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CHI SIAMO



PROGETTI - SISTEMA DOCUMENTALE e eBR



PROGETTI

Sistema documentale eBR



AMBITI DI COPERTURA E PROCESSI COINVOLTI

eBR
•Definizione e gestione del Master Batch Record (MBR)

Ambiti di copertura

•Esecuzione delle operazioni di produzione in modalità 
guidata ed elettronica

•Gestione firme elettroniche e log di audit

•Controlli in-process e gestione allegati
(es. analisi, etichette, parametri di processo, fotografie)

•Acquisizione automatica di dati da strumenti/impianti

Processi coinvolti

•Produzione (confezionamento, produzione)

•Quality Assurance (approvazione eMBR, batch record 
review, check list pulizia e rilascio)

eBR
94%

BR
6%

eBR BR

eBR
89%

BR
11%

eBR BR

Ambiti di copertura
•Gestione documentale
(procedure, istruzioni operative, moduli)

•Controllo delle revisioni e approvazioni

•Audit e ispezioni interne/esterne

Processi coinvolti
•Qualità (flussi CAPA, reclami, deviazioni, change

•Manutenzione (Interventi ordinari/straordinari)

•IT (gestione richieste accessi a sistemi GxP)

•Risorse Umane (gestione training)

Sistema documentale



AREE FUNZIONALI COINVOLTE

Aspetti umani:

- Preparazione al cambiamento

- Formazione -> Alfabetizzazione informatica

- Supporto



VINCOLI TECNOLOGICI

Infrastruttura IT

Tempistiche
di validazione

Interfacce con
altri sistemi

200 +



TIMELINE

Sistema documentale

Reclami

Firma Doc GxP

DSQ (SOP)CAPA

Change

Qualifica distributori

OOS

Qualifica
Fornitori

Gestione accessi

ISI / ISP Deviazioni

Capitolati

DSQ (MAN)

Training



TIMELINE

eBR

Progesterone

Capsule molli

BlisterCreme

Fiale/Siringhe

Sciroppi Monodose

Plaster / Oral film

Gonadotropine

Fiale/Siringhe

Capsule molli

Nutrizionale

Spry

Form. cerotti / Oral film

Integrazione con 
sistemi di linea50% degli ordini di confezionamento 

gestiti in elettronico

Bulk



APPROCCIO ALLA CONVALIDA



IMPLEMENTAZIONE DEL PROGETTO

FASE DI 
CONCEPT AND 

PROJECT
FASE DI VALIDAZIONE FASE DI OPERATION

• Pianificazione del progetto
• Redazione degli User 

Requirements
• Studio del processo e 

ottimizzazione nel passaggio tra 
carta ed elettronico

• Verifiche ed accettazione del 
sistema pilota

• Emissione documentazione 
di convalida

• Emissione Procedure 
operative

• Verifiche periodiche del 
sistema

• Change management



L’APPROCCIO ALLA CONVALIDA

INPUT DI 
CONVALIDA

• Ottimizzazione e flessibilità nell’approccio
• Approccio efficace, sostenibile e performante 

nella gestione della documentazione di convalida

OUTPUT DI 
CONVALIDA

• Validation plan unico per l’intero progetto
• Documentazione di convalida CORE
• Documentazione di convalida PROCESSO
• Esecuzione protocolli in ambiente server TEST e 

PROD

Analoga filosofia di convalida tra Electronic Batch Record e 
Documentale



FASE DI VALIDAZIONE E CHANGE MANAGEMENT

CONVALIDA INIZIALE

CS / FS CORE

Build

URS CORE

VPL PROGETTO

URS PROCESSO

Postal Audit

CS PROCESSO

IQ CORE/PROCESSOGestione Profili

OQ CORE

IQ PROCESSO + CORE

PQ CORE

PQ PROCESSO

VRE

Attività su server di TEST
Attività su server di PRODUZIONE

Build

NUOVO PROCESSO O CHANGE

URS PROCESSO

CS PROCESSO

Gestione Profili
(se necessario)

IQ PROCESSO

PQ PROCESSO

MTR PROCESSO

MTR CORE

MTR PROCESSO

VRE



L’APPROCCIO ALLA CONVALIDA

INPUT DI 
CONVALIDA

OUTPUT DI 
CONVALIDA

VANTAGGI

• Ottimizzare la documentazione di convalida per ogni 
processo

• Ottimizzare i tempi di validazione sia per i processi 
esistenti che nuovi

• Riduzione dei tempi di fermo per nuove 
implementazioni

• Garantire le funzionalità del sistema
• Garantire le normative di CSV e DI vigenti

• Ottimizzazione e flessibilità nell’approccio
• Approccio efficace, sostenibile e performante nella 

gestione della documentazione di convalida

• Validation plan unico per l’intero progetto
• Documentazione di convalida CORE
• Documentazione di convalida PROCESSO
• Esecuzione protocolli in ambiente server TEST e 

PROD



DIGITALIZZAZIONE DSQ* 
*DOCUMENTI DEL SISTEMA DI QUALITÀ



IL PERCHÈ DEL PROGETTO

- Elevata quantità di documenti

- Tanti reparti

- Personale dislocato in più sedi



UN PROGETTO, TRE TAPPE/FASI - 1

DIGITALIZZAZIONE FLUSSO SOP

FASE 1

-     Marzo 2019: Emissione URS 
- 2020: Dilazionamento tempi di progetto durante la fase pandemica COVID-19
- Novembre 2021: Live  flusso SOP  



UN PROGETTO, TRE TAPPE/FASI - 2

DIGITALIZZAZIONE FLUSSO MAN

FASE 2

- Agosto 2023: Evolutive flusso SOP (aggiunta di metadati propedeutici al flusso MAN in Adipharma)     
- Ottobre 2024: Emissione URS
- Aprile 2025:    Live  flusso MAN (Metodiche analitiche & Schede di Analisi) 

Perché MAN in fase 2?
- Quantità (841 metodiche in vigore)
- Documenti operativi (accessibilità)
- Notevoli volumi di CC
- Presenza di allegati (Schede di analisi)



UN PROGETTO, TRE TAPPE/FASI - 3

DIGITALIZZAZIONE RESTANTI DOCUMENTI DEL SISTEMA QUALITA’

FASE 3 



PRIMA & DOPO … La forma

Distribuzione CC

Firme

Timbri e registrazione



PRIMA & DOPO … Accesso al documento



PRIMA & DOPO … Collegamenti / Tracciabilità / Controllo

Archiviazione “fisica” di 
documenti originali e delle

copie controllate

Registrazione “manuale” 
dei documenti emessi



PRIMA & DOPO … Distribuzione copie controllate / non controllate

Sistema cartaceo:
Rilascio di decine di Copie/Documento
- da timbrare/identificare manualmente
- da distribuire 
- da archiviare in prossimità di "punti d'uso"
- da riconciliare e distruggere a fine validità

Sistema elettronico:
- COPIE identificate in automatico
- COPIE tracciate in AT



VANTAGGI

- i flussi sono digitali quindi standardizzati (Electronic workflows)

- il «giro firme» è più veloce (Electronic signature)

- ogni step del ciclo di vita dei doc è tracciato in modo dettagliato  (Traceability & Audit Trail)

- il documento è più facilmente accessibile «a portata di click» (Electronic distribution & Friendly consultation)

- certezza di utilizzare la versione IN VIGORE del documento

- azzerato il rischio di errori di archiviazione

- riduzione costi logistici (carta, archivio…)

- possibilità di accedere ai documenti ed espletare attività da REMOTO

Qualità pagine fotocopiate di tutti i DSQ IBSA nei 6 mesi 
antecedenti la digitalizzazione del flusso SOP e nei 6 mesi 
successivi alla digitalizzazione del flusso SOP:
- Pre-digitalizzazione flusso SOP:  257’000 / 6 mesi
- Post-digitalizzazione flusso SOP:  103'000 / 6 mesi



IL ROVESCIO DELLA MEDGLIA - DIFFICOLTÀ

SI TRATTA DI UN 
CAMBIAMENTO

 «RADICALE»
     TRAINING/RE-TRAINING A RIPETIZIONE!!!

GESTIONE DELLE DIFFICOLTA’ DEI COLLEGHI «CARTA-NOSTALGICI» 
e/o NON PRONTI AL CAMBIAMENTO

INSUFFICIENTE MATURAZIONE (lato utente) DELLA CONSAPEVOLEZZA 
CHE IL METADATO E’ IMPORTANTE QUANTO IL CONTENUTO DEL 

DOCUMENTO 

NOTIFICHE DAL SISTEMA «IGNORATE» / NON LETTE



OTTIMIZZAZIONE DEI PROCESSI



DIGITALIZZAZIONE eMBR / QUALITY ISSUES

Stato di implementazione

Reclami – Marzo 2020

CAPA – Febbraio 2022

Deviazioni – Gennaio 
2025

Electronic Master Batch Record Quality Issues & CAPA Management



DIGITALIZZAZIONE eMBR / QUALITY ISSUES & CAPA Management

 Quality Assurance 
 Information Technology
 Referenti dei reparti

Sviluppare un sistema
compliance alle normative
integrato con il sistema ERP 

aziendale
semplice e immediato: 

compilazione guidata

Approccio allo sviluppo



DIGITALIZZAZIONE eMBR / QUALITY ISSUES & CAPA Management

Approccio allo sviluppo

Analisi dei processi allo scopo di:
Revisionare i flussi e definire i punti critici di controllo
Armonizzare i processi a livello strutturale e logico
Definire i livelli gerarchici di revisione dei documenti elettronici

La digitalizzazione rappresenta un’opportunità di miglioramento

Supportato da 
analisi del 

rischio
linee guida



FOCUS eMBR

Macrofasi di progetto
Fa

se
 1

Selezione della 
linea/macchine 
utilizzate

Fa
se

 2

Approntamento 
linea

Fa
se

 3

Autorizzazione 
avvio
lavorazione

Fa
se

 4

Lavorazione: 
IPC, gestione 
fermi, 
segnalazioni

Fa
se

 5

Chiusura 
lavorazione

Abilitazione alla compilazione delle 
fasi avviene in funzione di dati input 
e mediante attivazione a cascata

Guida al processo di compilazione



FOCUS eMBR – sistemi di controllo (1)

Gestione GMP delle correzioniControllo dei dati inseriti

Controllo della completezza della 
compilazione delle fasi



FOCUS eMBR – sistemi di controllo (2)

Gestione di formule con trascinamento di dati 
precedentemente inputati

Gestione segnalazioni

Gestione blocco eBR

Gestione IPC/fermi



FOCUS QUALITY ISSUES & CAPA Management

Macrofasi dei flussi
Fa

se
 1

Inserimento e 
verifica dati

Fa
se

 2

Approvazione
QA

Fa
se

 3

Classificazione
e definizione
lista attività

Fa
se

 4

Esecuzione
attività

Fa
se

 5

Chiusura

Definizione dei campi obbligatori 
con controllo di abilitazione al task 
successivo

Guida al processo di compilazione



FOCUS QUALITY ISSUES & CAPA Management – sistemi di controllo (1)

Controllo delle tempistiche di apertura Controllo delle tempistiche di 
esecuzione indagine

Controllo su richiesta di 
documentazione da allegare



FOCUS QUALITY ISSUES & CAPA Management – sistemi di controllo (2)

Gestione di notifiche in funzione della criticità

Escalation dei task identificati come critici 

Chiusura QA 
MAnager

Chiusura Head 
of QA

Chiusura 
QP/Responsible 

Person



DIGITALIZZAZIONE eMBR / QULITY ISSUES & CAPA Management 

Vantaggi

Dati sempre ed immediatamente disponibili

Archivio elettronico vs. cartaceo: > 3’000 documenti per anno 

Possibilità di ottimizzare/standardizzare i flussi

Compilazione guidata e riduzione degli errori (approccio Poka Yoke)

Dati facilmente estraibili ed analizzabili

Ottimizzazione del processo di revisione documentale



DIGITALIZZAZIONE eMBR / QULITY ISSUES & CAPA Management 

… non vantaggi

La digitalizzazione non riduce il lavoro ma lo trasforma

I controlli offerti dai sistemi riducono l’errore ma non lo annullano

I processi di digitalizzazione sono impegnativi e richiedono supporto costante

I tempi di applicazione sono più lunghi rispetto al cartaceo

Il processo di cambiamento deve essere recepito a tutti i livelli





Q & A

Grazie
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