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SESSIONE AUDIT DA

REMOTO: \
CONTESTO DI APPLICABILITA,
ACCORGIMENTI NECESSAR]I,
LIMITI ED OPPORTUNITA

MERCOLEDI' 8 SETTEMBRE - ORE 10:00/12:30

In questo ultimo periodo, gli audit da remoto si sono rivelati uno strumento
indispensabile per la gestione GMP dei rapporti con i diversi fornitori di prodotti
e servizi. Nella giornata si partird da un esame della normativa di riferimento per
proseguire con i nuovi strumenti informatici che sono stati impiegati e che
rappresentano un'evoluzione rispetto al passato. Nella seconda parte del webinar
ci saranno testimonianze pratiche su come gli audit da remoto sono stati
affrontati ed eseguiti per finire con l'autorevole parere dell'Ufficio Ispezioni e
Certificazioni GMP Materie Prime AIFA.

L'auspicio & che con il ritorno alla normalita, le esperienze accumulate possano
comunque risultare utili e che lo strumento degli audit da remoto rimanga con
una collocazione che & in corso di definizione.

COMITATO ORGANIZZATORE RELATORI/MODERATORI

Alberto Bartolini - AFl - CIT Alberto Bartolini - AFl - CIT
Giovanni La Grasta - AFl Marisa Delbo - AIFA

Lino Pontello - AFl Leonardo Gabrieli - AF
Alessandro Regola - AF| Giovanni La Grasta - AF|
Vittorio Tonus - AF| Roberto Pagani - Zambon

Giovanna Sangregorio - Zambon
Vittorio Tonus - AF]
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Moderatori: Vittorio Tonus (AFl), Giovanni La Grasta (AFI)

10:00-10:10 - Introduzione al Webinar
Vittorio Tonus (AFl), Giovanni La Grasta (AFI)

10:10-10:40 - Le normative di riferimento
Leonardo Gabrieli (AFI)

10:40-11:10 -  Strumenti tecnologici a disposizione
Alberto Bartolini (AFI - CIT)

11:10-11:40 -  L’Audit da remoto: problemi e soluzioni
Giovanna Sangregorio (Zambon), Roberto Pagani (Zambon)

1:40-12:10 - Distant assessments/ispezioni da remoto: esperienze,
limiti e sfide
Marisa Delbo (AIFA)

12:10-12:30 - Discussione

il ((ﬁ«j(««:((«({«((:-(-(«((:(-(_

La partecipazione é gratuita previa registrazione per i Soci AFl (in regola con il
pagamento della quota associativa per I'anno 2021) e per il personale di AIFA, istituto
Superiore di Sanita e Ministero della Salute; quota di iscrizione per non Soci AFI: euro
50,00 + IVA 22%

Segreteria Organizzativa Segreteria Scientifica

New Aurameeting Srl AF| - Associazione Farmaceutici Industria
Via Rocca d'Anfo, 7 - 20161 Milano Viale Ranzoni, 1 - Milano

Tel: +39 02 66203390 - Fax: +39 02 45486457 Tel: +39 02 4045361 - Fax: +39 02 48717573
E-mail: eventienewaurameeting.it E-mail: segreteriaeafiscientifica.it
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