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Le Variazioni di Quality _

A chi é rivolto?

Il seminario si rivolge agli operatori e ai
responsabili di azienda farmaceutica che si
occupano della gestione regolatoria delle
variazioni di quality. Trarranno particolare
beneficio dal corso quanti provengono dai
seguenti reparti:

» Affari Regolatori

* Produzione

» Assicurazione/Controllo Qualita

Obiettivo del seminario

I corso ha come obiettivo l'analisi delle
principali tipologie di Variazioni CMC e del
relativo impatto regolatorio.

Per favorire il consolidamento delle nozioni
apprese, i partecipanti saranno chiamati ad
elaborare - in piccoli gruppi - esempi concreti
di variazioni di quality.

Al termine del seminario, saranno in grado
di classificare correttamente le variazioni
CMC e di sottometterle opportunamente per
approvazione.

Discussione

Verra dato ampio spazio alla discussione per
permettere ai partecipanti di chiarire i propri
dubbi o approfondire argomenti specifici
confrontandosi direttamente con i relatori.

Limitazioni di responsabilita

IQVIA non & responsabile nei confronti dei
Partecipanti in relazione a qualsiasi danno
gli stessi dovessero subire in occasione della
propria partecipazione ai corsi IQVIA eccezion
fatta per casi di dolo o colpa grave.

Foro competente
Eventuali controversie saranno di competenza
del Foro di Milano.

Eventi Formativi

Per essere informati sulle nostre attivita di
formazione, potete visitare il nostro sito web
pharmaacademy.solutions.iqvia.com

Segnaliamo che é possibile personalizzare i nostri eventi formativi
all’'interno della Vostra azienda come corsi In House e One to One.

Programma

28 SETTEMBRE

09.15 Registrazione partecipanti

09.30

Inquadramento normativo

¢ Quali norme e guideline bisogna conoscere?

* Modifiche alla Direttiva Europea 2001/83:
quando e punti salienti

Dr. Giulio Germinario

* Svolgimento delle variazioni: tipologie
di variazioni, tempistiche, peculiarita

* Submission di variazioni: categorizzazione,
grouping e worksharing

* Cosa bisogna osservare per autorizzazioni
solamente nazionali?

Dr.ssa Francesca Gorla

10.00
Variazioni del processo produttivo: quando
una notifica e quando una variazione di tipo 1I?
* Modifica del batch size
* Modifiche del processo di produzione
¢ Modifiche del processo di produzione

di prodotti sterili
Suddivisione dei partecipanti in break out rooms
e lavoro a gruppi sulle variazioni del processo
produttivo
(coordinato dalla Dr.ssa Francesca Gorla)

10.45 Break

11.00

Variazioni nella produzione del prodotto finito
» Eccipienti/API

*  Nuovi fornitori

Suddivisione dei partecipanti in break out rooms
e lavoro a gruppi sulle variazioni nella produzione
del prodotto finito

(coordinato dal Dr. Giulio Germinario)

11.45 Bio break

11.55
Variazioni analitiche
* Modifica dei metodi di analisi
* Modifiche delle metodiche analitiche
di prodotti sterili
* Modifica dei criteri di accettazione
¢ Modifica delle specifiche
e Controlli in process
Suddivisione dei partecipanti in break out rooms
e lavoro a gruppi sulle variazioni analitiche
(coordinato dalla Dr.ssa Francesca Gorla)

12.45 Discussione

13.00 Chiusura
13.00 - 14.00 Lunch

14.15
Variazioni del confezionamento
¢ Grandezza del confezionamento
¢ Modifica del confezionamento primario
* Modifica del confezionamento secondario
di medicinali e di sostanze attive
Suddivisione dei partecipanti in break out rooms
e lavoro a gruppi sulle variazioni
del confezionamento
(coordinato dal Dr. Giulio Germinario)

15.00

Variazioni dei siti produttivi e conseguenze

* Siti diversi per fasi di produzione diverse

e Gestione dei siti alternativi

* Quando classificarle di tipo Il

* Certificazioni GMP

Suddivisione dei partecipanti in break out rooms

e lavoro a gruppi sulle variazioni del sito produttivo
(coordinato dal Dr. Giulio Germinario)

15.45 Break

16.00

Variazioni dei Certificates of the European

Pharmacopoeia e del Drug Master File

* Requisiti secondo la“Guideline on Requirements
for Revision/Renewal of Certificates” della
European Directorate for the Quality of
Medicines (EDQM)

¢ Classificazione delle variazioni per
I'aggiornamento dell’Active Substance Master
File (ASMF)

e Aggiornamenti dei Certificates of Suitability (COS)

Suddivisione dei partecipanti in break out rooms

e lavoro a gruppi sulle variazioni di CEP e DMF

(coordinato dal Dr. Giulio Germinario)

16.45
Classificare le modifiche essenziali e
non-essenziali
e Descrizione determina 22 dicembre 2016
e relativi moduli AIFA per Istanze Modifiche
Essenziali e Istanze / Notifiche Modifiche
Non Essenziali
Suddivisione dei partecipanti in break out rooms
e lavoro a gruppi sulle Modifiche Essenziali e Non
essenziali
(coordinato dal Dr. Giulio Germinario)

17.30 Discussione conclusiva

17.45 Chiusura del seminario
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