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GOOD DISTRIBUTION PRACTICE — Webinar (4 ore)

La filiera complessa del Farmaco
Giovedi 22 Aprile 2021 ore 9:00/13.00

Finalita

La Filiera logistica del farmaco e sottoposta a pressioni finalizzate a offrire massima flessibilita,
velocita ed efficienza.

La recente evoluzione pandemica mette sotto i riflettori la strategicita della “Logistica del
Farmaco” e le sfide che deve affrontare che impongono un cambio di passo nella ricerca della
eccellenza operativa, che sappia coniugare Velocita, Efficacia/Efficienza, Compliance, Minimi
rischi residuali rispetto alla qualita e sicurezza del Farmaco.

Il seminario ripercorre le Good Distribution Practices (GDP) alla luce delle evoluzioni normative a
livello Europeo degli ultimi anni, non ancora pienamente recepite a livello nazionale, fornendo
suggerimenti e linee guida per la loro attuazione.

"Fare della qualita un obiettivo culturale condiviso dallintera filiera che scoraggi anche le prat-
iche illegali e l'ingresso nella filiera di medicinali falsificati in tutta Europa”

Questo e il cambiamento principale infrodotto nelle nuove linee guida europee sulle buone
pratiche di distribuzione dei medicinali in cui il Quality Risk Management, o piu comunemente
I’Analisi del Rischio, rappresenta il nuovo approccio culturale nella gestione operativa della
filiera.

Destinatari

Direttori e Responsabili Quality Assurance, Supply Chain e Operation Manager di Aziende Farma-
ceutiche e Concessionari Depositari; Responsabili di Aziende di Trasporto e di Cooperative, Gros-
sisti e Direttori di Farmacie.
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PROGRAMMA tot. 4 ore

Introduzione
La Filiera del Farmaco ad Uso Umano con particolare riferimento alla “Cold Chain”

= |l processo End to End, identificazione degli stakeholder e relative esigenze e
problematiche

= Evidenza degli aspetti piu significativi

Le Norme di Riferimento
= Rivisitazione delle GDP (Guidelines, 2013/C 343/01, 5 Novembre 2013)
= Tipologie di Trasporto del Farmaco e Norme Vigenti

La Governance Operativa di un Deposito

= Ofttenere operazioni di deposito in conformita: Quality System, Facility/Equipment, Per-
sonale ed Organizzazione, Servizi esternalizzati

Quality Risk Management: flusso della Guideline ICH Q9, strumenti di valutazione della prioritd
di rischio, come la FMEA

= Suggerimenti per casi applicativi

Quality Risk Management e Lean: binomio vincente per la Filiera del Farmaco

= Applicazione dei Lean Tools: il 5§, il Kaizen e lo Spaghetti Chart, metodi Poka Yoke per
snellire, semplificare i processi di Deposito, garantendo la Compliance

Esempi: valutazione dei Rischi durante il Trasporto e nella operazione di “Inbound”

Il training, tenuto in videoconferenza in modalita interattiva, prevede un test prima della data
corso per verificare il corretto collegamento di ogni partecipante alla piattaforma indicata dal
docente.

Il corso puo essere svolto anche in house tarato ad hoc sulle vostre esigenze formative, per info:
infogf@galganogroup.com
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Materiale didattico e attestato

Presentazione del corso in formato pdf, attestato di partecipazione

Quota di partecipazione

€ 500,00 + iva
E previsto uno sconto del 10% a partire dal secondo iscritto della medesima azienda.

Modalita di iscrizione e pagamento

Le iscrizioni devono essere preannunciate a mezzo telefono o via mail, e successivamente con-
fermate con l'invio della scheda di adesione compilata in ogni sua parte via mail a (infogf@gal-
ganogroup.com). La fatturazione e relativo pagamento avverranno in un'unica soluzione antici-
pata mediante bonifico bancario alle coordinate bancarie riportate nella scheda di iscrizione.
La notifica del pagamento dovra essere inviata via mail contestualmente alla scheda di
iscrizione.

La Galgano siriserva la facolta di comunicare la modifica o la cancellazione delle date dei corsi
programmati qualora non fosse raggiunto un numero sufficiente di partecipazioni atto a garan-
tire il corretto ed efficace svolgimento dell’ attivita formativa entro 5 giorni lavorativi prima della
data diinizio corso. In tal caso suo unico obbligo € provvedere al rimborso dellimporto ricevuto.
Il corso potrd essere sospeso o posticipato.

L'eventuale annullamento dell’iscrizione deve essere anticipato telefonicamente e formalizzato
per iscritto via posta elettronica almeno 7 giorni prima della data diinizio del seminario. Il manca-
to rispetto di tale termine comporta I'addebito dell’'intera quota di iscrizione. E' prevista comun-
que la facolta di sostituire il partecipante con un altro dipendente dell'azienda.

Segreteria Organizzativa

Via della Moscova, 10 - 20121 Milano
Tel. 02.39.605.222

e-mail: infogf@galganogroup.com
www.galganogroup.com





