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Dichiarazione di trasparenza/interessi*
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA

N.B. Per questo intervento non ricevo alcun compenso 

Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente 
Da 0 a 
3 anni precedenti 

oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 

1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una società 
farmaceutica 

X   obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo di un 
prodotto farmaceutico 

X    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività X    facoltativo 

2. Consulenza per una società X    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società X    facoltativo 

4. Interessi finanziari X    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto X    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale X    facoltativo 

7. Sperimentatore X    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari X    facoltativo 

 





Warning Letters and Non-Compliance 
inspection outcomes 



EU GMP Part II:
6.10 All documents related to the manufacture of intermediates or
APIs should be prepared, reviewed, approved and distributed
according to written procedures. Such documents can be in paper
or electronic form.



EU GMP Part II:
6.10 All documents related to the
manufacture of intermediates or
APIs should be prepared,
reviewed, approved and
distributed according to written
procedures. Such documents
can be in paper or electronic
form.











I can’t believe…they sent the 
wrong form again…..

















Paper-based E-based

Controlled docs: 

•Content

•identification

•traceability of the distribuited /  

printed/withdrawn copies

risk omission, loss, 

manipulation, falsification

Improper use , disaster, 

damage, loss and 

retrievability, retention time 

defined  by regulations

Storage: 

•data security

•limited access



Data storage evolution













Material management 



Production













IT activities should be under QA control



Lineeguida:leggi o………………

Anche il giorno in cui………………




