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Dichiarazione di trasparenza/interessi*

Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo I'AIFA

Interessi nell'industria farmaceutica NO Attualmente 3D€:1|?n? precedenti oltre 3 anni precedenti
INTERESSI DIRETTI:
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1.2 ;Toﬂzgt;t% Itj’aerr n?gfei(t)if:lsta. Ruolo guida nello sviluppo di un X 0 0 [] obbligatorio
1.3 Impiego per una societa: altre attivita X O [l [ facoltativo
2. Consulenza per una societa X O O [] facoltativo
3. Consulente strategico per una societa X ] O] [] facoltativo
4. Interessi finanziari X O [l (] facoltativo
5. Titolarita di un brevetto X O [l [ facoltativo
INTERESSI INDIRETTI:

6. Sperimentatore principale X O [l [] facoltativo
7. Sperimentatore X O O [] facoltativo
8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X O (] [ facoltativo
9. Interessi Familiari X O O [] facoltativo

esperti.

* Anna Tarzia, secondo il regolamento sul Conflitto di Interessi approvato dal CdA AIFA in data 25.03.2015 e pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale
del 15.05.2015 in accordo con la policy EMA /626261/2014 sulla gestione del conflitto di interessi dei membri dei Comitati Scientifici e degli

N.B. Per questo intervento non ricevo alcun compenso
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EU GMP Part Il:
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.
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EU GMP Part Il

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.
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I can't believe..they sent the
wrong form again.....
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Paper-based

E-based

Controlled docs:

Content
*identification
*traceability of the distribuited /

printed/withdrawn copies

Storage:

data security

*limited access

2

risk omission, loss,
manipulation, falsification

Improper use , disaster,
damage, loss and
retrievability, retention time
defined by regulations




Data storage evolution
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| ‘ Data acquisition and |

. process control system "
Process1 | | > g |
device = Data
I ‘ - e
Data processing .
(calculations, extraction Database |
| of information, etc.)
Actuators Reporting
Process2 | | > E |
Measurement
sur Manual
= =

Other processes
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buonsenso [buon—-sén-sol o

buon senso, s.m.(solo sing.)

Capacita naturale e istintiva L
dellindividuo di valutare e dlstlnguere
il logico dall'illogico, 1'opportuno
dall'inopportuno, e di comportarsi _
in modo giusto, saggio ed equilibrato,
in funzione dei risultati pratici

da conseguire.
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