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Ispezioni- Anno 2015
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Ispettori NBF: 4 full time + 1 part time

N° ispezioni NBF

Ispettori FV: 1 full time + 1 part time
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1 CU Dir. lI™ fascia Medico veterinario (dahiarzo 2016)

4 Ispettori GMP (1 biologo, 1 Dirigente veterinario, 2 Dirigenti
chimici)

1 Ispettore FV (Dirigente chimico)

1 Resp Sistema Qualita (Dirigente chimico)

1 Esperto attivita Internazionale (Dirigente farmacista )

2 Collaboratori amministrativi est.
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sq = sistema qualita
CPP = Certificates Pharmaceutical Products
cNBF = certificati GMP

agg. EUDRAGMDP = aggiornamento banca dati EUDRA
att. Int. = attivita internazionale

decreti = decreto di autorizzazione a produrre

modifiche = modifiche di cui art. 47 e 52 D.Lgs 193/2006
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Ispezioni NBF
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Gestione Allerte per difetti di Qualita: 15

Aggiornamento costante della Banca [Atdra
GMDP

Gestione del Sistema Qualita: nuovi questionari di
rilevazione del livello di soddisfazione

Attivita internazionale:

u

C:

avvicendamento dei delegati nei «gruppi
Ispettori» presso EMA
BEMA

JAPvisit ¢ FinalReport andconclusion positive.

ECCanadaMutual RecognitionPAgreement
(MRA)c annualreport -
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1) Ispezione NBF processo ispettivo SOLO
‘ a officine e titolari di AIC

2) Ispezione Farmacovigilanza (FV) ispezionati

)Altriserviz2 FFSNIA RIFIEEQ! TFFAOAZ p

rilascio copie certificati NBF/Decreti Invio a fine anno a
riconoscimento/variazione PQ — TUTTE le officine di
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certificati di prodotto farmaceutico
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Soditistanonaitienie
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