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Perché formarsi con iKN

Da più di 35 anni la formazione iKN è la scelta per i 
professionisti di aziende pubbliche e private che vogliono 
ampliare le proprie competenze tecniche, normative 
e operative con percorsi formativi che permettono di 
guardare oltre alla propria realtà aziendale attraverso 
il confronto con docenti e partecipanti.

Per rispondere al meglio ai bisogni personali e aziendali 
l’offerta formativa di iKN è:  

• aggiornata costantemente per essere sempre al passo 
con le esigenze e le richieste dei diversi settori 

• caratterizzata dalla presenza di docenti provenienti 
direttamente dal mondo aziendale per un reale scambio 
di esperienze e competenze trasversali 

• completa con corsi fruibili in aula o in modalità digitale 
per rispondere alle diverse esigenze di apprendimento  

• certificata ISO 9001 per garantire omogeneità dei 
contenuti e del livello dei formatori scelti  
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> Energy & Utilities
> Data, AI & Tech
> Sostenibilità & Green 
> Banca & Assicurazioni
> Retail & FMCG
> Legal
> Project Management & Soft Skills
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Modalità di erogazione

Formazione in aula
È la soluzione per chi desidera una 
formazione immersiva al di fuori 
del contesto aziendale e predilige il 
networking e il confronto diretto con 
colleghi e docenti di altre aziende 

Formazione Online
È la scelta per chi ha bisogno 
di formarsi senza allontanarsi 
dall’azienda attraverso l’utilizzo 
di una tecnologia dedicata che 
consente l’interazione in real time 
con docenti e colleghi di altre 
aziende 

Executive Masterclass 
È il programma formativo per chi 
necessita di una formazione a 360° 
su una determinata tematica per 
acquisire conoscenze specifiche 
ed essere dei leader determinanti 
all’interno del proprio contesto 
aziendale 

Executive in House
È la formazione per l’azienda in 
azienda. È la soluzione studiata per 
rispondere direttamente alle esi-
genze di un’organizzazione che ha 
bisogno di un percorso creato su 
misura e personalizzato 

L’offerta di iKN consente di scegliere il formato più adatto alle esigenze personali, 
professionali e aziendali
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Una sostanza, per poter essere usata in un integratore alimentare, deve aver fatto registrare in ambito UE un pregresso consumo significativo 
come prova di sicurezza altrimenti ai sensi del Regolamento (UE) 2015/2283 è da considerare un Novel Food e un eventuale impiego 
richiede una preventiva autorizzazione a livello europeo. Negli ultimi mesi si è assistito ad un incremento delle sostanze considerate 
Novel Food e tale incremento ha causato importanti ritardi nello sviluppo di nuovi prodotti con un aggravio, non preventivato, degli inter 
registrativi. Il corso è finalizzato ad avere le competenze per individuare con certezza quali sono gli alimenti/ingredienti che rientrano nella 
categoria novel food e che richiedono una preventiva autorizzazione europea anche alla luce delle sempre più stringenti interpretazioni 
delle autorità locali. 

Novel Food
Applicare il Regolamento Europeo a prodotti finiti, sostanze, estratti vegetali e altri ingredienti per non incorrere 
in sanzioni e affrontare i mercati UE ed extra UE

• Verificare la strategia regolatoria adeguata alla nuova normativa per ridurre il rischio di sanzioni e  
 ritardi nell’immissione in commercio implementare le strategie corrette per un’adeguata valutazione di  
 ingredienti/sostanze/prodotti in funzione del mercato di riferimento
• Capire come le autorità locali intra-eu interpretano il regolamento europeo per garantire la corretta  
 esportazione dei prodotti nei diversi paesi individuare le prassi operative delle diverse autorità   
 nazionali in merito alla classificazione novel food per non incorrere in ritardi o sanzioni
• Analizzare i recenti interventi giurisprudenziali per individuare nel concreto le attività oggetto di   
 sanzioni da parte delle autorità preposte
• Capire quali ingredienti e sostanze alla luce delle nuove interpretazioni rientrano, oggi, nella   
 classificazione di novel food
• Verificare come i novel food sono gestiti in ambito extra europeo in modo da ottimizzare le fasi di  
 sviluppo e registrative nei mercati di interesse

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Regulatory Affair 
• R&D Manager
• Quality Assurance 
• Raw Material Specialist
• Product Manager

Durata 
7 ore
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Un corso per capire come adeguarsi, da un punto di vista tecnico e registrativo, alle normative nazionali dei paesi oltre confine in cui si 
vuole far crescere il proprio business.
Per entrare nello specifico delle dinamiche e delle richieste delle diverse autorità si analizzano 4 aree geografiche di maggiore interesse 
(Francia, Belgio e Spagna, Paesi Bassi, Polonia e Germania, Paesi Europei non appartenenti all’Unione Europea, Nord America e paesi 
asiatici). Oltre agli aspetti registrativi tipici (documentazione e materiale tecnico) si analizza il comportamento delle autorità locali in tema 
di novel food, sostenibilità ambientale e e-commerce 

Integratori Alimentari in Europa ed Extra-EU
Strategia regolatoria per adeguarsi alle normative locali in tema di notifica, claim ed etichettatura 
per affrontare i mercati esteri

• Conoscere le caratteristiche nazionali e le dimensioni dei mercati per individuare le autorità di  
 riferimento e le richieste locali
• Adeguare la documentazione tecnica alle diverse normative anche in riferimento ai claim e creazione 
 delle etichette diverse per ogni mercato 
• Entrare nel dettaglio degli impatti operativi, regolatori e commerciali in merito alle conseguenze della  
 Brexit sul mercato degli integratori e in tema di Novel Food
• Implementare i processi regolatori e scientifici per attuare tutte le strategie e gli accorgimenti  
 necessari ad aumentare il fatturato relativo alle esportazioni.
• Verificare se un integratore alimentare può essere venduto in Francia, Belgio, Germania e Spagna e in  
 UK dopo la Brexit
• Effettuare la valutazione di un integratore per il mercato svizzero 
• Trasformare un’etichetta utilizzata nel mercato europeo per entrare nel mercato asiatico
• 4 focus specifici per analizzare quattro aree di interesse (Europa, paesi europei non appartenenti  
 all’unione, Nord Amarica, Paesi Emergenti)

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Regulatory Affairs
• R&D
• Product Manager
• Export Manager

Durata 
14 ore
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Avvalersi di un elevato standard produttivo e di un efficiente sistema di assicurazione della qualità su ingredienti e integratori è il primo 
step per tutelare la sicurezza dei consumatori e proseguire la crescita del business: è quindi necessario garantire e documentare i piani di 
controllo analitici e microbiologici in linea con le richieste delle autorità. Questo corso è l’occasione perfetta per approfondire quali controlli 
analitici e microbiologici condurre per garantire la robustezza dei dati e ricevere autorizzazione alla commercializzazione di integratori.

Valutazione chimica e microbiologica sugli integratori alimentari 
Definire il piano di controlli di ingredienti e prodotti finiti in linea con la normativa vigente per garantire la sicurezza dei 
consumatori e la stabilità dei prodotti

• Esaminare le diverse richieste delle autorità e affrontare correttamente i diversi mercati
• Realizzare piani di campionamento specifici in base alla forma e alla combinazione degli ingredienti  
 utilizzati per gestire le possibili interferenze
• Verificare le specificità dei test analitici e microbiologici per la corretta applicazione delle normative
• Capire cosa richiedere al laboratorio esterno per gestire correttamente il rapporto con i laboratori  
 esterni e monitorare i risultati
• Inquadrare le differenze fra le richieste di farmacopee e norme ISO sugli esami di laboratorio come  
 garanzia della sicurezza d’uso ed efficacia dell’integratore.
• Utilizzare i report di laboratori esterni per garantire la robustezza dei dati
• Esaminare la normativa che regola l’esecuzione dei test analitici e microbiologici nel rispetto dei  
 requisiti minimi del controllo qualità

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Staff di Laboratorio Chimico
• Staff di Laboratorio Microbiologico
• Assicurazione Qualità
• Responsabile Quality Control
• Regulatory Affair Manager

Durata 
7 ore
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Il programma è finalizzato a verificare come predisporre tutte le informazioni tecnico scientifiche per dimostrare al Ministero, alla classe 
medica e ai consumatori finali la sicurezza degli integratori alimentari. È l’occasione per avere gli strumenti e le competenze per poter 
documentare ogni fase del ciclo di vita di un integratore in modo completo, tecnico ed esaustivo e gestire la documentazione in relazione 
a vitamine, sali minerali e altre sostanze compresi i prodotti a base di botanical o rientranti nella categoria dei novel food. 
Una roadmap per ottenere tutte le informazioni necessarie e reperire all’interno di librerie e database le informazioni utili alla propria 
documentazione.

Dossier Tecnico per Integratori Alimentari
Raccogliere e utilizzare dati e informazioni per documentare conformità e sicurezza del prodotto finito dalla gestione delle 
materie prime all’immissione in commercio

• Apprendere come ottimizzare la raccolta delle informazioni e individuare la strategia corretta per  
 redigere tutta la documentazione tecnica degli integratori alimentari.
• Migliorare le competenze per ridurre il rischio di ritardi all’immissione in commercio a causa di  
 documentazioni incomplete, obosolete od errate
• Coinvolgere tutti gli attori della filiera produttiva per ottenere i dati necessari dalle materie prime agli  
 aspetti di confezionamento
• Utilizzare i dati analitici per dimostrare la stabilità e la sicurezza del prodotto in relazione alle diverse  
 materie prime utilizzate ed alle scelte formulative effettuate
• Impostare il dossier e il relazionale a seconda della tipologia di prodotto (prodotti con vitamine e  
 minerali o con altre sostanze ad effetto fisiologico, botanicals, probiotici)
• Individuare quando occorre procedere con gli aggiornamenti della documentazione tecnica e gestire le  
 successive comunicazioni con il Ministero 
• Creare dei razionali completi dei prodotti per ridurre il rischio di informazioni obsolete e non corrette
• Predisporre la documentazione da depositare alle Autorità per dimostrare la Qualità-Sicurezza- 
 Efficacia del prodotto e limitare il numero di revisioni del dossier

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Regulatory Affairs
• Responsabili Documentazione Tecnica
• Quality Assurance Compliance
• Product Development

Durata 
7 ore
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Il corso è dedicato ad analizzare gli aspetti formulativi più delicati in tema di integratori per garantire, già nella fase di R&D, la produzione di 
prodotti sicuri, stabili e con claim adeguati. Si analizzano gli aspetti relativi alla composizione degli ingredienti anche in relazione alla scelta 
della forma più adeguata alla finalità d’uso. Focus specifici saranno dedicati al tema dell’utilizzo dei botanicals, alle tecniche di estrazione 
dei preparati vegetali, alla gestione di granulazione a secco e ad umido, di forme solide, liquide e non convenzionali. Una sessione della 
masterclass è dedicata ad analizzare come gestire i claim adeguati alle normative locali in relazione alla formula del prodotto.
È strutturata in moduli cadenzati che permettono di avere il tempo, tra un modulo e l’altro, di rivedere e assimilare i temi trattati nel modulo.
Titolo conseguito: Executive Masterclass Certificate

Masterclass | Formulazione Integratori Alimentari
Ottimizzare la scelta degli ingredienti e della preparazione in compliance alle richieste regolatorie e alle esigenze produttive e 
di business

• Implementare le strategie corrette per un’adeguata valutazione formulativa in funzione del mercato di 
 riferimento
• Scegliere, progettare e sviluppare formulazioni con granulazioni a secco e con compressione e  
 preparare compresse multistrato e compresse rivestite per doppia compressione (tablet-in-tablet)
• Capire come gestire la granulazione ad umido e ottimizzare le scelte produttive per ridurre le criticità 
 di sviluppo
• Creare integratori liquidi e a rilascio non convenzionale (soluzioni e sospensioni compresse multilayer, 
 pellets, sistemi sublinguali e gomme da masticare) 
• Verificare gli aspetti di farmacocinetica e biodisponibilità in ambito nutraceutico e ottimizzare le 
  modalità d’assunzione
• Individuare come le modalità di estrazione dei preparati vegetali impattano sulla composizione dei 
  prodotti 
• Sviluppare e scegliere claim adeguati alle richieste delle normative locali

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Formulation Manager 
• Tecnologo Formulativo
• R&D Manager
• Staff di Laboratori
• Direttore Tecnico

Durata 
21 ore

Executive 
Masterclass 
Certificate
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Per poter utilizzare i risultati delle ricerche cliniche è essenziale avere dati clinici scientificamente significativi e di qualità e uno dei requisiti 
maggiormente sottoposto al vaglio delle autorità regolatorie è quello relativo alla data integrity.
Il corso è finalizzato a verificare come garantire un ciclo di vita integrity oriented del dato clinico dalla sua nascita all’utilizzo nella 
documentazione. Partendo da un aggiornamento della normativa e delle linee guida vengono analizzati tutti i compiti e le responsabilità 
dello sponsor, della cro e del centro sperimentale in modo da implementare i processi e creare le SOP più idonee a garantire la data 
integrity durante tutto il trial clinico.

Data Integrity del Dato Clinico
Procedure per ottimizzare la raccolta, il trasferimento e la conservazione dei dati clinici e individuare le azioni correttive e 
preventive in caso di non conformità

• Applicare gli standard ALCOA all’interno delle diverse fasi delle investigazioni cliniche ed evitare le  
 tipiche deviazioni alla Data Integrity identificate dalle autorità regolatorie
• Gestire i sistemi ibridi dove i dati sono manualmente trasferiti dal cartaceo all’elettronico e in cui il  
 margine di errore è molto alto 
• Impostare gli Audit Trail e revisionare la correttezza del proprio sistema di gestione
• Implementare nei centri di ricerca clinica procedure e best practices per ottimizzare la raccolta dati  
 (dalla compilazione della cartella clinica, al mantenimento dei log di studio, all’identificazione delle non  
 conformità ed adozione di misure correttive e di prevenzione)
• Conoscere compiti e responsabilità di Sponsor, Cro e Centro di Ricerca per garantire l’integrità del dato  
 fonte e del metadato anche durante il trasferimento tra data base e avere una visione di insieme delle  
 peculiarità e criticità della gestione del dato clinico tra i diversi attori
• impostare e scrivere le Standard Operating Procedure (SOP) adeguate a garantire la standardizzazione  
 dei processi e garantire la qualità e la robustezza dei clinical data
• Analizzare le warning letter emesse dagli ispettori per prevenire e ridurre il rischio di errore

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Responsabile studio clinico / Responsabile R&D
• Clinical Documentation Manager
• Data Manager/Study Coordinator
• Study Nurse
• Data Integrity Manager
• Quality Assurance manager

Durata 
7 ore



11< Torna all’indice 11

I trend ispettivi negli ultimi anni hanno dimostrato una sempre maggiore attenzione a verificare la completezza e l’accuratezza dei dati delle 
attività GMP e CQ e il rispetto delle linee guida in tema di data integrity e data security.
Quindi ogni dato all’interno di un sistema GMP per essere utilizzato deve essere gestito in ottica di data integrity durante tutto il suo ciclo 
di vita per tutti i diversi data source. Il corso è finalizzato a verificare come gestire implementare, convalidare e aggiornare le procedure di 
data integrity per le diverse strumentazioni presenti in un laboratorio farmaceutico e in caso di presenza di dati elettronici, cartacei e ibridi.
È l’occasione per un confronto tecnico per ottimizzare gli Audit Trail ed avere le competenze per identificare e gestire dati critici di un 
sistema (GMP Relavant) all’interno di un sistema integrator di data governance. 

Data Integrity del Dato di Laboratorio
Impostare le procedure per garantire la tracciabilità, la completezza e l’accuratezza dei dati in compliance 
agli standard nazionali e internazionali

• Verificare come applicare la data integrity in relazione alle diverse strumentazioni presenti in   
 laboratorio
• Gestire gli audit trail ed impostare le tempistiche di revisione in compliance all’Annex 11 per superare le  
 ispezioni 
• Individuare come implementare l’integrità del dato per la strumentazione “non cromatografica”
• Integrare in un unico sistema “data integrity compliance” dati cartacei e dati elettronici presenti in  
 laboratorio
• Verificare come gestire i dati (elettronici, cartacei e ibridi) in ottica di data integrity e data governance 
• Impostare un sistema di gestione anche per la strumentazione “non – cromatografica” analizzando i  
 rischi connessi e specifici delle diverse strumentazioni presenti in un laboratorio farmaceutico

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Data Integrity Manager
• Responsabile QA
• Responsabile QC
• Responsabile Laboratorio
• Responsabile Produzione

Durata 
7 ore
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Per affrontare con successo il mercato dei prodotti biologici 7 ore di formazione specifica con gli strumenti per gestire congiuntamente la 
fase di sviluppo e la fase produttiva da un punto di vista sia scientifico sia regolatorio. Attraverso l’approfondimento tecnico e l’esame di casi 
concreti si analizzano gli elementi che differenziano lo sviluppo di una molecola biologica rispetto ad una molecola chimica, per impostare 
processi e procedure adeguate. Durante il corso si possono conoscere le specifiche richieste regolatorie in merito all’autorizzazione di 
un’officina di prodotti biologici per impostare una corretta timeline della fase produttiva e ridurre il rischio di ritardi e aumento dei costi.  

Farmaci Biologici
Roadmap per sviluppare nuove molecole in compliance alle ICH e alle specifiche richieste per l’autorizzazione di officina

• Individuare tutti gli step operativi necessari allo sviluppo produttivo di molecole biologiche
• Conoscere gli elementi regolatori necessari per ottenere l’autorizzazione dell’immissione in commercio  
 di farmaci di nuova generazione
• Mappare gli equipment necessari per la produzione delle diverse tipologie di prodotto biologico per  
 una valutazione di fattibilità
• Gestire le cell banking in compliance alle normative di riferimento
• Individuare come essere GMP compliant e in regola con la documentazione per garantire il successo  
 durante le visite regolatorie
• Introdurre i principi di QbD per i prodotti biologici e identificare le sorgenti di variabilità, degli attributi  
 critici per la qualità del prodotto e dei parametri critici del processo
• Conoscere le variazioni che in ambito biologico danno origine ad un cambio dal punto di vista  
 regolatorio per la corretta preparazione della documentazione tecnica a supporto dell’istanza di  
 autorizzazione
• Analizzare i risultati delle Ispezioni Regolatorie per iniziare a conoscere i trend ispettivi 

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• R&D Manager
• Responsabile Produzione e Scale Up
• Regulatory Affairs
• Quality Assurance 
• Qualified Person
• Farmacista Ospedaliero
• Responsabile Cell Factory
• Process Development

Durata 
7 ore
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Unico corso di Tossicologia per Non Tossicologi in italiano con un focus specifico in tema di nitrosammine, indispensabile per chi desidera 
avere una visione completa dell’argomento.
È l’occasione di avere le conoscenze e gli strumenti per comprendere e utilizzare i risultati degli studi tossicologici in modo più consapevole, 
sia nella fase di R&D, sia nella gestione delle attività regolatorie. Partendo dai principi di tossicologia si ottengono gli strumenti per 
individuare gli elementi da non sottovalutare in tema di impurezze e nitrosammine, per effettuare il risk assessment in ambito ICH, per una 
corretta determinazione del PDE, dell’OEL e dell’OEB. Un focus specifico dedicato all’ambito degli extractables and leachables.

Tossicologia per Non Tossicologi
Conoscere le basi di tossicologia e l’impatto nocivo di impurezze e nitrosammine per utilizzare e valutare i dati dalla fase 
R&D alle attività regolatorie

• Conoscere la terminologia minima e gli acronimi per comprendere gli studi di tossicologia e utilizzare i  
 dati per la determinazione di dose e posologia
• Applicare i metodi classici, alternativi e gli approcci sperimentali degli studi tossicologici sia per lo  
 sviluppo pre-clinico di nuovi farmaci, sia relativamente alle sostanze chimiche con attenzione anche  
 agli aspetti relativi agli interferenti endocrini e alle novità in tema di Dispositivi Medici
• Esaminare casi applicativi per individuare come utilizzare i dati tossicologici in tema di Impurezze  
 Genotossiche, Permissible Daily Exposure (PDE), Occupational Exposure Levels/Banding (OEL – OEB)  
 es Extractables and Leachables (E&L)
• Avere un aggiornamento in tema di Nitrosammine, in cui oltre ad un’analisi degli aspetti tossicologici  
 delle impurezze, si valuta come procedere al relativo Risk Assessment
• Conoscere i trend ispettivi in tema di valutazione dei dati tossicologici per verificare le aree di maggior  
 rischio 
• Approfondire il contenuto del dossier registrativo ed environmental risk assessment (ERA) dei  
 medicinali (umani e veterinari)

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Regulatory Affairs
• Quality Assurance
• R&D Department
• Laboratorio R&D
• Medical Writing
• Vigilance & Safety 

Durata 
10.5 ore
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Corso dedicato alle aziende che producono e distribuiscono farmaci sperimentali ai centri di ricerca. L’occasione di aggiornamento tecnico/
pratico sui compiti e le responsabilità della QP degli IMP per avere gli strumenti e le competenze per ridurre il rischio di non conformità 
da parte delle Autorità e garantire la sicurezza e la qualità del prodotto sperimentale. Attraverso l’esame di casi concreti e best practice, 
il corso è un aiuto concreto per non avere ritardi nella conduzione della ricerca clinica gestendo correttamente i rapporti con le Autorità.

Qualified Person per gli IMP
Procedure per garantire il rilascio dei lotti sperimentali nel rispetto delle GMP e del Dossier notificato all’Autorità

• Conoscere le normative di partenza, per comprendere la transizione dalla Direttiva al nuovo  
 Regolamento per la produzione di IMP
• Organizzare le attività e la documentazione necessaria a gestire il farmaco per un adeguato e corretto  
 rilascio del lotto sperimentale prima della somministrazione al paziente
• Conoscere ruoli e responsabilità di tutti gli attori coinvolti (QA, Produzione, CQ, Clinical Supply) per  
 pianificare e monitorare costantemente le attività inerenti al farmaco sperimentale
• Preparare e mantenere aggiornato il Product Specification File individuando come e quando gestire  
 modifiche specifiche del prodotto
• Scrivere correttamente le SOP di gestione del Product Specification File e del processo produttivo, fino  
 al rilascio e la distribuzione degli IMP 
• Individuare gli step necessari, di competenza, per l’allestimento del patient kit e per la gestione dei  
 rapporti con soggetti terzi attraverso i quality agreement   
• Applicare correttamente le normative in tema di produzione, confezionamento, etichettatura e ritiro  
 lotti del medicinale sperimentale
• Utilizzare i Dati di Stabilità del Farmaco Sperimentale per una corretta assegnazione ed estensione del  
 periodo di validità 

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Qualified Person
• Aspiranti Qualified Person
• Quality Assurance e Produzione
• Clinical Supply
• Sponsor
• Farmacista Ospedaliero

Durata 
7 ore

Crediti ECM
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Un’occasione unica per maturare crediti e mantenere l’iscrizione all’albo attraverso un corso di formazione specifico per chi ricopre o deve 
ricoprire il ruolo di QP. Il corso è finalizzato a verificare come assolvere operativamente alle funzioni di QP per ridurre il rischio di sanzioni 
penali, amministrative e GMP deficiencies. È l’occasione per individuare le responsabilità della QP in relazione alle altre funzioni aziendali 
all’interno del sistema di qualità farmaceutico in modo da ottimizzare la catena di fornitura quale garante della filiera del farmaco. Attraverso 
l’aiuto dei docenti si analizzano le novità normative con diretto e indiretto impatto sulle responsabilità della QP anche in relazione al rilascio 
da remoto, alla data integrity e a particolari tipi di prodotto come gli ATMP e i gas medicinali.

Qualified Person
Competenze e responsabilità per rispondere preventivamente ai requisiti legali e GMP per il rilascio dei lotti sul mercato

• Individuare come gestire l’Annex 16 ed approfondire il ruolo della QP all’interno dell’organigramma  
 aziendale e del sistema di qualità farmaceutico
• Verificare i compiti e le responsabilità della QP nel rispetto delle normative per non incorrere nel rischio  
 di sanzioni 
• Rilevare l’impatto sulla figura della QP di temi caldi e attuali come come Risk Management, Data  
 Integrity e gestione delle Emergenze
• Analizzare le responsabilità della QP in merito a reclami e ritiri lotto e alle attività per la fornitura dei  
 medicinali in caso di emergenze (sanitarie)
• Entrare nel Ruolo della QP nel processo di QRM e implementazione di un efficace sistema di Quality  
 Risk Management
• Analizzare il coinvolgimento QP nell’investigation e CAPA per ottimizzazione il processo di  
 certificazione e rilascio lotto
• Analizzare la QP all’interno dei flussi di gestione della Data Integrity e per la riduzione di root cause e  
 human error
• Approfondire Ruolo e Responsabilità della QP nella produzione di farmaci per Terapie Avanzate e Gas Medicinali

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Qualified Person 
• Seconde Qualified Person
• Aspiranti Qualified Person
• Quality Assurance Manager 
• Direttore Tecnico

Durata 
16 ore

Crediti ECM
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Corso utile per imparare a definire e sviluppare protocolli completi e garantire la stabilità dei prodotti alle autorità regolatorie sia nella fase 
di immissione in commercio sia durante le ispezioni GMP. 
Indispensabile per conoscere le linee guida delle diverse autorità regolatorie in cui si commercializzano i prodotti per individuare i dati 
necessari per la successiva fase propedeutica all’immissione in commercio. È l’occasione per approfondire gli strumenti per impostare i 
protocolli per gli studi preliminari, formali, on going e long term utili all’obbiettivo dello studio.
Utile anche per capire come convalidare i metodi analitici idonei per la gestione dello studio di valutazione della stabilità del prodotto, 
partendo dalla valutazione degli studi di degradazione.

Studi di Stabilità
Impostare e documentare lo studio per valutare correttamente la shelf-life in compliance alle linee guida

• Valutare i risultati degli stress test per migliorare la gestione e l’interpretazione degli studi di stabilità
• Predisporre studi di Accelerated Predictive Stability per individuare la correlazione quantitativa tra velocità di  
 degradazione e temperatura/umidità 
• Applicare studi di stabilita’ a disegno ridotto basati su approccio di bracketing e matrixing
• Scegliere i test stability-indicating (chimici, fisici e microbiologici) e definire le specificità delle impurezze di  
 degradazione
• Qualificare le camere climatiche e gestire la tracciabilità dei campioni di stabilità dal prelevamento alla  
 distruzione dei residui 
• Effettuare studi di stabilità ad hoc per supportare gestione di condizioni di conservazione fuori tolleranza per  
 diverse condizioni di temperatura e di trasporto 
• Impostare e valutare i dati di studi di degradazione forzata per lo sviluppo del metodo analitico ‘stability- 
 indicating’ per attivo ed impurezze 
• Valutare i dati di stabilità OOS e OOT e implementare le azioni correttive 
• Gestire e tracciare i campioni di stabilità per superare le potenziali criticità in ispezioni GMP per studi di stabilità

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Stability Manager
• Tecnici Farmaceutici
• Controllo Qualità
• Compliance Manager
• Quality Assurance
• Regulatory Affairs

Durata 
14 ore
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Gli smoke study sono test di fondamentale importanza per garantire la sterilità del prodotto finito permettendo la visualizzazione di eventuali 
fonti di rischio di potenziale, contaminazione fisica o biologica all’interno del processo produttivo o del relativo ambiente circostante.
Durante il corso si identificano le aree di rischio del processo per ridurre il rischio di contaminazioni. È l’occasione per capire nel concreto 
come realizzare un protocollo di convalida e riconvalida delle attività in statico ed in dinamico per superare le ispezioni e garantire la 
riproducibilità della produzione asettica. Si fa il punto su come impostare le azioni correttive necessarie per garantire la sterilità delle aree 
sterili.

Smoke Study
Analisi dei rischi correlati alla corretta esecuzione dello studio in statico e dinamico per confermare i valori qualitativi e 
quantitativi del flusso d’aria 

• Quali sono i principali parametri critici da controllare per garantire un efficace funzionamento delle  
 aree a contaminazione controllata attraverso lo studio dell’andamento dei flussi d’aria
• Come progettare lo studio per definire in modo oggettivo e razionale gli obiettivi da raggiungere  
 attraverso la visualizzazione dei flussi vista la relativa elevata applicabilità
• Convalidare il protocollo dello studio in compliance alle aspettative delle autorità regolatorie 
• Caratterizzare un flusso d’aria accettabile e soddisfacente in condizioni statiche e dinamiche in grado  
 di garantire la sterilità 
• Analizzare le osservazioni emesse dagli ispettori delle Autorità per individuare gli aspetti considerati  
 più critici e più ispezionati
• Identificare le aree soggette a smoke test in accodo alla normativa ISO e impostare gli studi in  
 relazione alla diversa classificazione delle zone da monitorare
• Realizzare lo smoke test per il processo di APS (Aseptic Process Simulation)
• Risolvere eventuali limitazioni dell’impianto e degli equipment
• Individuare e monitorare i KPI di processo per ottimizzare i processi interni

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• QA e QC Manager
• Responsabile Produzione
• Validation Manager
• Qualified Person

Durata 
7 ore
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I laboratori microbiologici utilizzano una vasta gamma di ceppi microbici previsti dalle normative per il controllo qualità dei terreni di 
coltura, per la ricerca e per molteplici metodi standard di analisi. Per migliorare la disponibilità dei ceppi e ridurre i costi si sta sempre più 
ricorrendo alla realizzazione di ceppoteche interne di cui bisogna garantire e documentare l’efficienza e l’efficacia del mantenimento dei 
microrganismi. 
7 ore di formazione per capire come implementare un efficace programma di gestione della tua ceppoteca e assicurare vitalità, purezza 
e stabilità dei ceppi conservati. È l’occasione per individuare come classificare i microrganismi in relazione agli obbiettivi del laboratorio.

Ceppoteca
Classificare e conservare i ceppi con le originali caratteristiche genetiche e fenotiche per ridurre il rischio di 
contaminazioni e invecchiamento delle colture

• Conoscere la normativa di riferimento e applicare la farmacopea europea e Internazionale, l’annex 2 e  
 USP Chapter 61 e 71
• Imparare come gestire una ceppoteca e individuare come trattare i microrganismi archiviati (ceppi  
 microbici standard ed endogeni)
• Stabilire le procedure per mantenere e conservare una ceppoteca e comprendere quali ceppi devono  
 far parte della ceppoteca 
• Capire come gestire la documentazione di QA relativa alla ceppoteca per ridurre il rischio di  
 osservazioni da parte delle autorità 
• Garantire la conservazione della raccolta di microrganismi anche attraverso le pratiche di  
 congelamento 
• Procedere alla manutenzione e alla pulizia per garantire l’integrità della ceppoteca
• Redigere le procedure per la gestione degli equipment e delle attività e individuare le aree di  
 miglioramento 
• Impostare i test routinari per ridurre il rischio di falsi positivi e falsi negativi
• Analizzare le Warning Letter FDA in tema di valutazione e gestione delle liste di Microrganismi Objectionable

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Responsabile Laboratorio Biologico
• Microbiology Laboratory Technician
• Microbiology Scientist
• Analista Laboratorio CQ Microbiologico

Durata 
7 ore
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Un’approfondimento a 360° di come gestire un protocollo di validazione esclusivamente microbiologica, tecnico-operativo, per implementare 
una strategia di convalida da un punto di vista sia di flussi operativi sia di metodologie ed equipment utilizzati nell’esecuzione di test 
di sterilità, ricerca delle endotossine batteriche (bet) e carica microbica (bioburden). Partendo dall’analisi dei presupposti scientifici e 
normativi si analizza come effettuare un disegno di convalida per la realizzazione del protocollo e impostare i controlli di routine per 
dimostrare l’efficacia del processo di sterilizzazione.

Convalida Microbiologica
Flussi e metodi per validare testi di sterilità, di ricerca delle endotossine batteriche e di carica microbica 
e gestire i risultati inattesi

• Individuare i flussi operativi e i corretti parametri da analizzare per impostare correttamente il  
 protocollo di convalida in ambito microbiologico dalla stesura del protocollo all’approvazione del report
• Monitorare l’esecuzione dei test ed impostare azioni correttive e preventive per ridurre il rischio di falsi  
 positivi e falsi negativi
• Individuare come trattare i Microbial Data Deviation e definire le responsabilità del team per la corretta  
 gestione dei risultati inattesi
• Analizzare i Capa Plan post ispettivi relativi agli aspetti quality control microbiologici per valutare il  
 proprio sistema e individuare le aree di miglioramento 
• Dimostrare e documentare il rispetto di tutti i parametri in funzione agli obiettivi dello studio
• Definire responsabilità e compiti dello staff di laboratorio 
• Conoscere le specificità di un Transfer Analitico in ambito microbiologico per garantire lo stesso livello  
 di qualità tra “Donatore” e “Ricevente”

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• QC Microbiologico
• Analista Laboratorio Microbiologico
• Microbiology Laboratory Manager
• Sterility Assurance Manager
• Responsabili e Tecnici di Laboratorio  
 Microbiologico
• R&D Laboratorio Biotecnologico

Durata 
10.5 ore
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Monitorare e valutare tutto il ciclo di processo per eseguire la convalida e il monitoraggio continuo in compliance alle richieste AIFA ed FDA.
2 giornate di confronto sugli aspetti sempre più critici riscontrati dalle autorità in tema di OPV, On going process verification, CPV, Continued 
process verification.
Il corso è finalizzato alla verifica dei parametri che influenzano la qualità del prodotto per garantire la riproducibilità del processo produttivo 
e ridurre il rischio di deviazioni, reclami, ritiro lotti e osservazioni delle autorità regolatorie.

Convalida di Processo
Il processo produttivo secondo le richieste Annex dalla fase di sviluppo al performance process qualification per garantire 
il continued process verification

• Ottimizzare il flusso operativo e documentale che porta alla dimostrazione della capacità e della  
 robustezza del processo
• Individuare i parametri critici di processo (CPP) da monitorare costantemente per tenere sotto  
 controllo il processo (Fase 3, OPV)
• Gestire le richieste di modifica (change control) e capire se effettuare la riconvalida del processo e da  
 quale step
• Valutare quale tipologia di convalida è più adeguata in relazione agli impianti e alle utilities presenti in  
 azienda
• Dimostrare la riproducibilità e la capacità di produrre nel tempo lotti conformi alle specifiche richieste  
 anche attraverso l’utilizzo di semplici strumenti statistici
• Creare un corretto flusso di convalida dalla gestione dei documenti a supporto alle attività, quality risk  
 analysis, report e valutazione dei risultati
• Implementare un approccio lifecycle di convalida dal design of experiment (DOE) allo  space design in  
 supporto alle fasi di performance process qualification (PPQ)
• Approfondire la convalida di processo nell’ambito di progetti di Technology Transfer

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Validation Manager
• QA e CQ Manager 
• Direttore di Produzione

Durata 
14 ore
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Il corso è di livello intermedio quindi per trarre maggior profitto è necessario avere una conoscenza di base del processo di liofilizzazione. 
Partendo dai concetti fisici si analizzano gli aspetti legati alla formulazione, al sistema solvente alla stabilità chimica e fisica dei liofilizzati. 
Il programma è finalizzato all’impostazione degli studi di caratterizzazione del prodotto nelle diverse fasi del processo e al Mapping di 
un liofilizzatore e impatto sul campionamento. È l’occasione per diventare “esperto nel processo di liofilizzazione” e saper ottimizzare lo 
sviluppo di un liofilo.

Liofilizzazione Farmaceutica Intermedia
Dalla progettazione allo scale-up per sviluppare un ciclo di liofilizzazione su basi tecnico-scientifiche e garantire la qualità 
e la stabilità dei liofili

• Approfondire i seguenti aspetti tecnico-operativi per procedere al mapping di un liofilizzatore
• Ottimizzare il campionamento e gestire gli aspetti di ricostruzione e assorbimento 
• Approcciare lo sviluppo di un ciclo applicando il Quality by Design
• Verificare l’impatto della scelta degli eccipienti nella liofilizzazione
• Gestire l’assorbimento di umidità dai tappi per liofilizzazione e gli aspetti relativi alla liofilizzazione con  
 solventi 
• Conoscere gli aspetti tecnici relativi all’impianto per la liofilizzazione per ottimizzare i risultati degli  
 equipment

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Lyophilization Specialist
• Process Scientist
• Production Manager
• R&D Manager e Laboratory

Durata 
7 ore
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Il corso è dedicato ad approfondire le tecniche più avanzate di liofilizzazione. Partendo dall’Annealing in un ciclo di liofilizzazione si passa 
alla formulazione di proteine per arrivare ad analizzare gli aspetti di scale-up. Ogni nozione è accompagnata dall’analisi degli aspetti più 
“critici” e “pratici” del processo di liofilizzazione per verificare le reali soluzioni da attuare in azienda sia dal punto di vista della formulazione 
sia del ciclo di liofilizzazione da adottare. È l’occasione per diventare “esperto nel processo di liofilizzazione” soffermandosi su come 
applicare i concetti di annealing, scale-up e gestione delle proteine nell’ambito dei processi di Liofilizzazione.

Liofilizzazione Farmaceutica Avanzata
Dalla progettazione allo scale-up per verificare i “trucchi del mestiere” e garantire la sicurezza e la stabilità dei liofili 

• Verificare come gestire un carico pieno e individuare quale sarà l’effetto in caso di carico parziale
• Capire come disporre i vial sulle piastre in caso di carico parziale 
• Gestire le specificità dello sviluppo di un processo di liofilizzazione
• Passare da un liostato ad un altro senza stravolgere il ciclo ottimizzato precedentemente
• Utilizzare la tecnica dell’annealing per ridurre il rischio di ottenere componenti amorfe durante il  
 processo di liofilizzazione che non garantiscono la stabilità ottimale
• Ottimizzare il passaggio dalla produzione su scala di laboratori a scala industriale e ridurre il rischio di  
 liofili inadeguati
• Individuare i meccanismi di stabilizzazione per garantire l’efficacia di una proteina liofilizzata

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Lyophilization Specialist
• Process Scientist
• Production Manager
• R&D Manager e Laboratory

Durata 
8 ore
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Un corso per individuare l’approccio alla convalida delle attività di pulizia più idonea a ridurre il rischio di contaminazioni tossiche effettuando 
una continua valutazione del sistema di pulizia.
Il programma integra nozioni tossicologiche (necessarie a determinare i valori di PDE), nozioni microbiologiche (per procedere alla convalida 
dei metodi di controllo microbiologico) e nozioni di CQ e QA (per pianificare correttamente un Cleaning Validation Master Plan attraverso 
un adeguato Risk Assessment).
La partecipazione attiva al corso offre le competenze per ridurre le deviazioni e implementare un piano di miglioramento continuo.

Cleaning Validation
Aspetti tossicologici e di analisi del rischio per sviluppare un protocollo di pulizia GMP compliant e ridurre il rischio di 
contaminazione 

• Implementare i principi di risk assessment per la determinazione del worst case e  prevenire e gestire le  
 deviazioni
• Verificare come determinare il residuo chimico di detergente e microbiologico 
• Sviluppare e redigere un protocollo di Cleaning Validation
• Individuare gli aspetti operativi e pratici successivi all’entrata in vigore dell’Annex 15 
• Conoscere gli aspetti tossicologici per la salute umana da considerare nell’ambito dei processi di pulizia alla  
 luce dei nuovi livelli di accettabilità residui
• Analizzare come migliorare i processi di cleaning dal punto di vista analitico, applicativo e documentale per  
 superare le ispezioni delle Autorità
• Gestire la cleaning in funzione di diversi equipment e in caso di impianti multipurpose e/o dedicati
• Impostare le procedure di Change Control per garantire il presidio delle modifiche delle variabili convalidate
• Scegliere il metodo di campionamento più adatto alle proprie esigenze 
• Differenziare i requisiti in caso di tecnologie di pulizia manuale, semiautomatica e automatica
• Approfondire le specificità microbiologiche connesse ai processi di pulizia

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Cleaning Validation Specialist
• Quality Control Manager
• Validation e Documentation Manager
• Quality Assurance 
• CMC Manager

Durata 
17.5 ore
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Il settore dei dispositivi medici in Italia genera un mercato che vale 16,2 miliardi di euro tra export e mercato interno, occorre quindi sapere 
come applicare nel concreto la nuova normativa per fare la differenza ed essere tra i player del mercato.
Il programma della masterclass è dedicato alla gestione dei processi operativi e alle richieste normative per muoversi, con sempre più 
consapevolezza, tra le zone buie della normativa. È l’occasione per fermarsi e verificare come gestire il ciclo di vita di un dispositivo medico.
Strutturata in moduli cadenzati che ti permettono di avere il tempo, tra un modulo e l’altro, di rivedere e assimilare i temi trattati nel modulo 
precedente.

Masterclass | Dispositivi Medici
Applicare le richieste regolatorie e normative per implementare una strategia operativa dalla fase di sviluppo al post 
market per affrontare il mercato EU e USA

• Adottare un approccio sistemico per identificare, valutare, controllare il Rischio in compliance alla ISO  
 14971:2019
• Implementare le strategie per gestire il risk management report e review
• Verificare come predisporre la documentazione d’uso e i testi relativi alla promozione del prodotto
• Analizzare e valutare i dati clinici relativi a un dispositivo medico per verificare e dimostrare la sua  
 sicurezza, le prestazioni e i benefici clinici 
• Conoscere e gestire i composti che possono migrare dal dispositivo per la valutazione biologica  
 secondo la ISO 10993-18: 2020
• Attuare il Post Market Surveillance e Post Market Clinical Follow up per raccogliere, registrare e  
 analizzare i dati relativi alla qualità e alla sicurezza per intervenire con azioni preventive e correttive
• Individuare le specificità FDA e Health Canada per affrontare i nuovi mercati nel rispetto delle  
 normative locali

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Responsabili Qualità
• Regulatory Affairs
• Responsabili R&D
• Strategic Development

Durata 
21 ore

Executive 
Masterclass 
Certificate
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L’appuntamento formativo per gestire gli elementi tecnici nei contratti farmaceutici ed evitare di commettere errori nella stipula degli accordi 
che possano causare un non preventivato aumento dei costi e dei contenziosi per la tua azienda. Una particolare attenzione è dedicata 
ad apprendere come strutturare e utilizzare le principali forme contrattuali, quali Contratti di Segretezza, Contratti di Fornitura e Contratti 
di Licenza. Un focus specifico è dedicato a gestire gli aspetti di qualità/gmp per determinare puntualmente le responsabilità e i termini del 
contratto di fornitura per individuare correttamente tempi e costi di approvvigionamento per affrontare le difficoltà di approvvigionamento.

Pharmaceutical Contract Agreement
Negoziare le condizioni tecniche e contrattuali per raggiungere i requirement di business e GMP e ridurre il rischio di 
contenziosi e costi extra budget

• Conoscere terminologia e requirement di business, regolatori e GMP per la stesura corretta dei contratti  
 farmaceutici 
• Approfondire le caratteristiche del Contract Manufacturing per il corretto svolgimento dell’operatività aziendale 
• Analizzare le diverse tipologie di contratto (Confidentiality Agreements, Supply Agreements, Technical Agreements  
 etc…) per capire quali elementi è indispensabile inserire negli accordi
• Comprendere il ruolo della negoziazione nella definizione e nella stesura di un contratto per tutelare l’interesse  
 aziendale
• Definire il Supply Price e apportare i dovuti aggiornamenti di prezzo in caso di cambiamento delle condizioni iniziali
• Implementare accordi/contratti collaborando con stakeholder e fornitori interfunzionali per il raggiungimento degli  
 obiettivi di business
• Garantire il miglior servizio al miglior costo possibile per sviluppare stretegie “win-win” con partner e fornitori
• Mappare preventivamente le criticità per ridurre al minimo i rischi e garantire la continuità nella produzione e della  
 commercializzazione dei prodotti 

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• PMO Manager
• Project Manager 
• Portfolio Management 
• Buyer Purchasing Manager
• Commercial Operation Manager
• Technology Transfer
• Ufficio Acquisti 
• Ufficio Legale
• Quality Assurance
• Pipeline Planning Manager

Durata 
7 ore
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Durante il corso si individua come applicare un concreto approccio statistico ai dati GMP durante il life-cycle dei processi e dei prodotti 
farmaceutici in compliance alle normative ICH, FDA e Anvisa.
Il programma prevede un’alternanza tra teoria ed esercitazioni per valutare la robustezza e la ripetibilità dei risultati per garantire il rispetto 
della qualità nelle procedure.
Ogni nozione statistica è analizzata attraverso esercitazioni in relazione ad aspetti specifici della realtà farmaceutica come convalida dei 
metodi analitici, studi di stabilità, comparazione di serie provenienti da impianti produttivi e product quality review. 

Statistica e GMP
Metodologie statistiche per garantire l’aderenza alle GMP di processi produttivi, di controllo, decisionali e del life-cycle dei 
prodotti farmaceutici

• Individuare con l’ausilio della statistica come verificare l’equivalenza e la regressione in compliance alle  
 Linee Guida 
• Capire come confrontare le serie di dati provenienti da laboratori diversi per garantire la qualità nel  
 Technology transfer
• Calcolare la media e la varianza attraverso il corretto campionamento e l’adeguato numero di repliche
• Scoprire come gestire le variabili statistiche e gli indici di distribuzione
• Applicare l’approccio delle linee guida FDA e MHRA per una corretta indagine e gestione dei risultati,  
 OOS e OOT 

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Quality assurance manager
• Quality control manager
• Analytical Support
• Stability Analyst
• Tecnici di laboratorio e dell’area ricerca e  
 sviluppo
• Responsabile produzione e persone qualificate

Durata 
14 ore
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L’obbiettivo del corso è approfondire come convalidare e riconvalidare i Fogli Excel e le formule utilizzate per trattare e rappresentare “dati 
GxP sensibili” in compliance ai requisiti normativi vigenti. È l’occasione per imparare a ridurre il rischio di manomissioni o cyber attacchi 
e garantire la correttezza delle formule e la conseguente sicurezza dei dati contenuti. È un’opportunità di confronto tecnico/pratico per 
analizzare esempi di file excel convalidati in ambito GMP. 

Validazione Fogli Excel in ambiente GxP
Impostare il protocollo di qualifica e gestire i test tipici, funzionali e di mantenimento per garantire la sicurezza e 
correttezza di formule e risultati 

• Individuare le procedure per utilizzare fogli excel in compliance alle normative garantendo l’utilizzo  
 sicuro di tabelle, calcoli e archivi
• Integrare i principi di CSV e le richieste di Data Integrity all’interno dei protocolli di convalida dei fogli  
 excel per ridurre il rischio di Warning Letter 
• Garantire la sicurezza dei dati e dei processi per diminuire i rischi di cyber attacchi anche in caso di  
 utilizzo di sistemi Cloud
• Implementare e gestire tutte le verifiche preventive per utilizzare fogli elettronici di lavoro per il calcolo  
 dei dati critici GxP
• Sviluppare e implementare le procedure adeguate per garantire la sicurezza delle formule e della  
 gestione degli archivi
• Mappare e individuare le autorizzazioni dell’accesso utenti per diminuire i rischi di cyber attacchi  
 anche in caso di utilizzo di sistemi Cloud
• Verificare i requisiti indispensabili per predisporre il report di convalida completo 

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Quality Assurance 
• CQ Manager
• Validation Manager
• Computer System Validation Manager
• Data Integrity Manager
• IT Manager
• Project Manager
• Responsabile Produzione
• Responsabile Magazzino

Durata 
7 ore
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Un confronto per analizzare gli Hot Topic dei requisiti CMC per garantire l’autorizzazione in commercio.
La gestione e valutazione dei dati CMC all’interno del dossier registrativo ha un ruolo sempre più fondamentale e strategico per dimostrare 
la qualità dei prodotti e garantire il time to market.
Forti dell’esperienza in ambito regolatorio e GMP, proponiamo un confronto tecnico in cui è possibile verificare come creare una roadmap 
e una timeline efficace per gestire la raccolta e la valutazione dei dati del Modulo 3 dalla prima AIC alle successive variazioni. 7 ore 
importanti per capire come interpretare i dati analitici e di produzione per gestire l’impatto regolatorio.

CMC Management 
Struttura e contenuti del Modulo 3 per garantire la qualità di Drug Substance e Drug Product e ridurre i tempi per ottenere 
la Marketing Authorisation 

• Verificare come organizzare un flusso corretto di informazioni e documenti per gestire il lifecycle  
 regolatorio da un punto di vista CMC 
• Analizzare le deficiences emerse dalle Autorità e individuare come gestire i dati analitici e di convalida
• Utilizzare i dati relativi a impurezze e nitrosammine per garantire la corretta gestione del rischio 
• Capire come e quando occorre procedere presso le autorità in caso di un cambiamento o di una  
 deviazione in ambito CMC
• Creare una roadmap e una timeline efficace per gestire la raccolta e la valutazione dei dati del Modulo  
 3 dalla prima AIC alle successive variazioni
• Interpretare i dati analitici e di produzione di api e prodotti finiti per una corretta classificazione della  
 qualità e delle relative variazioni
• Individuare e gestire l’impatto regolatorio delle variazioni GMP attuate in ambito analitico e produttivo

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• CMC Manager
• Regulatory Affair
• Quality Assurance e Quality Control
• Site Compliance Manager

Durata 
7 ore
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Formazione specifica per implementare un sistema di gestione per la qualità GMP capace di soddisfare i requisiti regolatori richiesti dalle 
autorità.
Strategie per non rallentare i tempi di produzione, implementare CAPA nelle fasi di lavoro per promuovere il miglioramento continuo 
dei processi aziendali. È l’occasione per utilizzare il risk assessment come parte del sistema di un’indagine per formare il personale a 
individuare le aree di rischio.
Attraverso un approccio pratico e l’esame di diversi esempi concreti, si esaminano le criticità e le soluzioni per quanto riguarda i Batch 
Record Review, Root Cause Investigation, CAPA, SOP, OOS, OOT.

Quality Assurance & GMP Compliance 
Individuare le aree di miglioramento dei processi aziendali e adeguarli alle richieste delle autorità per essere preparato alle 
attività di controllo 

• Adottare una corretta gestione del Batch Record e approfondire la checklist dettagliata di tutti i punti  
 critici da tenere in considerazione
• Preparare la documentazione richiesta dalle Autorità per individuare le aree di miglioramento delle  
 proprie procedure
• Impostare un piano di Risk Assessment utile a identificare in modo preliminare le possibili cause di non  
 conformità 
• Comprendere quando è necessario e in quali modalità gestire un risultato anomalo garantendo  
 l’integrità del dato
• Apportare innovazioni organizzative utili al raggiungimento della Data Integrity e ad avere dati affidabili  
 per i controlli e le decisioni.

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Quality Assurance
• Controllo Qualità
• Qualified Person
• Documentation Manager
• Validation Manager
• Responsabile Produzione e di Stabilimento

Durata 
14 ore
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Fuori dall’applicazione del mutuo riconoscimento le aziende possono subire ispezioni sia da FDA sia da AIFA, pertanto, occorre essere 
pronti e non sottovalutare le differenze che sussistono nell’approccio degli ispettori delle autorità americane rispetto ad AIFA.
Durante la giornata di formazione di verifica come interagire con gli ispettori in relazione al loro diverso modus operandi e di fa il punto 
sui diversi trend ispettivi in modo da conoscere le aree maggiormente ispezionate e le diverse osservazioni scaturite dai verbali ispettivi.

Ispezioni FDA e AIFA 
Prepararsi ai diversi approcci ispettivi per gestire correttamente il confronto con le Autorità in compliance alle linee guida 

• Individuare come impostare l’architettura documentale per dimostrare la sostenibilità del sistema 
• Verificare su quali diversi aspetti tecnici gli ispettori si concentrano dalla convalida degli equipment al  
 monitoraggio microbiologico
• Analizzare i 483 e le maggiori deviazioni riscontrate per dei trend ispettivi FDA-AIFA 
• Entrare nel dettaglio degli aspetti documentali su cui gli ispettori FDA e AIFA si concentrano  
 maggiormente analizzando per intero l’architettura del sistema di qualità 
• Individuare le aspettative degli ispettori rispetto alla valutazione delle diverse convalide
• Capire come agiscono gli ispettori in caso di discrepanze SOP e sapere preventivamente come viene  
 gestito il flusso ispettivo durante la visita per garantire la supervisione durante la produzione di un  
 lotto di prodotto

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Quality Assurance 
• Inspection Readness Manager
• Qualified Person
• Responsabile Produzione
• Validation Manager
• GMP Compliance Manager 

Durata 
7 ore

Crediti ECM
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La Commissione Europea presta sempre più attenzione al monitoraggio del livello di contaminazione da PFAS contenuti nelle acque e 
in numerosissimi prodotti di uso comune come acqua, alimenti, carta e plastica. Tutte le aziende devono quindi verificare l’eventuale 
presenza di PFAS e i livelli di contaminazione in tutta la propria filiera produttiva.
Durante il corso, partendo dalla conoscenza delle nuove richieste delle Commissione Europea, si individuano le fonti di contaminazione 
per effettuare una corretta mappatura della propria esposizione di rischio. Attenzione viene data ad implementare un sistema di controllo 
impostando corretti piani di campionamento per evitare fermi di produzione o ritiri dal mercato con conseguenti perdite economiche.

PFAS 
Nuovi limiti massimi di concentrazione per implementare piani di campionamento e procedure di controllo e ridurre il 
rischio per i consumatori

• Approfondire le novità del nuovo regolamento europeo in termini di Limiti Massimi e di estensione del  
 monitoraggio dei livelli PFAS
• Individuare quali informazioni e documenti richiedere ai propri fornitori di materie prime per tutelare la  
 propria azienda da eventuali contestazioni
• Gestire in modo efficace ed efficiente il rapporto con laboratori esterni nel caso di attività di analisi in  
 outsourcing
• Integrare all’interno del proprio sistema di qualità le attività necessarie all’individuazione dei PFAS  
 definendo ruoli e responsabilità
• Effettuare la corretta mappatura delle aree di rischio nella gestione delle attività di  
 approvvigionamento e produzione anche in merito alla gestione dell’acqua
• Verificare come effettuare le analisi obbligatorie e il campionamento per evitare sanzioni e  
 ripercussioni sulla sicurezza dei consumatori e danni ambientali
• Esaminare come leggere e valutare i risultati di laboratorio ed individuare le azioni correttive  
 necessarie per non incorrere in costi aggiuntivi e ritardi

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Quality Assurance Manager
• Compliance and Regulatory Coordinator
• Responsabile Laboratorio
• Quality Control 
• Responsabile Produzione

Durata 
7 ore
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Farmacocinetica per Non Specialisti è un’opportunità formativa per chi vuole approfondire i concetti di farmacocinetica. Attraverso la 
partecipazione si hanno gli strumenti per valutare uno studio di PK per capire come interpretare e utilizzare correttamente i dati di 
farmacocinetica per dimostrare il decorso e l’effetto del farmaco in funzione del target terapeutico e delle modalità e frequenza di 
somministrazione. L’attenzione è posta ad analizzare anche le differenze degli aspetti di farmacocinetica nella fase pre-clinica e nella fase 
clinica (analisi degli studi in vitro e degli studi in vivo).

Farmacocinetica (PK) per Non Specialisti 
Comprendere il ruolo degli studi di farmacocinetica nelle fasi di ricerca e sviluppo preclinico e clinico di un nuovo farmaco 

• Utilizzare i concetti di PK già nella fase di ricerca e selezione di composti da sviluppare come farmaci
• Impostare lo sviluppo preclinico e clinico di un farmaco ossia di caratterizzazione in termini di  
 distribuzione nei tessuti, vie di eliminazione, esposizione/attività farmacologia e tossicità 
• Valutare correttamente i dati di farmacocinetica in funzione di diversi target terapeutici e diverse  
 modalità di somministrazione
• Scegliere i candidati farmaci di migliore qualità e maggiore probabilità di successo ed eliminare  
 precocemente lo sviluppo di molecole non idonee a diventare farmaci
• Stabilire la dose terapeutica e la sua modalità ottimale di somministrazione per individuare dose,  
 frequenza di somministrazione, durata del trattamento e conseguenze con l’interazione con altri  
 farmaci

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Direzione Ricerca & Sviluppo
• Direzione Medica
• Direzione Ricerca Clinica
• Direzione Regulatory Affairs
• Staff di Laboratorio R&D

Durata 
14 ore
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È l’occasione per imparare a gestire a livello GMP i fornitori di materiali di confezionamento per individuare quando è più opportuno avviare 
un progetto “free pass” per la fornitura.
7 ore dedicate all’integrazione della documentazione tecnica e di qualità per ottimizzare il processo di acquisto attraverso una corretta 
strategia di qualifica del proprio fornitore.
Inoltre, un confronto operativo sulle particolarità di predisposizione del Quality Agreement, del Risk Assessment e del PQR per materiali di 
confezionamento individuando le differenze in funzione della tipologia di fornitura e della diversa classificazione del supplier.

Certificazione Fornitori Materiali Confezionamento 
Utilizzare la certificazione free pass per ridurre i prezzi di acquisto e semplificare le procedure di accettazione dei materiali 
riducendo il rischio di contestazioni 

• Verificare i parametri e i KPI per valutare i propri fornitori di materiali di confezionamento e individuare  
 il modello di qualifica più idoneo ad un determinato fornitore
• Redigere i Quality Agreement per gestire il rapporto acquisto e accettazione dei materiali verificando le  
 differenze da non sottovalutare in relazione alla classificazione del fornitore (qualificato o certificato) 
• Individuare come integrare all’interno del proprio sistema documentale di qualità la partnership con il  
 fornitore di packaging per ridurre i costi delle Non Qualità e velocizzare i tempi di accettazione e  
 messa in produzione dei materiali in entrata 
• Implementare un Risk Assesment utile ad individuare le aree di rischio in relazione alla classificazione  
 del fornitore per garantire la sicurezza del prodotto in compliance alle richieste regolatorie e alle  
 esigenze analitiche e GMP
• Impostare gli audit per valutare l’affidabilità e ottimizzare il processo di convalida

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Packaging Quality Control Manager
• Packaging Manager
• Responsabile Acquisti
• Responsabile Quality Assurance

Durata 
7 ore
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14 ore di formazione specifica per individuate compiti e responsabilità per ottimizzare la gestione dei materiali di confezionamento dal loro 
ingresso in azienda alla distribuzione finale del prodotto assemblato.
È l’occasione di aggiornamento per rendere concrete le richieste delle Linee Guida e degli Enti Regolatori in merito alla scelta e alla 
gestione del materiale di confezionamento. Il corso aiuta a impostare le attività di controllo sui materiali di confezionamento in nell’ambito 
della valutazione chimica e microbiologica dei materiali, delle modalità di campionamento in accettazione e in uscita, della riduzione della 
contaminazione da contatto e da rilascio e della gestione di non conformità e difetti. 

Controllo Qualità Materiali Confezionamento
Piani di controllo analitico e microbiologico per garantire la sicurezza del farmaco e ridurre il rischio di contaminazioni 

• Verificare come impostare i controlli analitici sia in entrata sia in uscita in modo da impostare  
 correttamente il piano di campionamento e ridurre i rischi di difetti e non conformità
• Gestire adeguatamente gli impatti regolatori e GMP effettuando una corretta pianificazione dei controlli  
 analitici predisponendo l’adeguata documentazione da utilizzare in fase di deposito di AIC e durante le  
 visite ispettive in compliance alla data integrity
• Implementare le procedure per individuare i difetti di packaging per mettere in atto tutte le azioni  
 correttive e preventive per limitare le non conformità
• Qualificare correttamente i fornitori stabilendo le attività di controllo e ispezione a seconda della tipologia  
 di partner
• Conoscere le ripercussioni microbiologiche da non sottovalutare in fase di valutazione e scelta del  
 materiale di confezionamento
• Individuare il materiale non idoneo alla forma farmaceutica e agli ingredienti utilizzati per ridurre il rischio  
 di contaminazione da contatto e da rilascio

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Responsabile Laboratorio CQ
• Control Quality Manager
• Packaging Manager
• Responsabile di Laboratorio Packaging  
 e staff di laboratorio

Durata 
14 ore
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Accise Alcole per farmaci e prodotti per la persona è l’unico appuntamento formativo dedicato a verificare quali adempimenti autorizzativi 
e documentali occorre operativamente mettere in atto in azienda per usufruire dell’esenzione accise nel caso si detenga e utilizzi alcol 
con la funzione di ingrediente dei prodotti. Il corso è utile per gestire gli adempimenti amministrativi necessari per usufruire dell’esenzione 
accise riducendo il rischio di sanzioni per migliaia di euro. L’attenzione è data anche ad aspetti operativi per individuare come garantire la 
corrispondenza tra giacenza contabile della quantità di alcole in azienda e la giacenza disponibile in magazzino.

Accise Alcole per farmaci e prodotti per la persona
Adempimenti autorizzativi e documentali per usufruire delle esenzioni e ridurre il rischio di sanzioni 

• Gestire in modo estremamente puntuale tutta la documentazione relativa all’utilizzo dell’alcol in produzione  
 per ottimizzare i processi interni
• Impostare la modulistica e le procedure interne per garantire la corrispondenza tra giacenza contabile  
 della quantità di alcole in azienda e la giacenza disponibile in magazzino 
• Avere aggiornamenti normativi e individuare le compiti e responsabilità dei soggetti coinvolti nel processo  
 di gestione fiscale dell’alcol in azienda 
• Registrare e documentare correttamente i cali e le eccedenze per non incorrere in sanzioni fiscali e penali  
 ed essere pronti ad affrontare le verifiche inventariali da parte degli ispettori preposti
• Effettuare e mantenere la licenza di deposito per gli impianti di trasformazione di prodotti alcolici per usi  
 esenti
• Conoscere il regime sanzionatorio applicato dalle autorità per ridurre il rischio di emissione di cartelle  
 esattoriali a debito
• Ottimizzare il processo di gestione fiscale, contabile e documentale dell’utilizzo del alcol per fini produttivi 

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Addetti Accise e fiscali
• Responsabile Logistica e Magazzino
• Responsabile Produzione e Plant Manager
• Responsabile Acquisti
• Planning Supervisor

Durata 
7 ore



36< Torna all’indice 36

Definire i requisiti dei processi di qualità e individuare sistemi di controllo e monitoraggio dei risultati è il primo passo per intervenire 
prontamente sulle non conformità, superare audit e ispezioni e gestire in modo appropriato le risorse. Il programma formativo entra nel 
dettaglio del sistema di Qualità di FVG e partendo dall’individuare i parametri per la selezione e gestione delle terze parti per una corretta 
supervisione della rete commerciale nazionale e internazionale si arriva impostare la corretta documentazione e le necessarie attività 
correttive per superare le ispezioni delle Autorità. Si verifica come gestire le conformità e le non conformità per assicurare la valutazione 
e l’elaborazione dei dati di FV nelle timelines

Il sistema di qualità della Farmacovigilanza
Garantire l’efficacia, la rapidità e la trasparenza degli interventi di farmacovigilanza 

• Definire ruoli, responsabilità e indicatori di prestazione (KPI) e monitorare in modo continuo lo svolgimento  
 delle attività di farmacovigilanza in aderenza alle linee guida AIFA per gestire al meglio gli obblighi di  
 segnalazione degli eventi avversi in accordo alle GVP
• Migliorare i sistemi di comunicazione delle decisioni prese per aumentare la trasparenza nelle segnalazioni  
 e fornire un quadro delle relazioni tra la rete commerciale nazionale e internazionale
• Impostare il CAPA plan affinché tutte le azioni preventive e correttive richieste a seguito del controllo  
 deviazioni siano implementate e seguite
• Approfondire il processo di gestione degli audit e garantire la tracciabilità delle informazioni e delle fonti  
 per assicurare la robustezza del dato

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Pharmacovigilance Manager
• Pharmacovigilance Monitor
• Drug Safety Officer
• Quality Assurance
• Regolatory Manager

Durata 
14 ore
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Il controllo della carica microbica nei processi farmaceutici e biofarmaceutici è fondamentale per garantire ai pazienti la sicurezza dei 
farmaci e i filtri sterilizzanti sono uno degli strumenti fondamentali per ridurre la contaminante durante le fasi produttive. Il corso è dedicato 
a verificare come procedere alla convalida dei filtri sterilizzanti e a dimostrare l’idoneità agli scopi previsti e le performance dei filtri 
durante ogni ciclo di produzione. È l’occasione per fare chiarezza sui dubbi in merito alle richieste delle Autorità sul tema e verificare come 
mantenere convalidato il processo di filtrazione impostando strategie correttive in caso di risultati fuori specifica.

Convalida Filtri Sterilizzanti
Dimostrare l’idoneità e l’integrità dei filtri per garantire la sicurezza microbica dei farmaci e assicurare la sterilità del 
prodotto 

• Stabilire gli ambiti di applicazione e i meccanismi di filtrazione per concretizzare le richieste normative
• Individuare le performance di filtrazione per stabilire i parametri da convalidare
• Conoscere i parametri di processo per garantire il continuo miglioramento 
• Impostare le tempistiche e le modalità di campionamento per effettuare correttamente il validation test
• Implementare le procedure per eseguire i test sui filtri sterilizzanti in compliance alle richieste delle diverse  
 autorità regolatorie 
• Convalidare la valutazione della carica microbica prima della sterilizzazione su tutti i lotti per ridurre il  
 rischio di contaminazioni 
• Individuare i parametri di efficienza richiesti dal processo per superare i controlli delle Autorità e garantire  
 la sicurezza per i pazienti
• Implementare le richieste FDA ed EMA in merito al livello massimo accettabile prima e dopo la filtrazione  
 per ottimizzare la produzione di prodotti sterili
• Verificare come vengono eseguiti i test d’integrità sui filtri di grado sterilizzante e impostare la corretta  
 documentazione e archiviazione

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Product Development Specialist
• Sterility Test Compliance Manager
• Quality Assurance Specialist
• Validation Manager
• Responsabile Laboratorio 
• CMC Specialist
• Coordinatore laboratorio CQ microbiologico
• Project Manager Clean Room

Durata 
14 ore
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La corretta redazione e conservazione della documentazione nella ricerca clinica è il primo step per assicurare l’integrità dei dati raccolti. 
I documenti della ricerca devono essere puntuali, essenziali e precisi per garantire l’utilizzo dei risultati ottenuti pertanto il corso è finalizzato 
a verificare come gestire il ciclo di vita della documentazione clinica sia nel rispetto della Privacy e della sicurezza dei dati clinici sia per 
individuare come integrare le nuove tecnologie nel sistema. Si analizzano le fasi più critiche in modo da poter avere gli strumenti per 
individuare le aree di rischio e implementare le necessarie attività correttive per non essere carenti durante audit e ispezioni.

Documenti di qualità nella ricerca clinica
Redazione e conservazione della documentazione per la buona conduzione di uno studio clinico secondo le GCP

• Apprendere come gestire correttamente il dato in tutte le fasi della sperimentazione e non perdere  
 parte delle informazioni
• Approfondire quali e quante figure lavorano a ogni documento e per quanto tempo per definire le  
 responsabilità del team
• Esaminare come impostare il TMF e garantire il rispetto delle GCP
• Analizzare i dati del protocollo per capire come scriverli in modo completo e preciso e assicurare la  
 protezione del paziente
• Verificare la completezza del TMF e del ISF per assicurare la robustezza dei dati

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Trial Master File Manager
• Clinical Trial Manager
• Clinical Monitor
• Regulatory Affair Officer
• Study Coordinator
• Data Manager
• Project Specialist

Durata 
10.5 ore
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Aumento delle importazioni di materie prime e medicinali, crescita delle differenze climatiche tra i vari Stati e una maggiore circolazione di 
medicinali falsificati e illegali all’interno del territorio europeo rendono necessaria una maggiore attenzione al rispetto delle GDP. Il corso 
è dedicato a verificare come aumentare i controlli sulle diverse fasi di trasporto per garantire la qualità del prodotto all’interno dei singoli 
mercati di riferimento. È l’occasione per capire come implementare, all’interno della propria realtà, una catena di distribuzione in accordo 
alla legislazione Europea garantendo un adeguato stoccaggio di materie e prodotti per mettere in atto un sistema di tracciamento che 
identifichi fallimenti in grado di attivare le adeguate attività di recall.

GDP e BPD 
Garantire identità, integrità, tracciabilità e qualità dei medicinali lungo la catena della fornitura dalle materie prime 
alla somministrazione al paziente 

• Ottimizzare il flusso operativo e documentale per tracciare correttamente le materie prime al loro  
 ingresso in azienda e il prodotto finito dal sito produttivo alla somministrazione al paziente
• Individuare i parametri critici GDP maggiormente ispezionati dalle Autorità per garantire e monitorare il  
 corretto flusso operativo delle attività interne e delle attività in outsourcing
• Impostare i quality agreement con i soggetti terzi coinvolti lungo tutta la filiera distributiva per stabilire  
 ruoli e responsabilità documentali
• Ottimizzare la gestione della catena del freddo e impostare le specificità relative a prodotti a  
 temperature ultracongelate
• Impostare gli studi di stabilità accelerata per determinare i corretti protocolli di trasporto e  
 conservazione
• Valutare l’impatto dell’Annex 16 e 21 per un’accurata gestione del testing e della release sul mercato

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Quality Assurance
• Supply Chain Manager 
• Resp. Supply Chain
• Resp. Logistica / Magazzino
• Resp. Operation
• Affari Regolatori
• Ufficio Tecnico / Resp. Stabilimento

Durata 
7 ore
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Il corso è dedicato ad analizzare le differenze e le peculiarità delle richieste regolatorie di diversi paesi extra Europa per avere le competenze 
per affrontare in modo più consapevole i mercati stranieri. Per ottimizzare una visione integrata delle attività regolatorie e impostare 
una corretta strategia le diverse normative locali vengono approfondite sia dal punto di vista del prodotto finito sia del principio attivo. 
Vengono analizzare diverse aree geografiche tra cui Israele, Paesi del Golfo, Usa, Giappone, Cina e Brasile. Attraverso un esame strutturato 
dei diversi apparati normativi locali si potranno implementare le procedure adeguate per ridurre i tempi di registrazione attraverso una 
documentazione in linea con le richieste locali.

Regulatory Affair Extra Europa
Accelerare la submission in Israele, Giappone, Russia, Cina, Corea, Brasile e nei Paesi del Golfo 

• Individuare le specificità di registrazione e delle successive variazioni richieste nelle aree geografiche  
 di maggior interesse per l’esportazione dei prodotti 
• Approfondire il tema della registrazione dei principi attivi verificando concretamente come predisporre  
 il Drug Master File e la relativa documentazione tecnica necessaria ai propri clienti
• Sapere come relazionarti e interagire con le autorità regolatorie extra UE per gestire il life cycle del  
 prodotto esportato (API/Prodotti Finito)
• Avere una check list regolatoria dettagliata per sapere cosa fare, come redigere la documentazione e  
 quale strada registrativa si può seguire nei diversi paesi
• Individuare come affrontare un’ispezione regolatoria da parte delle autorità locali
• Accelerare i tempi di registrazione e predisporre la documentazione evitando la duplicazione del  
 lavoro

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Regulatory Affair Manager
• Responsabili Export
• Pharmaceutical Development

Durata 
14 ore
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Formazione specifica con tutti gli step e i controlli necessari da implementare per creare un artwork che risponda contemporaneamente 
ed efficacemente alle esigenze/richieste regolatorie, di produzione, di supply chain e di marketing.
Un confronto concreto per una gestione a 360° dei progetti di artwork del settore farmaceutico con riferimento a fustelle, testi, colori e 
controllo dei materiali.
Un programma dettagliato per analizzare le novità normative in tema di etichettatura ambientale degli imballaggi e creazione di un impianto 
grafico (astuccio, prospetto, blister, etichetta). Si analizzano casi concreti per capire come gestire i difetti sul packaging (difetti dovuti al 
materiale e ai testi).

Artwork
Ottimizzare la creazione dell’impianto in conformità alle richieste regolatorie e alle novità sull’etichettatura ambientale  

• Gestire il complesso processo multifunzionale per la creazione e la modifica di un artwork
• Creare artwork consistenti, conformi e di alta qualità riducendo il rischio di richiami di prodotto
• Individuare il ruolo del controllo dei materiali all’interno del processo creativo e sviluppo artwork per  
 una corretta analisi fattibilità con una riduzione di costi e tempi di gestione
• Coordinare tutte le fasi del progetto per garantire la compliance alla normativa e alle GMP interagendo  
 con la supply chain per il rispetto dei tempi di commercializzazione e stoccaggio merci
• Aggiornare gli impianti di stampa e gestire il tamper evident

OBIETTIVIA CHI SI RIVOLGE

• Regulatory Affair Manager
• Responsabili Export
• Pharmaceutical Development

Durata 
14 ore
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FORMAZIONE FINANZIATA 

ISO 9001:2015 
iKN è certificata UNI EN ISO 9001:2015 
per la Progettazione e realizzazione di 
corsi di formazione (EA37) con il Certifi-
cato n. 1111.

L’adozione del sistema di qualità garan-
tisce elevati standard dei servizi offerti 
attraverso processi qualitativi interni vali-
dati e costantemente monitorati 

ECM  
I professionisti iscritti ai registri profes-
sionali possono usufruire della formazi-
one iKN per maturare i crediti formativi 
necessari a garantire l’aggiornamento 
richiesto dal proprio ordine professionale 

È possibile utilizzare il fondo accantonato all’INPS per la 
formazione dei dipendenti scegliendo i corsi in aula, dig-
itali, interaziendali o in House di iKN. 

Grazie alla certificazione UNI EN ISO 90001:2015 per la 
progettazione e realizzazione di corsi di formazione, si-
amo il partner giusto per permettere alle organizzazioni 
aderenti 

di accedere ai fondi paritetici interprofessionali. La for-
mazione finanziata è un’occasione per accedere ai corsi 
di formazione riducendo i costi di iscrizione. 

La qualità di iKN: formazione finanziata, ISO e ECM
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COSA DICONO DI NOI

Corso assolutamente in linea con le aspettative. E’ stato davvero 
utile e ricco di contenuti di qualità e di livello. Si conferma 
ancora una volta l’eccellenza di IKN come organismo volto alla 
formazione nel settore Utility.
Responsabile Billing – Global Power Plus

Il corso è stato interessante e stimolante sia per quanto riguarda 
gli argomenti trattati, sia per la chiarezza espositiva dei relatori 
intervenuti 
Specialista Pianificazione e Analisi del Business - Reale Mutua 

Corso molto interessante, basato su tecnologie innovative e 
poco valorizzate in altri contesti 
Tutela risorsa idrica - Geal Lucca

Molto utile per smarcare domande e dubbi relativi alla nuova normativa che è attualmente oggetto di dibattito 
ma ancora poco chiara dal punto di vista operativo. Il parere degli esperti del settore è stato fondamentale 
per le risposte ai vari quesiti 
Business Continuity Analyst – BPER Banca 

Il corso è stato utile, perché ha fornito molti spunti su cui lavorare, soprattutto perché l’approccio al tema 
è stato molto concreto. Il relatore ha dimostrato di essere preparato e molto competente ed ha saputo 
comunicare la passione verso l’argomento trattato 
QC manger - Corden Pharma

Corso utile in quanto spiegato chiaramente e grazie alla possibilità di fare esempi pratici e possibilità di 
mettersi a confronto con i colleghi di altre realtà 
Responsabile Blocco operatorio chirurgico mininvasivo - Azienda Sanitaria Universitaria Friuli Centrale 

''
ENERGY & UTILITIES

ENERGY & UTILITIES

PHARMA

HEALTH

BANCA & ASSICURAZIONI

DATA, AI & TECH



CONTATTI

Alessia Lacarbonara
Inside Sales & Customer 
Relationship Manager
Tel. +39 02 83847275
Cell. +39 3288136479
Email  alessia.lacarbonara@ikn.it

Area Pharma

Roberta Testi
Inside Sales & Customer 
Relationship Manager
Tel. +39 02 83847203
Email  roberta.testi@ikn.it 

Area Health | Banche & Assicurazioni | 
Data, AI & Tech | Sostenibilità & Green 
| Legal | Retail & FMCG

Concetta Chiaravalloti
Inside Sales & Customer 
Relationship Director
Tel. +39 02 83847263
Cell. +39 342 8012245
Email  concetta.chiaravalloti@ikn.it

Area Energy & Utilities | 
Project Management


