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Digitalizzazione: opportunità, sfide e limiti
Introduzione



• Sogno

• Incubo

• Realtà

Digitalizzazione



• Natura delle autorizzazioni d’esercizio (ADE)
◦ Sguardo retrospettivo

• 3 fasi

• Fase 2  ADE attuali

◦ Sguardo prospettivo

• Fase 1

• Fase 3
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Ispezioni
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Attualmente



Record 
dei dati 
valido 

(Lifecycle)

Domande ADE

Decisione ADE

EudraGMDP
(MIA, GMP)

Pubblicazione 
elenco Internet

Certificati 
GMP/GDP

Ordinazione 
certificati

Ispezioni

Prospettiva



• Natura dell’ispezione
◦ Sguardo retrospettivo

• Stato normale

• Pandemia

◦ Sguardo prospettivo

• Altri sviluppi
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