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PHARMA IT 2006:

OTTIMIZZARE IL VALORE DEI PROCESSI INFORMATICI PER LO SVILUPPO

DEL FARMACEUTICO

Milano, StarHotel Ritz — 12 e 13 Dicembre

Dopo il successo ottenuto nelle tre passate edizioni, ritorna Pharma IT e presenta grandi novita inerenti le
tematiche trattate: si spaziera, infatti, dalla Computer System Validation e Controllo di Qualita all
approfondimento delle tecniche e delle strategie tecnologiche innovative a disposizione del mondo
farmaceutico.

Pharma IT 2006 fornira cosi gli strumenti necessari a comprendere come investire in nuove tecnologie e
ottenere risultati tangibili in termini di differenziale competitivo.

Nel dettaglio I'agenda si focalizzera sui seguenti temi:

Aggiornamento del sistema operativo su applicativi GMP funzionanti in architettura client/server;
Business Continuity e Disaster Recovery;

Convalidare l'infrastruttura: scopi e fattibilita; costi e benefici della Convalida a oggi;

Commissioning o convalida per i sistemi IT? Nuove tendenze, criteri di scelta e svantaggi;

Change control e complaints: dalla gestione cartacea a quella elettronica;

Il Responsabile dell'attivita regolatoria come interfaccia tra Azienda e Ministero della Sanita;

L'IT come fattore abilitante in grado di condurre l'industria farmaceutica verso la trasformazione;

II sistema PAT;

Qualifica del personale dell'lT Department e attivita di formazione;

Automatizzare il processo di estrazione dei dati dai sistemi aziendali, utilizzare la firma digitale, inviare
i dati al Ministero e gestirne gli esiti derivanti;

La tracciabilita del farmaco attraverso I'RFID;

Risk Analysis and Management;

Come abbattere il lead time: incrementare la qualita dei processi di sviluppo e di produzione grazie
all'lT;

Utilizzare I''T per ridurre gli errori e minimizzare le difficolta nella fase di ricerca e sviluppo del
farmaco;

Dalla raccolta, alla conservazione, allarchiviazione dei dati clinici in un'azienda farmaceutica
seguendo le indicazioni espresse nelle GCP;

Come assicurare i criteri specifici di qualita, veridicita e attendibilita dei contenuti dei dati clinici;
Definire l'architettura elettronica, le procedure di validazione automatica di codifica dei dati clinici e di
gestione del processo di query;

Comprendere la ITIL;

Stato dell'arte nellimplementazione di Internet all'interno delle aziende farmaceutiche.
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Pharma IT 2006, organizzato di Istituto Internazionale di Ricerca, € rivolto alle Aziende Farmaceutiche, alle
Aziende Biotech, alle CRO, ai Laboratori Clinici, ai Centri di Ricerca e alle Aziende Biomedicali. La
manifestazione rappresenta un momento unico di incontro per: il Responsabile Sistemi Informativi, il
Responsabile Ricerca & Sviluppo, il Responsabile processi di convalida dei sistemi computerizzati, il
Responsabile  Quality Assurance, il Responsabile Regulatory Affairs, il Responsabile
Farmacovigilanza.

Pharma IT 2006 si svolgera il 12 e 13 dicembre allo StarHotel Ritz di Milano: per tutta la durata del convegno
sara allestita un’Area Espositiva dove i partecipanti potranno incontrare i maggiori operatori del settore.

Per informazioni e aggiornamenti sul programma:
Istituto Internazionale di Ricerca

Via Forcella, 3 — 20144 Milano

Tel. 02.83847.627 — Fax 02.83847.262

e-mail: pharmait@iir-italy.it web: www.iir-italy.it/pharmait
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