AFI – Commissione Informatica - Costituzione Gruppi di Lavoro

Care Colleghe e Colleghi,

la Commissione Informatica dell’AFI nella riunione del 11 Luglio c.a. ha deciso di proporre ai propri iscritti ed agli iscritti all’ISPE GAMP Forum la costituzione di Gruppi di Studio (GdS) su tre argomenti importanti e molto sentiti attualmente nel mondo farma:

-  Gestione Elettronica della Documentazione e dei Processi

-  Sistemi Computerizzati di Laboratorio

-  Sicurezza delle Informazioni per i sistemi GxP

Il  giorno 24 settembre c.a. presso la sede dell'AFI in Via Ranzoni,1 a Milano si terranno le riunioni per la costituzione dei GdS e per l’inizio delle attività con la seguente agenda:

ore 10:00 -  12:30  GdS Gestione Elettronica dei Documenti e dei Processi

(coordinatore: Barbara Testoni di Adeodata, barbara.testoni@adeodata.it)
ore 13:30 – 15:45  GdS Sistemi Computerizzati di Laboratorio

(coordinatore: Michela Vianello di Datacheck, michela.vianello@datacheck.it)

ore 16:00 – 18:00  GdS Sicurezza delle Informazioni 

(coordinatore: Enzo Tieghi di Servitecno, enzo.tieghi@servitecno.it)

I colleghi interessati sono pregati di inviare via email la loro adesione al coordinatore del GdS di cui si è interessati, indicando anche recapito telefonico, funzione aziendale, eventuali interessi / obiettivi.

La partecipazione ai lavori è riservata a membri iscritti ad una delle due associazioni AFI o ISPE. Eventuali non iscritti ma interessati possono partecipare alla prima riunione e regolarizzare l’iscrizione successivamente.

Ringrazio in anticipo i colleghi che daranno il loro supporto alle iniziative e che saranno parte attiva nei vari progetti.

GdS ‘Gestione Elettronica dei Documenti e dei Processi’

Come coordinatore di questo GdL vi allego alcuni punti su cui riflettere.

Motto: 

Move information and not paper
Scenario

Le nostre scrivanie sono invase da appunti, prospetti, documenti, lettere, fax, listini, depliant, fascicoli, grafici, disegni, fatture, …: montagne di carta 

e i ns. armadi sono messi peggio.

Ognuno di noi conosce giornalmente lo sforzo applicato per ordinare, gestire e reperire documenti ed informazioni. Da questo “sudore” quotidiano l’informatica ci può in parte ristorare e da questo presupposto è nata in AFI e GAMP Forum l’idea di creare un gruppo di Studio (GdS) per definire vantaggi, caratteristiche e linee guida per una gestione elettronica dei documenti e dei processi specifica per il mondo farmaceutico.

Un sistema di questo tipo oltre alle caratteristiche generali che deve possedere un sistema computerizzato di gestione elettronica documentale (informazioni centralizzate, controllate, di facile accesso, …) deve tener conto, per citare uno dei tanti aspetti specifici ed importanti per il farma, che vengono redatti molti documenti anche di formati elettronici diversi, destinati a costituire parte integrante del dossier di registrazione o altri importanti documenti inviati alle Autorita’ Regolatorie e Clienti.

Moltissimi documenti hanno rilevanza ai fini GxP, quindi il sistema informativo che li gestisce deve essere conforme ai vari requisiti regolatori (es. EU Annex 11 , FDA 21CFR part11).

Anche EMEA ha emesso un concept paper in Dicembre 2006 per valutare e prevedere l’utilizzo delle informazioni in formato elettronico nella prossima revisione dell’ Annex 11 per la quale è previsto il rilascio della bozza a fine 2007.

Obiettivi:
Il GdS dovrà raggiungere vari obiettivi:

a- Identificare gli argomenti da affrontare:

· Cosa cambia da carta ad elettronico nella pratica? 

· Posso gestire la documentazione in modo controllato come con la carta, soprattutto le modifiche e la distribuzione? 

· Posso comunque eseguire una stampa cartacea ufficiale senza firma manuale? 

· Posso effettivamente buttare la carta?

· Come faccio a far accettare la firma digitale a enti regolatori e/o terze parti?

· Posso agevolare i processi di change control? la gestione dei reclami? Product Specification File? Product Quality Review? ...

· …

b- Valutare gli elementi critici delle soluzioni:

· I sistemi sono tanti. Quale scelgo? In base a cosa?

· …

c- Indicare la fattibilità:

· Quali sono i fattori critici di successo di questi progetti?

· Approccio progettuale e strategia di convalida

· …

d- Raccogliere testimonianze

e- Divulgare conoscenza ed esperienze:

· preparare dei documenti di riferimento comuni

· pubblicare articoli su riviste nazionali ed internazionali

· organizzare eventi (seminari e/o workshop).

Membri:
Il GdL dovrà essere composto da almeno 5 membri attivi, di cui almeno 3 utenti di aziende farmaceutiche. 

Incontri:

Il 24 settembre verrà definito il calendario dei successivi incontri, indicativamente uno ogni 45-60 giorni. 

Cordiali saluti

Barbara Testoni

cell 338-8426687

email barbara.testoni@adeodata.it

