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Adapte sus sistemas informaticos para cumplir
con los requerimientos GMPs y de negocio

> Analizar e interpretar datos con tecnologias Onlab-Rolab

> |dentificar la problematica a nivel de registro que supone
la no homogeneizacion de los datos

> Validacion de arquitectura: requerimientos y criterios de cualificacion

> Aplicacién de la firma electrdnica para e-CTD
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Objetivos

Dominar el proceso de validacién
del hardware/software y la arquitectura
de red

Integrar las distintas aplicaciones
y areas de soporte

Solucionar problemas de armonizacion
de datos cuando se integran distintas
aplicaciones

Garantizar el ciclo de vida
de un sistema informatizado

Evaluar el cumplimiento de 21 CFR
Part 11

Implantar un sistema de gestién
documental/Workflow: criterios,
herramientas e integracion de
aplicaciones
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HORARIO

Recepcion de los asistentes 9.15 h.

Apertura del Technical Briefing 9.30 h.

Café 11.30 —12.00 h.

Almuerzo 14.00 —15.30 h.

Fin de la Jornada 18.30 h.

TRACK 1

Implantacién e integracion
de nuevas tecnologias

Criterios de éxito en la implantacion de
sistemas de informacion y su integracion
con el resto de los sistemas

Factor critico de éxito en la
implantacion de sistemas globales:
dificultades en la implantacién de estas
tecnologias

Integracion de sistemas SAP, LIMS,
MES: armonizacion y validacion de datos

Tecnologias Onlab-Rolab: andlisis
e interpretacion de bases de datos
relacionales

Problematica a nivel de registro que
supone la no homogeneizacién de los
datos

Garantizar el tratamiento y el flujo de la
informacion dentro o fuera de la empresa

Como migrar a una arquitectura
que facilite la estandarizacion, integracion
y centralizacion

Criterios para valorar la flexibilidad
de su arquitectura para adecuarse
a los cambios tecnolégicos

Innovacién en la gestién de procesos
corporativos a través de los sistemas
de informacion

TR

Requerimientos regulatorios GMP/
Anexo 11, 21 CFR. Up to Date

Requerimientos técnicos
> Track log
> Plan de contingencia
> Control de accesos
Nuevos mecanismos de
almacenamiento y archivo de informacién
adaptados a la regulacién de la FDA
Requerimientos EMEA
Requerimientos de la firma electrénica
Requisitos parte 11: NDA, como cumplir
electrénicamente con los requisitos de la
parte 11



Programa Madrid. 17 y 18 de Junio de 2008

Validacion del hardware/software y
arquitectura de sistemas “business
critical”

Aplicacion de la guia GAMP (Good
Automated Manufacturing Practices) para
la validacién de sistemas informatizados

Categorias de hardware y software

Validacion
> Plan maestro de validacion
> Andlisis de riesgos
> Cualificacion (DQ, I1Q, OQ y PQ)

Validacién de arquitectura
> Requerimientos y criterios
de cualificacion y validacion
de la arquitectura

Parametros criticos a tener en esta
validacion
> Verificacion que hay que hacer de la red:
accesos, etc.

TRACK 4

Requerimientos técnicos del
e-CTD para la relacion telematica
con las autoridades sanitarias

y farmacéuticas

Desarrollo y Regulatory Affairs:
documentacion y requisitos que van
a tener que hacerse telematicamente
en su relacion con la Agencia del
Medicamento y Sanidad

Formatos para el intercambio de
informacion con Sanidad, la Agencia
Espafiola del Medicamento y EMEA

Firma electrénica para e-CTD:
relaciones adversas
> Firma electrénica vs. firma digital

TRACK 5

Gestion Documental/Workflow

Mecanismos de almacenamiento y
archivo de informacion adaptados a la
regulacion FDA

Caracteristicas de la documentacion:
informes de validacion de registros,
registros de medicamentos

Puntos criticos del proceso
de implantacion

Procesos de mejora
> Paper less
> Disminucién de errores
> Disminucion del lead time
de los procesos

Criterios para seleccionar la
herramienta que se adapta a las
necesidades especificas

Informatica mévil/CRM

Objetivos del médulo

Qué es un CRM y sus objetivos

Metodologia CRM y fases de
implantacion

Claves del éxito y del fracaso
enun CRM

Informatica movil ligada con los CRM’s
y la gestion de los clientes

Integracion con otros sistemas/canales
¢Nuestro CRM tiene buena salud?
Casos Practicos

Conclusiones

TRACK 7

Novedades legales en seguridad
informatica en el sector
farmacéutico. Information
Protection

Cémo llevar a cabo politicas legales
adecuadas y de seguridad informética
que cumplan con los requerimientos
regulatorios y minimicen riesgos legales
de ataques de virus, hacking, sabotaje
informético empresarial y otros accesos
no autorizados

Riesgos y seguridad informatica

Impacto de los requisitos legales,
regulatorios y de gobierno corporativo
> Normativa de proteccién de datos
personales y el nuevo reglamento
de desarrollo de la Ley Orgéanica
de Proteccion de Datos
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> Ley de Impulso a la Sociedad
de la Informacion
> Sarbanes-Oxley
> Gobierno Corporativo y Gobierno
delT

Reglas especificas del sector
farmacéutico

Implantacion practica

Aspectos contractuales

GAP ANALYSIS SESSION

Dinamica de grupo durante la que
asistentes y expertos intercambiaran
experiencias en la que se identificaran
expectativas y lo que los sistemas
realmente entregan.

El objetivo es analizar la problematica
real en la implantacion de los sistemas
de informacién y las soluciones
encontradas.

Se analizaran los siguientes aspectos:
Las implicaciones a nivel técnico

del e-CTD: modificaciones en los SI
Plan maestro y analisis de riesgos

para la validacion de sistemas
Deteccion de puntos criticos y

criterios de medicion del ROl del CRM
Etapas y procesos de validacion

del hardware/software

Fernando Roman
Responsable de Validaciones
y Sistemas Informaticos
BOEHRINGER INGELHEIM

José Luis Diaz
Experto en IT Pharma

Agustin Hernandez
Director de Informatica
ALK ABELLO

José Manuel Pérez
Asociado
JAUSAS

Quién debe asistir

Director de Informatica

Director de Sistemas de Informacion
Director de Nuevas Tecnologias
Director Técnico

Director de Garantia de Calidad
y/0 Técnicos de Laboratorios
Farmacéuticos

Consultores y Proveedores
de Soluciones Informaticas

P
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¢Por qué elegir iiR?

iiR Espafa (Institute for International Research) es lider desde hace 20 afios en el desarrollo y gestiéon de
contenidos y eventos para empresas. Pertenece al Grupo Informa plc, el mayor especialista en contenidos
académicos, cientificos, profesionales y comerciales a nivel mundial. Cotizado en la Bolsa de Londres, Informa plc
cuenta con 7.400 empleados y esta presente en 43 paises a través de 150 unidades operativas.

+ 120 lineas de negocio distintas

+ 10.000 eventos de formacion e informacion
a través de comparifas como iR, IBC o
Euroforum

+ 2.000 productos de suscripcion que
incluyen: diarios académicos, noticias en
tiempo real, revistas y boletines de noticias

+ 40.000 titulos académicos en catalogo
a través de marcas tan prestigiosas como
Taylor & Francis o Routledge

Ademas, a través de marcas tan reconocidas
como ESI Internacional, Achieve Global,
Forum o Huthwaite, Informa es el referente
mundial en soluciones estratégicas de mejora
del desarrollo o performance improvement.

En Espaifia, iiR cuenta con un equipo de mas

de 120 personas y ofrece a sus clientes un

servicio de formacion e informacion integral

con productos innovadores: como los Written

Courses ademas de:

+ 600 conferencias, congresos y seminarios
de produccién propia anuales

+ 200 cursos de Formacion In Company

Written Courses (programas modulares

de formacion a distancia).

éSabe que iR es mucho mas que eventos?
Descubra todos nuestros servicios

Formacién a medida: Nuestra division de
Formacioén In Company le ayudara a desarrollar
el plan de formacién interna que realmente su
empresa necesita. Solicite ahora mas
informacién contactando con:

Paloma Palencia

Tel. 91 700 06 80

E-mail: ppalencia@iirspain.com

Medios Oficiales
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iiR DOC

iiR Espaiia le ofrece
la documentacion
formativa mas
completa

de su sector

Para adquirirla, contacte con:
M? Rosa Vicente

Tel. 91700 0179
documentacion@iirspain.com
www.iir.es/doc

auditoria
a+) y seguridad
Suscripcién gratuita: 3 meses

Efectiva a partir de la fecha
de celebracion de estas Jornadas

Documentacion: ;Se perdio la convocatoria
de alguno de nuestros eventos? ¢ Esta
preparando un informe? ¢Necesita de forma
inmediata informacién precisa, actual y
relevante? Consiga a través de nuestro servicio
iiR Doc toda la informacion que usted necesita
contactando con:

M? Rosa Vicente

Servicio de Documentacién On Line

Tel. 91700 0179 - Fax 91141 36 15

E-mail: documentacion@iirspain.com
www.iir.es/doc

Acciones de patrocinio: Rentabilice sus
acciones de marketing y comunicacién en

los eventos de iiR Espafia y Portugal, los Unicos
enfocados 100% a su cliente. Contacte con
nosotros para conocer todas las opciones
posibles:

Nacho Flores

Tel. 91 700 49 05 - Movil: 609 883 316
E-mail: sponsor@iir.es

Written Courses: Un nuevo formato de
autoformacion a distancia de alta calidad.
Programas modulares de formacién por escrito,
redactados por prestigiosos autores y con total
flexibilidad para que usted elija el lugar y horario
mas adecuado para formarse.

Dpto. Customer Relations

Tel. 902 12 10 15 /7 91 700 48 70

E-mail: emartin@iirspain.com

www.informa.com www.iir.es

cibersur iz

Suscripcién gratuita: 3 meses
Efectiva a partir de la fecha
de celebracion de estas Jornadas

Data.ti

Suscripcién gratuita: 3 meses
Efectiva a partir de la fecha
de celebracion de estas Jornadas

Agenda

Help Desk
Barcelona, 20 y 21 de Mayo de 2008

Direccion Avanzada de Proyectos Web
Madrid, 27 y 28 de Mayo de 2008

Indicadores y Métricas de Seguridad
Informatica
Madrid, 27 y 28 de Mayo de 2008

SLA en el Departamento de IT
Madrid, 28 y 29 de Mayo de 2008

Archivo Digital
Madrid, 2 y 3 de Junio de 2008

SLA en Telecomunicaciones
Madrid, 11y 12 de Junio de 2008

Posicionamiento Web
Madrid, 25 y 26 de Junio de 2008

SOA y Web Services
Madrid, 2 y 3 de Julio de 2008

Data Center
Madrid, 18 y 19 de Noviembre de 2008

forma Z,ion
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Si, deseo inscribirme a PharmalT

FECHA Y LUGAR DE CELEBRACION
Madrid, 17 y 18 de Junio de 2008

Hotel NH Principe de Vergara

Principe de Vergara, 92. 28006 Madrid
Tel. 91563 26 95

PRECIO
1.499€ +16% vA

El precio incluye almuerzo, cafés

y documentacion disponible.

Precio especial para grupos

iiR ofrece precios especiales a las empresas que
inscriban a 3 o mas personas al mismo evento.
Para informarse, contacte con Diana Mayo,

en el teléfono: 91 700 48 70

Debera ser comunicada por escrito. Si se
comunica hasta 2 dias laborables antes del inicio
del encuentro, se devolvera el importe menos

un 10% en concepto de gastos administrativos.
Pasado este periodo no se reembolsara el
importe de la inscripcién pero se admite la
sustitucion de su plaza, que debera ser notificada
por escrito hasta un dia antes de la celebracion

iiR le recuerda que la entrada a este acto
Unicamente estara garantizada si el pago del
evento es realizado antes de la fecha de su

INFORMACION GENERAL
Alojamiento en Hotel: Para beneficiarse de un

precio especial en el hotel correspondiente haga
su reserva directamente por teléfono, indicando
que esta V. inscrito en el evento de iiR Espafia.

Certificado de Asistencia: A todos los asistentes
que lo deseen se les expedira un Certificado
Acreditativo de Asistencia a este evento.

No puedo asistir a estas Jornadas

Estoy interesado en su documentacion
Busque la informacién estratégica mas relevante
de su sector en WWW.iir.es/doc
Mas de 1.500 documentaciones inéditas de eventos
celebrados por iiR disponibles para Vd.

=
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=
iiR le recuerda que lainscripcion a nuestras jornadas es personal Cs0147 [}
DATOS D 0S A DO o
NOMBRE (1° ASISTENTE) CARGO CANCELACION
EMAIL FAX DIRECTO
TEL. DIRECTO MOVIL
NOMBRE (2° ASISTENTE) CARGO
EMAIL FAX DIRECTO
del encuentro.
TEL. DIRECTO MOVIL
EMPRESA SECTOR .
celebracion.
CIF EMPLEADOS EN OFICINA: 1110 11-50 51100 101-200 201-500
5011000  >1.000
DIRECCION DEL ASISTENTE POBLACION
cP TELEFONO FAX
QUIEN AUTORIZA SU ASISTENCIA CARGO
RESPONSABLE DE FORMACION
iiR DOC
DATOS D A RACIO Relle e e
EMPRESA CIF
DEPARTAMENTO JEFE DE CONTABILIDAD
DIRECCION POBLACION
cP TELEFONO FAX
ORMA DE PAGO PORTA A
014
ansferencia bancaria enta 0065-0120-60-00010 Barcla
a astercard a pre Dine b

TITULAR DE LA TARJETA

NUMERO DE LA TARJETA

CADUCA

FECHAY FIRMA

PDF

IBERIA Transportista oficial

Los asistentes a los eventos que iiR Espafia
celebre en 2008, obtendran un descuento

del 30% sobre tarifas completas en Business
y un 40% sobre tarifas completas en Turista
en los vuelos con Iberia (excepto para vuelos
Nacionales por AIR NOSTRUM para los cuales
obtendran un 25% de descuento sobre tarifas
completas Business y Turista). Para mas
informacion contacte con Serviberia,

Tel. 902 400 500 o en cualquier delegacion de
Iberia y/o Agencia de Viajes Iberia, indicandole
el Tour Code BT8IB21MPEOOQ14.

Datos personales: En cumplimiento con el articulo
5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, le informamos
de que los datos personales que aporte en el presente
formulario seran incorporados a los ficheros de “Institute for
International Research Espafia, S.L", debidamente inscritos
ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, y cuyas
finalidades son la gestion y cumplimiento de la relacion
establecida como consecuencia de la inscripcion en el evento
a que hace referencia, asi como la gestion por parte de iR
de la seleccion de los asistentes al mismo, asi como la
realizacion de envios publicitarios acerca de las actividades,
servicios, ofertas, promociones especiales y de
documentacion de diversa naturaleza y por diferentes
medios de informacién comercial, ademas de la gestion

de la informacién de la que se disponga para la promocién
de eventos, seminarios, cursos o conferencias que pudieran
resultar de interés para los inscritos, de acuerdo con las
labores de segmentacion y obtencién de perfiles relativa
alos mismos, todo ello al objeto de personalizar el trato
conforme a sus caracteristicas y/o necesidades. Mediante
la presente, usted queda informado y consiente que sus
datos puedan ser cedidos a patrocinadores, publicaciones,
expositores en ferias u otros sujetos en base a la relacion
que iiR mantiene con los mismos para procurar una mayor
eficiencia de la gestion de sus actividades. Para el ejercicio
de los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion u
oposicion de sus datos por parte de iR, debera remitir un
escrito identificado con la referencia “Proteccion de Datos™
a “Institute for International Research Espafia, S.L.},

con domicilio social en la calle Principe de Vergara n° 109,
28002 Madrid, en el que se concrete la solicitud y al que
acomparie fotocopia de su Documento Nacional de
Identidad.

FORMACION INCOMPANY
Déjenos llevarle la formacién a su
empresa

Solicite nuestro catalogo

Tel. 917004870
yfernandez@iirspain.com



