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Validation for Life Science S G

Il workshop esplora la transizione delle aziende farmaceutiche verso sistemi gestionali in Cloud (SaaS),
analizzando le sfide strategiche legate alla compliance regolatoria, alla gestione dei dati critici e alla convalida
dei sistemi informatici. Verra presentata una panoramica strutturata del processo di upgrade e migrazione,
con particolare attenzione alle attivita necessarie per garantire e mantenere lo stato di convalida del sistema.
Saranno approfonditi i diversi approcci di upgrade dei sistemi ERP: dall'upgrade conservativo, che non
modifica infrastruttura e processi, a progetti pit complessi che introducono innovazioni funzionali e
infrastrutturali. Verra illustrato anche un caso di upgrade completo verso una soluzione SaaS, evidenziando
vantaggi, criticita e strategie di gestione del cambiamento.

Il workshop trattera inoltre il superamento delle barriere tecnologiche e i possibili percorsi di adozione di un
sistema ERP SaaS (SAP Public Edition), sottolineando il concetto di Impresa Componibile. Questo approccio
consente alle aziende di integrare e adattare dinamicamente i processi aziendali in risposta alle evoluzioni del
mercato e delle normative.

Infine, sara approfondito l'upgrade a soluzioni SaaS: dalla definizione della strategia iniziale, fino al
mantenimento continuo dello stato di convalida attraverso il modello Validation as a Service, per garantire la
conformita costante in un contesto tecnologico in continua evoluzione.

RELATORI E MODERATORI

Marta Barberis - Adeodata
Alberto Bartolini - AFI
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PROGRAMMA

14:00 - 14:05 Saluti ed introduzione
Alberto Bartolini - AFI

-

¢
¢

14:05 - 14:15 Progetto di upgrade dei sistemi gestionali: punti di attenzione
o Comprendere la tecnica di upgrade e la necessita del business
o Valutare I'impatto della release note per chiarire 'ambito
e Migrazione dati e risorse coinvolte
e Fermo produttivo per le attivita di cut-over e go-live
e Piano di progetto e carico di lavoro
o Opportunita di innovazione e reengineering
Lucio Sciacchitano - Adeodata

14:15 - 14:35 Le diverse tipologie di upgrade: conservativo, evolutivo, on-premise, verso Data center/Cloud (PaaS)
o Upgrade conservativo
o Strategie di convalida in base all'impatto tecnologico dell’'upgrade
o Strategia di migrazione dati basata sulla tecnica di upgrade
o Attivita di convalida nella fase di cut-over e go-live
o Mantenimento dello stato di convalida
o Upgrade evolutivo
o Analisi dei processi nuovi nel rispetto delle linee guida GxP e dei processi gia gestiti nel sistema
o Strategia di convalida orientata al mantenimento post go-live
o Strategia di migrazione dati basata sulla tecnica di upgrade per i dati storici e sulla modalita tecnica di upload
dei dati dei processi nuovi
o Leverage sulle attivita del software integrator
o Upgrade infrastruttura on-premise
o Strategia di qualifica della infrastruttura
o Mantenimento dello stato di qualifica della infrastruttura
o Upgrade infrastruttura verso Data Center/Cloud (PaaS)
o Strategia di qualifica del servizio in outsourcing (Audit e Contratto)
Marta Barberis - Adeodata

14:35 - 15:10 Oiltre il concetto di upgrade: innovazione come vantaggio competitivo
e Perché la compliance & un’opportunita di innovare e come superare le barriere e debito tecnologico
¢ |l ruolo chiave dell'evoluzione dei processi, delle best practice e dei sistemi informativi
o | possibili percorsi di adozione di un sistema SaaS ERP. L'importanza del mindset di progetto e della metodologia
implementativa

e Process Mining e Digital Footprint: come tenere sotto controllo il cambiamento
e |l concetto di Impresa Componibile e il ruolo della SAP Business Technology Platform

Alessandro Martignoni - Altea UP

Maura Gagliardi - Altea UP

15:10 - 15:20 Upgrade a soluzioni SaaS
o Strategia di convalida iniziale
e Mantenimento dello stato di convalida (Validation as a Service)
Marta Barberis - Adeodata

15:20 - 15:30 Q&A e chiusura del Webinar



https://newaurameeting.it/prodotto/63-simposio-afi-workshop-korber-merck-a-customer-story-from-paper-to-electronic-batch-record/
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e ADEODATA SRL
Dal 2001 Adeodata eroga servizi per le aziende del settore Life Science relativamente alla convalida dei
sistemi computerizzati, alla qualifica di ambienti e apparecchiature e alla taratura di strumenti di misura.
Inoltre, fornisce supporto ai cambi ingegneristici e alla digitalizzazione dei processi, e include un team di
project management.
Da Gennaio 2023 Adeodata ha incorporato Quality Systems per offrire consulenza GxP, audit e
formazione in ambito Life Science.
www.adeodata.eu

e ALTEAUP
Altea UP é SAP Gold Partner del gruppo Altea Federation. Grazie alle tecnologie SAP avanzate e alle Best
Practice specifiche del settore Life Science aiuta le aziende a diventare piu resilienti, profittevoli e
sostenibili.
Oltre alla forte expertise nelle soluzioni tradizionali, Altea UP é pioniera nelle innovazioni in ambito Cloud,
ESG e Al applicata al business. Con oltre 500 clienti e un team di piu di 400 esperti, implementa progetti di
Digital Transformation, garantendo competenza e innovazione continua.
www.alteaup.it

INFORMAZIONI UTILI

La partecipazione all’evento e gratuita previa registrazione, entro il 14 Maggio al link seguente. Le iscrizioni
saranno accettate fino a esaurimento posti. Il link per il collegamento sara inviato nell’email di conferma
dell’iscrizione.

CLICCA QUI PER ISCRIVERTI

Segreteria Scientifica Segreteria Organizzativa

AFI - Associazione Farmaceutici Industria New Aurameeting Srl

Viale Ranzoni, 1 - 20148 Milano Via Rocca d'Anfo, 7 - 20161 Milano

Tel: +39 02 4045361 - Fax: +39 02 48717573 Tel: +39 02 66203390 - Fax: +39 02 45486457
E-mail: segreteria@afiscientifica.it E-mail: eventi@newaurameeting.it
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