SISTEMA INFORMATIVO PER LA GESTIONE DELLE SCHEDE TECNICHE DEI FARMACI 
Una puntuale e corretta gestione delle informazioni diventa un fattore sempre più strategico per essere competitivi in un mercato dinamico ed in continua evoluzione come quello farmaceutico. Il sistema Runner REGULATORY è lo strumento rivolto alle aziende farmaceutiche, per gestire ed analizzare in modo coerente e completo tutte le fasi e le operazioni necessarie per il trattamento delle informazioni relative alle schede tecniche dei farmaci. 

A chi si rivolge 
Ufficio Regulatory per la gestione dello storico di tutte le revisioni dei farmaci, informazioni di supporto, scadenze e workflow delle diverse fasi operative. 

Cosa è Runner Regulatory 
Runner Regulatory consente di seguire in modo completo tutta la storia di un farmaco ed ogni scadenza ad essa connessa. Il software inoltre, si propone come strumento innovativo per agevolare il lavoro degli uffici preposti a seguire le diverse fasi di interazione con il Ministero della Sanità per tutto quanto attiene le autorizzazioni sui farmaci. In funzione di tali premesse è stato realizzato un prodotto che coniuga le esigenze più tecniche, con le esigenze più strettamente gestionali che derivano dal trattamento delle informazioni relative alle scadenze e ai rinnovi periodici dei farmaci stessi. 

Semplicità d'uso e immediatezza 
L'utilizzo nell'ambiente operativo Windows, l'interfaccia utente particolarmente intuitiva e la semplicità d'uso, rendono Runner Regulatory lo strumento ideale per realizzare l'ottimizzazione del lavoro dell'ufficio registrazione farmaci, minimizzando la curva di apprendimento degli utenti e massimizzando le prestazioni dell'azienda. 

Software in evoluzione 
Utilizzo di un applicativo referenziato, collaudato ed in continua evoluzione. L'adozione di un software standard presenta il vantaggio di utilizzare un prodotto già ampiamente collaudato e che viene continuamente migliorato e arricchito, tecnologicamente e funzionalmente, sia tramite investimenti, sia tramite realizzazioni effettuate per conto dei clienti che utilizzano il prodotto. 

Multi-utenza 
Il prodotto è stato studiato e realizzato per funzionare in ambiti di multiutenza, in modo tale da consentire a più utenti, anche di uffici diversi, di lavorare contemporaneamente sulla base dati comune. Consente inoltre la gestione dei profili utente con la possibilità di personalizzare la visibilità e l'accesso alle informazioni. 

Multi-azienda 
Il software è stato progettato per consentire la gestione di più aziende all'interno dello stesso ambiente operativo, rendendo possibile l'interscambio di informazioni tra le diverse società di uno stesso gruppo. 

Adeguatezza tecnologica ed "apertura" della base dati 
Le tecnologie utilizzate nell'ambito delle nostre soluzioni offrono i seguenti vantaggi: 

  allineamento agli standard tecnologici più diffusi

  elevate performance sia in fase di elaborazione sia in fase di accesso e visualizzazione dei dati

  garanzie di sicurezza ed integrità dei dati

  base dati aperta e documentata, ovvero analizzabile anche con strumenti standard di accesso ai dati e/o reportistica (es. Excel, Access, Oracleexpress, Cristal Report, Business Object, ecc.)

  integrazione dei dati provenienti da altri sistemi informativi. 

Funzioni avanzate 

  Gestione dati. 
Questa sezione dell'applicativo supporta la gestione completa dei dati relativi alla preparazione delle schede tecniche relativi ai prodotti farmaceutici. Tale operazione consente di inserire tutte le informazioni necessarie per la richiesta delle autorizzazioni ministeriali al commercio delle specialità medicinali. La compilazione di queste informazioni è stata organizzata in modo razionale a cartelle, ciascuna delle quali contiene solo le informazioni di pertinenza, in tal modo risultano agevolate e velocizzate tutte le operazioni di data entry. 

  Gestione integrata della scheda tecnica descrittiva. 
E' possibile lavorare direttamente dall'interno dell'applicazione gestionale con i documenti allegati ai singoli farmaci che poi vengono inviati al Ministero contestualmente alla scheda tecnica stessa (foglietti illustrativi). Si ha la possibilità di agganciare alla scheda tecnica un documento già esistente oppure lo si può creare direttamente dall'applicazione, specificando il formato di creazione (.TXT o .DOC). 

  Funzione di query personalizzabile dall'utente 
L'utente può estrarre dei dati dal data base delle schede tecniche in formato libero. Ciò significa che, attraverso una maschera di selezione, si possono impostare i criteri di estrazione dei dati (condizioni) sui singoli campi che compongono il data base (es. voglio vedere tutti i farmaci con data prima approvazione antecendente al 31-12-1990). In base ai campi che si desiderano estrarre, si possono scegliere i criteri di ordinamento. L'elenco a video delle informazioni estratte, potrà essere stampato ed eventualmente esportato in vari formati (es. Excel). Le interrogazioni che si reputa di uso più frequente, possono essere salvate in modo tale da poterle richiamare ed eseguire direttamente. 

Vantaggi
  E 'stata prestata particolare attenzione all'ergonomia funzionale dell'interfaccia video verso l'utente utilizzatore del software, consentendo di riutilizzare sempre ogni informazione già presente. 

  Per ciascun farmaco possono essere gestite innumerevoli confezioni e si ha la possibilità di avere sempre a disposizione tutta la storia delle sue revisioni 

  L'applicazione presenta inoltre una potente funzione di "duplicazione farmaci e/o confezioni", utile nel momento della creazione di nuove confezioni che differiscono da altre già codificate, per piccoli dettagli. 

  I dati sui prodotti sono totalmente compatibili con quelli del software ministeriale: viene così garantita l'importazione dei dati già presenti nel programma ministeriale verso Runner Regulatory, con enorme beneficio per l'azienda, in quanto viene recuperato per intero tutto il lavoro già realizzato. (DOC o TXT ) ed aprendo l'applicazione di gestione appropriata. Una volta creato il documento, occorre conservare il link alla posizione in cui è stato creato; è inoltre possibile modificarlo sempre all'interno dell'applicazione. 


Sostituzione automatica di un eccipiente o di un nominativo 

Si può sostituire in modo automatico un eccipiente o un nominativo in modo che venga poi modificato in tutti i farmaci/confezioni in cui tale elemento è contenuto, con indubbi risparmi di tempo nella compilazione dei dati. 
Modifica codice di un eccipiente 
Capita sovente che il Ministero richiede all'azienda la modifica di alcuni codici di CAS-NUMBER, che non risultano corretti secondo l'interpretazione ministeriale, indicando quali sono i codici da utilizzare. Una funzione dell'applicazione permette la modifica del codice di un eccipiente nella tabella degli eccipienti e automaticamente, previa richiesta di conferma da parte dell'utente, modifica tutti i farmaci/confezioni che contenevano il vecchio codice sostituendolo con il nuovo. La gestione degli scadenzari dei farmaci consente di monitorare costantemente l'evolversi di ogni diversa scadenza ad essi legata. In particolare indicano in maniera tempestiva e per ciascun farmaco, quale sarà la data per il successivo rinnovo oltre ad evidenziare anche, per i primi 5 anni di vita, la prima scadenza per la presentazione dei documenti aggiornata (ogni 6 mesi durante i primi 2 anni, annuale per i successivi 3). Inoltre vengono sempre riportate le date di scadenza dei rapporti comuni per tutti i farmaci (gennaio e luglio). Runner Regulatory prevede anche la possibilità di gestire la sospensione della commercializzazione di un farmaco, evitando quindi di riportare le date di scadenza negli scadenzari. L'utente può decidere con quanto anticipo vuole essere avvisato delle scadenze e per quanto tempo oltre la scadenza degli avvisi devono essere riportati come reminder. Durante la vita utile di un farmaco vi è l'esigenza di registrare la storia degli avvenimenti legati al farmaco stesso (es. ricorsi, sospensioni, ecc.), e quindi il sistema prevede la possibilità di gestire questi dati in maniera analitica e precisa. In tale modo risulta molto semplice e intuitivo andare a reperire tutte le informazioni relative ad un determinato farmaco, ed eventualmente produrre delle schede in formato analitico o sintetico di tali dati. 
Gestione della chiusura delle singole voci dello scadenzario 
Gli utenti possono indicare che una scadenza è stata chiusa .Quando l'utente richiama la stampa di uno scadenzario, può chiudere, semplicemente con una check-box, l'attività che desidera. Il sistema automaticamente compila la data di completamento nella tabella inserendo la data del giorno. Inoltre, tra i parametri di selezione per la preparazione dello scadenzario, viene richiesto all'utente se vuole vedere solo le scadenze non ancora chiuse oppure tutte le scadenze, a prescindere dal fatto che siano già state completate o no. All'atto della presentazione di modifiche alla scheda tecnica di un farmaco è previsto un iter di adempimenti ben preciso, con date di scadenza precise (invio richiesta al Ministero della Sanità, comunicazione all'ordine dei medici, pubblicazione in Gazzetta Ufficiale, ecc.). Runner Regulatory consente infine di creare delle strutture di workflow personalizzate che consentono all'utente di gestire in modo semplice ed integrato anche queste attività, con la possibilità di crearsi dei template standard di lavoro e modificare secondo le proprie esigenze il flusso informativo e di scadenze preparato. 
Quadro d'insieme delle scadenze del workflow 
E' consentita la visione delle scadenze legate alla gestione dei workflow in un ambito di date di scadenza e non solo di farmaco/confezione. A tale proposito una stampa richiede all'utente i limiti di date (da data a data), con possibilità che uno dei due campi o tutti e due siano vuoti (significa tutto il range contenuto nella tabella). Come ulteriore selezione si può indicare un eventuale farmaco selezionato. Una volta confermati i dati di selezione, la stampa contiene le seguenti informazioni: farmaco/confezione, attività del workflow, data di scadenza. Direttamente dalla stampa si possono chiudere le singole attività previste. Anche per questo elenco è prevista una funzione di trasferimento dei dati in formato Excel per le ragioni già viste in precedenza.

