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Performance solutions
@ Chi siamo

OPIS € una CRO (Contract Research Organization) fondata nel 1998, in grado di fornire servizi completi nel settore
della ricerca farmacologica, clinica pre- e post-marketing, ad aziende che operano
nel campo: farmaceutico, biotecnologico e dei dispositivi medici.

@ | nostri obiettivi
Il nostro impegno & quello di offrire il migliore livello qualitativo possibile garantendo la massima flessibilita alle necessita
espresse dai nostri Clienti, sempre nel rispetto dei valori della Buona Pratica Clinica (GCP) e delle

Procedure Operative Standard (SOPs) interne e dei nostri Clienti.

Le nostre procedure sono costantemente monitorate e ri-esaminate e riflettono le specifiche
di tutti gli enti normatori di riferimento per gli standard della qualita scientifica ed etica.

La forte esperienza maturata, insieme alle competenze mediche e statistiche specifiche del senior management,
coadiuvato da uno staff di oltre 80 collaboratori costantemente addestrati e formati, rendono la nostra offerta ai massimi
livelli qualitativi lungo tutte le fasi del processo della sperimentazione clinica.

Il nostro sistema di qualita & verificato costantemente attraverso visite ispettive interne e regolari audit eseguiti dalle
aziende farmaceutiche nostre partner e clienti, garantendone una costante evoluzione qualitativa.

La sperimentazione clinica: il processo e le competenze necessarie
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@ La nostra esperienza

Grazie alla lunga esperienza accumulata nello svolgimento di progetti di sperimentazione clinica e grazie alle competenze
mediche e statistiche specifiche del nostro management e dell'intera organizzazione, siamo depositari di un prezioso
know-how che mettiamo a disposizione delle aziende clienti.

@ La nostra offerta

La nostra offerta & in grado di coprire tutte le fasi del processo di sviluppo e di implementazione delle ricerche: dalla fase
di Start up alla stesura del report finale fino alla gestione delle attivita di pubblicizzazione e promozione dei risultati emersi.
A seconda delle esigenze del Cliente, la nostra collaborazione pud estendersi all'intero processo del progetto di studio o
curarne soltanto alcune parti.



L'ottimizzazione dell'attivita di sperimentazione:
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Siamo in grado di darvi supporto e collaborazione in tutte le fasi del progetto di sperimentazione: dalla pianificazione, allo
sviluppo, alla raccolta e elaborazione dei dati per ottenere la massima efficacia ed efficienza.

@ Quali studi @ Quali attivita

- Sperimentazioni cliniche dalla fase | alla IV - Pianificazione dell'intero progetto

- Studi epidemiologici - Attivita di monitoraggio su tutto il territorio nazionale

- Farmacoepidemiologia - Data management e analisi statistiche a livello internazionale
- Studi di equivalenza - Studi mono/multi centrici anche con numerosita elevate

- Studi osservazionali
- Cost-effectivness

@ Strumenti complementari:

Le nuove Tecnologie dell’'Informazione e della Comunicazione (ICT), in particolare quelle legate alla trasmissione di suoni,
immagini e dati, vedono un campo di applicazione d'elezione nelle ricerche cliniche dove il Tempo, il Costo , I'Affidabilita
e la Sicurezza del dato trasmesso sono spesso fattori critici di successo per l'intero progetto di ricerca.

Siamo in grado di offrire sistemi testati, validati dal punto di vista scientifico e della sicurezza delle informazioni, quali:
- e-CFR: scheda raccolta dati via Internet
- IVRS: Interactive Voice Response Systems: sistema telefonico-vocale computerizzato
- EDC Electronic Data Capture, possibilita di raccogliere i dati utili alla ricerca, automaticamente,
da strumenti diagnostici o chirurgici.

@ Perché affidarsi ad un partner esterno:
Organizzazione Costi

- Insufficiente struttura interna - Costi noti e pianificabili
- Costante focalizzazione sui progetti “core”

Conoscenza | Risultati:

- Competenza scientifica - Riduzione dei tempi start up

- Esperienza accumulata - Riduzione tempi di implementazione del progetto
- Migliore produlttivita - Analisi statistiche rigorose

- Maggiore ritorno sull'investimento

Affidatevi ad un partner competente ed affidabile: contattateci
Saremo lieti di mettere la nostra esperienza a vostra disposizione lavorando per voi e con voi

|
Per saperne di piu: visitate il nostro sito www.opis.it
Contattateci: OPIS s.r.l. Palazzo Aliprandi Via Matteotti, 10 - 20033 Desio (Milan) - Italy - Tel: +39 0362 633.1 Fax: +39 0362 633.633
Saremo lieti di potervi incontrare per conoscere al meglio le vostre esigenze e per illustrarvi il nostro programma di consulenza





