Zgodnos$c z normami
w przemysle farmaceutycznym
Z oprogramowaniem zenon

Funkcje zapewniajgce zgodnos¢ z normami i regulacjami
prawnymi sg dostepne w zenon od reki (Out of the box). Pozwala
to sprawnie wdrozyc wszelkie wymagania prawne i branzowe
obowigzujgce w przemysle farmaceutycznym.a takze szybko

reagowac na zmiany przepisow.




REGULATED INDUSTRIES

Innowacyjnosé mimo sztywnych

regulacji

Z oprogramowaniem zenon mozna nie tylko kontrolowac, monitorowac i

optymalizowad proces produkcyjny, ale réwniez skutecznie wypetniac przepisy

zawarte w licznych regulacjach, ktérym podlegajg producenci farmaceutyczni,

poniewaz zgodnosc jest czescig pakietu oprogramowania zenon.

Nieliczne galezie przemystu podlegaja tak surowym przepisom i
standardom jak przemyst farmaceutyczny. Wymagane jest catko-
wite wypelnianie norm, przy jednoczesnym udokumentowaniu
tego faktu. Ponadto aby by¢ konkurencyjnym niezbedne jest co-
raz szybsze i bardziej elastyczne reagowanie na wymagania rynku

przy jednoczesnym zwiekszeniu wydajnoéci produkcji.

Zintegrowana zgodnos¢

zenon oferuje pelng zgodno$¢ jako standard. Rozwiazania z opro-
gramowaniem zenon spelniaja miedzynarodowe przepisy, takie
jak FDA 21 CFR czgs¢ 11 czy Aneks 11 do wytycznych GMP UE.

Obejmuje ono chronologiczng liste zdarzen, dzienniki testow,

alarmy, archiwum, zarzadzanie uzytkownikami i ich autoryza-
cje, eksport danych, raporty i wiele innych. Jako konfigurowalny
system, spetnia wymagania oprogramowania kategorii 4 GAMP
5 i umozliwia ekonomiczne, bezbledne i efektywne zapewnienie

zgodnosci.

Jak by¢ innowacyjnym mimo sztywnych
regulacji

Oprogramowanie zenon umozliwia zmiane lub usprawnienie
proceséw bez konieczno$ci ponownej walidacji, co pozwala za-
oszczedzi¢ znaczne koszty. Nowe procesy, w tym rejestracja da-

nych, historia i raporty, sa tworzone w istniejacych procesach



monitorowania, bez koniecznoéci ich modyfikacji. zenon oferuje
doktadnie takie funkcje monitorowania, jakie s3 wymagane przez
wytyczne przemystu farmaceutycznego. Dzieki temu mozliwa
spelnienie wymogéw prawnych jak réwniez zoptymalizowanie
procesu produkcji. Ulepszenia s3 wprowadzane krok po kroku
bez potrzeby modyfikowania systemu sterowania. Pozwala to na
wdrazanie innowacji przy jednoczesnym uniknieciu czasochton-

nej i kosztownej rewalidacji.

Produkcja seryjna z oprogramowaniem
zenon

Produkujesz mate ilosci réznych produktéw, uzywajac tego same-
go sprzetu, a kazda konfiguracja jest ztozona i kosztowna? Modut
Batch Control w oprogramowaniu zenon jest idealnym rozwigza-
niem do produkgji seryjnej. Natychmiast po zakoniczeniu procesu
walidacji systemu, mozna modyfikowa¢ receptury bez potrzeby
ponownej ich walidacji. Dzigki temu proces konfiguracji dla kaz-
dego nowego produktu jest szybki i ekonomiczny. Efekt: wieksza

elastyczno$¢ i rentowno$¢ produkeji.
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Koniec ze stertami papieru

Listy kontrolne, dzienniki testéw i inne dokumenty trzeba czesto
wypelniane recznie na papierze. Wigze si¢ to z duzym ryzykiem
popelnienia btedéw, nieczytelnosci oraz celowego lub niezamie-
rzonego manipulowania danymi. zenon kladzie temu kres, po-
niewaz oferuje operatorowi mozliwo$¢ bezposredniego wprowa-
dzania danych za po$rednictwem elektronicznego terminala, na
przyklad tabletu. Rezultatem jest gwarantowana integralnos¢ da-
nych iich dokladna archiwizacja. Korzys¢: Procesy nie muszg by¢
modyfikowane, a do wdrozenia tego rozwigzania nie jest wyma-
gana ponowna walidacja, poniewaz operator wprowadza doklad-
nie te same informacje, ale robi to bezposrednio w systemie, a nie
na papierze. Gdy nastapi przerwa w produkgji, nie jest potrzebna
ponowna walidacja. A poniewaz raporty dotyczace danej wypro-
dukowanej partii s3 natychmiast dostepne w czasie rzeczywistym,

mozna jg szybciej wprowadzi¢ na rynek.
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