
Data Integrity 
semplificata 

In zenon, l’inserimento dei dati in forma digitale 

sostituisce gli elenchi cartacei aggiornati manualmente. Le 

funzionalità configurabili consentono di soddisfare in tutta 

semplicità i requisiti dell’ambiente di produzione GMP 

richiesti dal settore. 
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Mai più lettere di diffida dalla FDA
Poche altre industrie sono soggette a leggi e standard severi quanto quella farmaceutica. Non 
c’è quindi da stupirsi se le aziende farmaceutiche sono tra le aziende che ricevono più 
frequentemente lettere di diffida dalla FDA. La causa principale è la mancanza di integrità di 
dati. zenon Software Platform mette un punto a queste lettere. 

Conformità dall’inizio
La conformità ai regolamenti FDA 21 CFR Part 11 e EU GMP 

Annex 11 può rivelarsi una sfida impegnativa. zenon la su-

pera offrendo piena conformità ai regolamenti come da cri-

terio.  Audit trail, report dei test, allarmi, archiviazione, 

amministrazione e autorizzazione utenti, documentazione 

elettronica inclusi report dei lotti elettronici (EBR), report di 

non conformità, gestione del flusso di lavoro, gestione delle 

ricette, esportazione dei dati e molto altro: tutto viene fornito 

pronto all’uso. Grazie alla funzionalità Electronic Signature, 

zenon supporta un processo di approvazione a più stadi, in-

cluso un indice dei significati, commenti e firme.  Con tutte 

queste misure, la nostra piattaforma software offre un siste-

ma configurabile che soddisfa i requisiti dei software GAMP 5 

di categoria 4, consentendo alle aziende di implementare un 

regime di conformità conveniente, senza errori ed efficiente.

Data Integrity garantita
La FDA richiede una copia certificata delle registrazioni ori-

ginali, che deve essere conservata per tutto il periodo di 

conformità dei registri.  Con zenon, tutti i dati vengono re-

gistrati immediatamente e archiviati centralmente, in modo 

tracciabile e con un time stamp. Anche se un tablet o un PC 

dovessero essere distrutti, persi o rubati, i dati nel sistema 

sono al sicuro. Le modifiche ai dati o i dati eliminati possono 

essere tracciati fino al dato originale. Ovviamente i dati sono 
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crittografati e protetti da diritti di accesso individuali in modo 

che solo il personale autorizzato possa accedervi. Sfruttando 

la connessione nativa agli hardware automatici (PLC), zenon 

assicura l’affidabilità del valore visualizzato semplicemen-

te configurando il connettore. Il time stamp viene collegato 

automaticamente al valore registrato, garantendo che il dato 

visualizzato sia sempre corretto.

Addio alle montagne di carta e ai 
rischi inutili
Liste di controllo, report dei test e molti altri documenti ven-

gono ancora compilati su carta a mano, rubando grandi quan-

tità di tempo. Errori, illeggibilità e manomissioni intenzionali 

e accidentali sono un rischio per l’integrità dei dati.  zenon 

Software Platform mette fine a tutto questo, offrendo la pos-

sibilità di inserire i dati tramite dispositivi elettronici o di-

rettamente tramite l’HMI.  I flussi di lavoro digitale guidano 

l’utente passo dopo passo. Alcuni passaggi richiedono la rac-

colta di parametri critici per il processo (CPP) che potrebbero 

sfuggire o essere registrati male durante una raccolta carta-

cea. Con zenon, la sequenza e le condizioni sono specificate 

nella configurazione.  Dati inseriti in modo errato, archivia-

zioni costose, elenchi cartacei laboriosi e perdita di dati sono 

solo un ricordo del passato. zenon assicura l’integrità dei dati 

e l’accuratezza della loro archiviazione. I report dei rispettivi 

lotti sono infatti subito disponibili in tempo reale e possono 

arrivare sul mercato più rapidamente. 

Validazione efficiente
La decisione di implementare la registrazione dei dati con ze-

non non richiede una nuova validazione dei processi di pro-

duzione. Questo perché il processo automatizzato continua a 

funzionare esattamente come prima, con gli stessi dati e con 

gli stessi passaggi. Impianti, processi e procedure non devono 

essere modificati, nonostante il passaggio alla nuova piatta-

forma. Ciò permette di soddisfare i requisiti dei regolamenti 

e l’ottimizzazione della produzione in-house. I miglioramenti 

vengono apportati un passo alla volta senza che sia necessa-

rio cambiare il sistema di controllo. È così possibile innovare 

sfruttando quel tempo che prima veniva impiegato in attività 

di validazione lunghe e costose.
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