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Iнформацiйне забезпечення фармацевтичних
бiотехнологiчних процесiв

Система якостi, яка зазвичай впроваджена на сучасному фармацев-
тичному пiдприємствi, поєднує у собi актуальнi вимоги мiжнародної та
нацiональної законодавчої та нормативної бази, cGxP EU, ICH Q8-Q10,
ISO 9001:2015. На нашу думку, з метою оптимiзацiї часу на пошук
документiв, однозначного визначення вiдповiдальних за виконання про-
цесу та економiю кадрового ресурсу варто впровадити автоматизовану
систему якостi для бiзнес-процесiв, наприклад, одну з двох наведених
нижче.

1. Blue Mountain RAM Assets Manager — автоматизована систе-
ма менеджменту якостi, створена на платформi на основi браузера, яка
об’єднує функцiї, необхiднi для управлiння калiбруванням та обслуго-
вуванням, в єдину платформу, яка дозволяє кожному зберiгати власнi
процеси та процедури, одночасно спiвпрацюючи з якiсним персоналом,
щоб контролювати стан пiдтвердження. активiв i процесiв.

2. TrackWise Digital Quality Management Software
Усi процеси системи якостi разом та автоматизованi:
· Audit Management — управлiння аудитами;
· CAPA Management — управлiння коригувальними та запобiжни-

ми дiями;
· Change Control — контроль за змiнами у системi якостi;
· Complaint Management — автоматизоване керування скаргами;
· Deviations — контроль вiдхилень;
· Document Management — автоматизований документообiг;
· Product Registration Tracking — вiдслiдковування реєстрацiї про-

дукцiї;
· Quality Event Management — автоматизацiя заходiв щодо управ-

лiння якiстю;
· Training Management — автоматизацiя управлiння навчанням;
· Supplier Quality Management — автоматизацiя керуванням якостi

постачальника.
Наразi iснує досить багато автоматизованих систем якостi для

бiзнес-процесiв, зокрема i такi, для яких розробленi рiшення для фар-
мацевтичних систем якостi. Ми проаналiзували сучаснi пропозицiї рин-
ку та пропонуємо розглянути два програмних продукти для ведення
бiзнес-процесiв та процесiв системи якостi для фармацевтичних пiд-
приємств.


