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» OMex Nedir?

Kalite stireclerinin elektronik ortamda isletilmesi amaciyla
maodiiler olarak tasarlanmis, birbirleriyle ve diger is
uygulamalari ile entegre 21 CFR Part 11 gerekliliklerine gtre
valide edilmis internet tarayicilari tizerinden kullanilabilen

yasal gereklilikler ile uyumu kolaylastiran bir yazilimdir.

» OMex ‘in Faydalari
» Yasal Gereklilikler

Sureg analizi, stire¢ danismanligl ve stireg iyilestirme firsati

FDA: Amerikan Gida ve ilac Dairesi
Bilgi izlenebilirligi ve giivenligi

EMA: Avrupa Tibbi Uriinleri Degerlendirme Ajansi
Seffaflik ve denetim kolayligi

GMP: Iyi Uretim Uygulamalar
Kolay raporlama

GDP: iyi Dokiimantasyon Uygulamalari
Diger sistemlerle entegrasyon (SAP, CRM, LIMS, v.b.)

GLP: lyi Laboratuvar Uygulamalari
Modiiller arasinda tam entegrasyon

ISO 9001:2008 Kalite Yonetim sistemi
Hizli dokiman hazirlama, onaylama ve dagitim

ISO 14001: Cevre Yonetim Sistemi
Aksiyonlarin dogru ve zamaninda yapildiginin takibi

Validasyon ISO 22716: Kozmetik icin iyi Uretim Uygulamalari
21 CFR Part 11 gerekliliklerine uygun elektronik islem

kayitlari

Kagittan ve baski malzemelerinden tasarruf

BRC: Global Gida Standardi
Zaman ve insan kaynagindan tasarruf
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» OMex Modiilleri

= Dokiiman Yonetim Sistemi

Kurumun coklu onay mekanizmasi iceren, gozden gecirmelerin farkl bolimler tarafindan ayni anda yapildigr,
onaylandiktan sonra kontrolli dagitima ve revizyona tabi tim dokiimanlarinin (Kalite El Kitabi, Tesis Ana Dosyasi,
Kalite Anlasmasi, SOP, Prosediir, Gérev Tanimi, Form, Liste, Talimat, MBR, Test Yontemi, Spesifikasyonlar v.b. )

bulunduruldugu modiilde asagidaki fonksiyonlar yer almaktadir;

dokiiman kapak bilgilerinin ve raporlama icin gerekli diger anahtar stzciklerin kaydedildigi e-form

MS Word ortaminda hazirlanan ana dokiimani ekleme fonksiyonu

ana dokiman ile ilgili ekler

gozden gecirme ve onay (e-is akisi & e-onay)

onayli doktmani print edilemez pdf formatina dondstiirme

onayli dokiimani print edilebilir pdf formatina doniistiirme

(sadece tanimli kullanicilar tarafindan)

dagitim (e-mail)

dagitimin yapildig yerlere iliskin bilgilerin sistem tarafindan tutulmasi ISO 9001
revizyon takibi (e-is akisi & e-onay) Kalite Belgemiz
MBR (Master Batch Record) hazwlama o __

standart raporlar
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Siirec Takip Uygulamalan | _ - 4-——""
Ekran Goriintiisii

AR

1. Degisiklik Yonetimi

2. Egitim Yonetimi

3. Artwork Yonetimi

4. Kalite Uygunsuzluk ve Sapma Yonetimi
5. Yiluk Urtin Degerlendirmeleri (PQR)

6. Stabilite Yonetimi

7. Uretim Faaliyetleri Yonetimi

8. Ekipman Bakim, Kalibrasyon,

Kalifikasyon Yonetimi

9. Farmakovijilans

10. Denetimler (ic, Dis, Tedarikci)
1. Misteri Sikayetleri Yonetimi
12. Tedarikci Degerlendirme

13. Analitik Metod Validasyonu
14. Uretim Yontemi Validasyonu
15. Temizlik Yontemi Validasyonu

16. Bilgisayarli Sistemler Validasyonu
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[l OMex modiillerinin timtinde kurumun coklu onay mekanizmasi iceren, onaylandiktan sonra aksiyon takibine tabi

tim QMex modiillerinde asagidaki fonksiyonlar mevcuttur;

farkl bélumlerin eszamanli olarak doldurup isletebildikleri e-form lar
ek dokiimanlar (pdf, docx, xlsx, jpeg. png, v.b.)
gtzden gecirme ve onay (e-is akisi & e-onay)
dagitim (e-mail)

revizyon takibi (e-is akisi & e-onay)

standart raporlar

MS Excel raporlari

pdf raporlari

audit trail

otomatik uyari ve takip mekanizmalari

diger QMex modulleri ile tam entegrasyon
kurumsal is uygulamalari ile entegrasyon
delegasyon

mobil cihaz destegi

online yardim
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» OMex ‘in Avantajlari \/

= Proje kapsaminda sire¢ danismanligi, = Bulut Uzerinden kullanma secenegi
analizi ve iyilestirme hizmeti = (Coklu platform destegi
= s stireclerine kolay uyum ve uyarlanabilme = (Coklu dil destegi
= 21CFR Part 11 uyumlu hazir validasyon = QMex modiilleri arasinda tam entegrasyon
dokiiman seti = Kurumsal is uygulamalart ile entegrasyon kolayligi
= Validasyon sureclerine destek = Minimum Bilgi teknolojileri kaynak kullanimi ve destek
= Hizli ve izlenebilir destek hizmeti gerekliligi
= Kullanici sayisindan bagimsiz = Cevreye duyarlilk (kagit ve baski malzemesi tasarrufu)

lisanslama modeli
= Kolay kurulum, egitim ve kullanim

= Internet tarayicisi Uzerinden kolay erisim

Azalan Artan

Uriin Sapmasi Es Zamanli Kalite Islemleri
Dokiiman Kopyalama izlenebilirlik

Basili Dokiiman Seffaflik

Arsiv Alani Bilgiye Ulasim Kalitesi ve Hizi
Personel Performans Raporlama
Kalite Riski Sistem Kalitesi

s Giivenligi ve Cevre Riski Operasyonel Performans
Karar Alma Siiresi Yasal Gerekliliklere Uyum
Zaman Firma Sayginligi




» Hangi Kuruluslar QMex Kullanmali ?

ilac Uretici, Ithalatcl ve Pazarlamacilari
Biyoteknoloji Uretici ve Pazarlamacilari
Tibbi Cihaz Uretici ve Pazarlamacilari
Gida Uretici, Pazarlamaci ve Dagrticilar
Miimessil Ecza Depolart

Kimyasal Uretici ve Pazarlamacilari
Laboratuvarlar

Veteriner, Kozmetik Gida Takviyesi
Uretici ve Pazarlamacilari

Bankalar

Genel Uretim Tesisleri

Kamu Kuruluslari

Yiiksek Teknoloji Uretici ve Pazarlamacilari
Otomotiv Uretici ve Pazarlamacilari
Enerii Ureticileri

Kalite Yonetim Sistemi’ne Sahip

Tum Kuruluslar
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» Kalite Yonetim Siirecleri Risk Degerlendirmesi

RiSK DEGERLENDIRMES] RiSK GIDERICI AKTIVITELER
- )
GMP | s . = = ° S S AveBye
Madde N Madde T: Risk S & K] 2 @
acde No adde Tanmi Kritik | Kritik isk Senaryosu F g ce | g A B alternatif
E/H | E/H ] £E 23 ™ olarak
3 Z ) 2
« o
. - S . Meveut kalite
Kurum igerisinde uygulanan tiim farkli ydnetim sistemleri — - Daha fazla " o
1 igin dokiimanlar mevcut olmalidir. (GMP, IS0 9001,1S0 | E | E :":;:i'{ey:":tl‘j"‘okﬂi:ea:"hﬁ'zrl'rgi’::; Orta Yiksek Yiiksek operasyonel is s:ﬁ'f"'v"e'“ QMex
14001, BRC, ISO 27001, HACCP, v.b...) @ ¥ giici istihdami 2"
iyilestirilmesi
Kurum Kalite Yénetim Sistem dokiimanlar; ilgili bélim ZTZYS;|u93§:5rr;1§§gzlnmm:n:ns;; Dana fazla | Mevoutkatte
2 sorumlulari tarafindan gézden gegirilmis, onaylanmis ve E E o\mail Orta Yiiksek Yiiksek operasyonel is| s::;ﬁ:’::‘;n QMex
giincel olmalidir. guict istihdami iyllestiriimesi
Egitimlerin etkin olarak planlanip
takip edilememesi.
Kurumun egitim planlari mevcut olmalidir. Gérev degisikligi egitimlerinin amaca
Egitim planlarindaki sapmalar izlenebilir olmalidir. uygun gergeklestirilememesi.
Yeni ve gorev degisikligi yapilan elemanlara ait egitimler Kalite sistem dokimanlarinin Mevcut kalite
zamaninda ve eksiksiz tamamlanmalidir. egitimler tamamlanmadan yurirlige iy . Daha fazla siireglerinin
3 . X - " E E h Yiiksek Orta Yiiksek operasyonel is ! QMex
Kalite Sistemi kapsaminda hazirlanan tiim SOP, Prosediir, alinmasi. giicd istindami analizi ve
Talimat vb. dokiimanlarin egitimleri tamamlanarak Egitimler sirasinda mazereti olan iyilestirilmesi
ge alinmasi giivence altina alinmaldir. elemanlara dair egitimlerin etkin
Tiim egitimlerin etkinligi degerlendiriimeli ve olarak takip edilememesi.
raporlanmalidir. Egitim etkinlik degerlendirme
raporlarinda eksikli bulunmasi.
Manuel sistemlerde sapmalarin etkin
Uriin kalitesine direk etkisi olan her tiirlii sapma etkin olarak takip edilememesi, benzer .
olarak takip edimeli ve kok neden analizleri ile konularda tekrar eden sapmalar Daha fazla “gz‘r/ecul'e':ﬁli';e
4 tekrarlanmasinin 6nlenmesine yonelik faaliyetler E E  |bulunmasi, sapmalarin zamaninda Yiiksek Yiksek Orta operasyonel is| ana?iz\ ve QMex
gergeklestiriimelidir. kapatilamamasi. satis serbestligi gticti istihdami iyilestiriimesi
verilen Griinler ile ilgili agik
sapmalarin bulunabilmesi.
Manuel sistemlerde De gisiklik
N Kontrol formlarinin bolimler arasi
Urlin kalitesine direk etkisi olan her tirlli degisiklik etkin onaylar sirasinda kaybolmas.. Fazla Daha fazla | Meveut kalite
L " o aha fazla o
5 olarak takip edilmeli ilgili de gisiklik aksiyonlari sorumlulari E E sgyjda aksiyon igeren ve farkli ) Yksok Yiksek ora operasyonel is sureglenmn QMex
tarafindan zamaninda tamamlanmalidir. bolimler tarafindan eszamanl takip qiicd istindami analizi ve
gerektiren degisikliklerin (6rn:yeni yilestirilmesi
rdin) etkin isletilemesi nedeni ile
maddi kayip
DOF lerin etkin olarak takip
edilememesi. )
Kurum igerisinde takip edilen her tiirli DOF aksiyonlari ile DOF lerin zamaninda Daha fazla M‘."V':ul' k.ame
6 misteri sikayetleri terminlere uygun sekilde yuritilmeli ve E E |kapatlamamasi. Yiiksek Yiiksek Orta operasyonel is| s:::(".'i:r::‘;n QMex
kapatilarak dokiimante edilmelidir. Miisteri sikayetlerinin zamaninda gtict istihdami iyilestirimesi
takip edilememesi ve firma
sayginliginin zarar gérmesi
Stabilte galismalarinin eksik olarak
Mevecut
Uriinlerin son kullanma tarihlerinin belirlenmesi igin ICHQ1' p\an\»a}nmash . . Daha fazla stabiite
= - " " o Stabilite numunelerinin analize o e s
7 e gore gergeklestirilen stabilite faaliyetleri eksiksiz ve E E alinmalarinin atlanmas: Yiksek Yiiksek Orta operasyonel is| siireglerinin QMex
zamaninda yapilmali ve raporlanmalidir. . ’ gucu istihdami|  analizi ve
Stablite raporlarinin zamaninda iyilestirilmesi
hazirlanamamasi.
Yillik Griin degerlendirme raporlarinin
Gnlerin kalitesinin degerlendirilmesine yonelik raporlar zamaninda yapilamamasi. Daha fazl Mevcut kalite
- P, ol o b aha fazla | - o
8 don_emsel olarak hazwlanm_ah ve u(ul? ile ilgili bellr!enen £ E Grafiksel |z\_err_|eye yénelik birgok orta Yitksek Yitksek operasyonel is sure;_lenmn QMex
Kritik Proses Parametreleri (KPP) ihtiyag duyuldugunda parametreyi bir arada qiicd isthdam analizi ve
anlik grafikler ile izlenebilmelidir. grafiksellestiren uygulamalarin iyilestirilmesi
bulunmamasi.
Manuel takip edilen sistemler ile .
o R . eszamanli dokiimantasyon Uretim
Uretim stiregleri, Gretim ile es zamanli olarak dokiimante dokiimantasy
. " " . i . yapilamamasi Daha fazla
edilmeli ve parti bazindaki tiim Kritik Proses Parametreleri o . N . . on
9 . " - . E E  |kritik proses parametrelerinin Orta Yiiksek Yitksek operasyonel is| _. . QMex
(KPP) izlenebilir olmalidir. Gerekli oldugunda KPP' ler . L L siireglerinin
N - P, izlenebilir olmamas: gicti istihdami lizi
istatistiksel olarak dokiimante edilebilmelidir. D o analizi ve
KPF Iennln. |star|s!|k§el olarak iyilestirilmesi
degerler
Kalite Kontrol Laboratuarlarinda iriin kalitesinin Kalite Kontrol Laboratuvar Daha fazl Kalite Kontrol
P . - - . - . . ahafazla | -
10 lenmesinde kuHanﬂan tim de.slgk sureglen QLP £ E §ureqlgr|n|n manua.lvlak\pler nedeni Yitksek Yitksek Yitksek operasyonel is sureglenmn QMex
gerekliliklerine gore dokiimante edilmis ve izlenebilir ile etkin olarak dokiimante P, analizi ve
! @ @ giicii istihdami| . 2 .
olmalidir. izlenebilir I iyilestirilmesi
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b M ex Ekran Goriintiileri

Grafik Raporlama
Arayiizii

Yiluk Uriin Degerlendirme
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Adres:
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Mustafa Nevzat
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Pharmactive
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