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OMex BTS.{
o BTS Hakkinda

=  2011’de Istanbul’da kuruldu.

= QMex (Entegre Kurumsal Kalite Yonetim Sistemi)
=  QMex Workflow (Firmalara 6zel dijital dontstm ¢ozlimleri)
=  Mobil uygulamalar
= Egitim ve Danismanlik
= Kolektif House Istanbul ve Trakya Teknopark Kampiis Edirne lokasyonlarinda
farkh sektorlere 30°dan fazla kalifiye calisana sahip ekipleri ile hizmet

vermektedir.



QMex TS
© Global Referanslar

Abbott Brenntag
Actavis El Kendi
Alivira Group LDM

MS Pharma

Bayer Cropsience

Bayer Health Care Sama AlFayhaa

Bremer Pharma UPM
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© Yerel Referanslar

Abdi ibrahim Carolina Pharma Genveon Nukleon Sanovel

Ali Raif Centurion Helba Nuvita Santa Farma
Alke Cinnagen ilko Onko Turgut ilag
Argis Dem Kopas Orzax Turklandbank
Arven Deva Medicavet Pharmactive Turk llag

Berko Drogsan Menta Pharma Pharmavision Vilsan

Bilim Farmatek Neutec Polifarma World Medicine
Biofarma Gen ila¢ Neutec Inhaler Provet

Canan Kozmetik Gensenta Nobel Pulcra
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© BTS - Kalite Sistemi

= GMP (Good Manufacturing Practices) ve 21 CFR Part 11
gereksinimleri ile uyumlu

= ]SO 9001:2015

=  CSV (Computerized System Validation) gereksinimleri ile uyumlu

=  Tirkce ve ingilizce dokiimantasyon

=  BTS Kalite Yonetimi valide olan QMex modadlleri kullanir.

=  Tum kalite suirecleri BTS - QMex Modyilleri ile yonetilir.
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© BTS - Kalite Politikas:

= Degisen teknolojiyi strekli takip etmek

= Sektorun ve teknolojinin gereklilikleri dogrultusunda g¢alisanlarimizin
kalifikasyonunu arttirmak ve surekli gelisimi saglamak

= Mausteri ve calisanlarin memnuniyetini saglamak

=  Yasal mevzuatlara, standartlara ve musterilere verilen taahttlere uymak
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o QMex

= Kalite suireclerinin elektronik ortamda isletilmesi amaciyla moduler olarak
tasarlanmis, birbirleriyle ve diger is uygulamalariyla entegre, 21 CFR Part
11 ve veri butunligi gerekliliklerine uyumlu GAMP’a gore valide edilmis,
internet tarayicilari Gzerinden kullanilabilen, yasal gereklilikler ile uyumu

kolaylastiran bir yazilimdir.
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© QMex Faydalari

Siire¢ analizi, siire¢ danismanhgi ve " Hizh dokiiman hazirlama, onaylama

stireg iyilestirme firsati ve dagitim

= Aksiyon takibi ve yonetimi

Bilgi izlenebilirligi ve glivenligi
= 21 CFR Part 11 gerekliliklerine uygun

Seffaflik ve denetim kolayhgi
elektronik islem kayitlari

Kolay raporlama ; .
= Kagit ve baski malzemelerinden

Diger sistemlerle entegrasyon tasarruf

Modiiller arasinda tam entegrasyon = Zaman ve insan kaynagindan tasarruf
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o Manuel/Entegre Olmayan ve
Elektronik/Entegre QMS

Manual/Entegre Olmayan QMS Elektronik & Entegre QMS

Emek yogun Az emekle yonetim

Zaman kaybi Hizli ve kolay

Dogruluk/Kesinlik eksikligi Dogru ve kesin

Tekrarlayan ve sikici Verimli ve kullanici dostu
Yetenekli insanlarin kaybi Daha verimli galisanlar

Artan hatalar Hatalar elimine edilmis

Zor rapolama Kolay raporlama

Gegmige donik Proaktif ve gelecegi 6ngorebilen
Veriye ulagsma zorlugu Veriye kolay ve hizli erigsim
Maniptlasyona acik Proseddrlere bagh

Denetleme zorlugu Denetime her zaman hazir
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© QMex Fonksiyonlart

ORTAK FONKSIYONLAR (1/2)

= Elektronik imza

= Sistem ve modil bazh yetkilendirme

= |LDAP entegrasyonu

= Audit Trail

= Kayit tarihcesi

= Aksiyon bazli ve zamanlanmis bildirimler
= Kisisel Sayfa: Bekleyen isler, Delege Edilen isler, Yer isaretleri
= Dashboard

= Grafik raporlamalar

= Trend raporlari

= Valide raporlar

= Kayitlarin yazici dostu versiyonlari

= Konfiglirasyon ekranlari
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© QMex Fonksiyonlart

ORTAK FONKSIYONLAR (2/2)

=  Coklu dosya ekleme

= Coklu lokasyon destegi

= Coklu dil destegi

= Farkli raporlama ve siralama secenekleri

=  Moduller arasi entegrasyon

= 3. parti yazilimlarla kolay entegrasyon icin hazir servisler
= Birbiriile iliskili kayitlari gériintiileme imkani veren iliskili Kayitlar ekrani
= Gugli is akis yonetimi

= Kullanici dostu arayuzler

= \alidasyon dokiman seti
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© QMex Modiilleri

Dokiiman Yonetimi MBR Yonetimi

Degisiklik Kontrol Yonetimi Artwork Yonetimi

Sapma Yonetimi Limit Disi Durum Yonetimi

Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler ic Denetimler

Musteri Sikayetleri Yonetimi Dis Denetimler

Egitim YOnetimi Tedarik¢i Denetimi

is Takip ve Aksiyon Yénetimi Farmakovijilans Yonetimi



OMex 375

© QMex Dokiiman Yénetimi

= Mevcut dokiimanlarin, .pdf (taranmis) ve .docx (revizyonda kolaylik olmasi

icin) iletildigi takdirde, sisteme son revizyonlarinin aktariminin yapilmasi

= Bilgisayarda .docx olarak hazirlanan dokiimanlarin sisteme yliklenmesiyle,

dokiimanin, sistem tarafindan yazdirilamaz .pdf’e doniistiiriilmesi

= pdf’e ¢evrilen orijinal dokiimanin, dokiiman tiirii bazinda kapak, alt-ust

bilgilerinin sistem tarafindan otomatik atanmasi

= Dokiiman numarasinin, dokiiman tiirii bazinda sistem tarafindan otomatik

hesaplanmasi ya da kullanici girisi ile yazilabilmesi se¢enegi
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© QMex Dokiiman Yénetimi

= Zorunlu form alanlarinin kullanici dostu gosterimi ve uyarisi

= Yururlukte olan bir dokiiman kaydindan kontrollii ve izlenebilirligi olan
bir sekilde ¢ikti alinmasi, geri cekme yapilmasi ve revizyon siirecinin

baslatiimasi

= Revizyon gecmisinin izlenebilirligi ve orijinal dokiimanin bir 6nceki

revizyonla karsilastirilabilmesi
= Dokiiman igerik sablonlari
= Konfigiire edilebilir kase segimi

= Dokiiman Onizleme seg¢enegi
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Hos geldiniz | BTS Bilisim c *
QM €X rest Dokiiman Yonetimi Test User 10 | Merkez Ofis Cilas
A Ana Sayfa & Kisisel Sayfa E Dokiiman Ydnetimi o
QMex Menii “ | ¥= Bekleyen islerim OITEUL 0] B
(= &9) Taslaklar =
i Bokiman No Dokiiman Formu Lokasyon: BTS Biligim , Merkez Ofis Islem Yetkilisi: Test User 10
[ Dokuman Tdrd ; o Islemvap v [&] Kaydet [) Vazgec i Araclar ~ N/A-00001534 Haziflaniyor | # | = [ &~
[ Dokiman Sahibi BSIim = — -
Genel Bilgiler Gdriigler | Miisteri Onay Egitim Gerekliligi | Iligkili Formlar | Notlar | Yazismalar
W Hazirlayan
W Durum Dokiiman Numarasi: Revizyon No: Tarih/Saat: Hazirlayan: Hazirlayan Bélim: Gegerlilik Tarihi:
Tigili Ked
| llg N/A-00001534 0 28.02.2022 14:19:32 Test User 10 Production Planning Department e
W Musteri Onayl Alinacaklar
[ £ Yrtrliktekiler Dokiiman Tiirii: Dokiimanin Ad: Dokiiman Sahibi Béliim: Dokiimanin Adi (Diger Dil):
W Arsiv IR
1% Iptal Edilenler ik Yiiriirliik Tarihi; Yiiriirliik Tarihi; orijinal Dokiiman:
W Gerl Cekme Matrisi
) ¢ 3 %0
W DDI Formlan
W Dokiiman Tcerik Sablonlari Pl -* Kullama Secimi - Onay Siirecinde
W Kullanim Kiavuzu e =i L Varsayilan Granim « x |0 @ Bxcel
W Versiyon Bilgisi
Kullama Kodu  Kullama Adi ~ Mail Adresi
Sayfa 1 /0 | | Géosterilebilecek veri yok
Orijinal Dokiimamin Ekleri
@ [ exe [ Secileni sil L X |0 §E) Excel
Sira No « Aciklama Orijinal Dokumanin Eki
Parametreler +
Bakim + -

— 2021 BTS Bilisim
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© QMex Degisiklik Kontrol Yonetimi

= Degisiklik Turu ve Konu secimlerinin gruplandirilabilmesi ve grup aksiyon planinin

olusturulabilmesi
= Lokasyona ozel etki soru seti tanimlanmasi

= Degisiklik slirecinin, birden fazla ruhsat grubu ve varyasyon kilavuzu ile

yonetilebilmesi
= Ozel etkinlik degerlendirmesi takip listesi ile degerlendirme yapilabilmesi

= Degisiklik siirecinin aksiyon planinda, boliimlerin kendi aksiyon planlarini
yapabilmesinin saglanmasi ya da kalite giivence departmani tarafindan aksiyon

plani yapilmasi

= Aksiyon planinin son kararinin kalite gilivence tarafindan verilmesi
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Dusine By P S
BTS Bilisim
Merkez Ofis E c“;"ﬂs

Hos geldiniz
QM €X rest Degisiklik Kontrol Yénetimi Test User 10
]

N - Rl G Deijisiklik Kontrol Yonetimi

Qe el “ | Y= Bekleyen islerim [ RECE(E o
o T oo

1 Taslaklar o .
B Tam Formiar Degisiklik Kontrol Formu Lokasyon: BTS Biligim , Merkez Ofis Islem Yetkilisi: Test User 10
M Durum ; &8, Tslem Yap ~ E Kaydet Q Vazgeg g Araclar v N/A-00001537 Hazirlamyor | # = @ -
W Hazirlayan Balim = = = 5
w1 3 Tarih Genel Bilgiler Etki Degerlendirmesi | KG Degerlendirmesi Aksiyonlar | Etkinlik Degerlendirmesi Iliskili Formlar | Dosyalar Notlar | Yazismalar
I Degisiklik Turd Form Numarasi: Tarih/Saat: Hazirlayan: Hazirlayan Bolim: Devreye Alma Tarihi: Kapanma Tarihi:
W Dedjisikiik Konusu - - .
" N/A-00001537 28.02.2022 14:20:46 Test User 10 Production Planning Department Y
W Degisiklik Sinifi
W islem vetkilisi Degisiklik Tiirii: Degisiklik Konusu:
W Misteri Alan Uretim sahasinda dedisiklik
I Tigiti Kod Mevcut Durum:
W Iptal Edilenler
W Grafik
W Bdlum Dederlendirmeleri !
W Ruhsatlandirma Dederlendirmeler
[# [ Aksiyonlar istenen Degisiklik:

W Kullanim Kilavuzu

W Versiyon Bilgisi

Dedisikligin Gerekcesi:

Bilgisine:

1 »

Parametreler +

Degigikiik ile Ilgili Olanlar
Balkim
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© QMex Sapma Yonetimi

= Sapma kaydinda secilmis batch/serilerin, ERP’de isaretlenebilmesi

= Etki degerlendirme soru setinin ve arastirma kontrol listesinin parametrik

olmasi

= Siniflandirma fonksiyonu ile Sapma Sinifi’nin sistem tarafindan etki

skalasina bagl olarak hesaplanmasi ya da kullanici girisi ile segilebilmesi

= Ozel etkinlik degerlendirmesi takip listesi ile degerlendirme yapilabilmesi
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QMex TEST

Sapma Yonetimi

iy

Hos geldiniz
Test User 10

QMex Menii

Sapma Formlan

“ | Y= Bekleyen islerim [ RECE(E B

1 Taslaklar

W Tim Formlar

0 Durum

W Hazirlayan Balim
[# (.3 Tarih

W Sapma Tarl

I Kok Neden

W Etkilenen Batch / Seri

W Misteri

W Islem Yetkilisi

W Tlgili Kod

W Iptal Edilenler

W Grafik
[ ) Aksiyonlar

W Kullanim Kilavuzu

W Versiyon Bilgisi

Parametreler

Bakim

Sapma Formu

Lokasyon: BTS Bilisim , Merkez Ofis Islem Yetkilisi: Test User 10

Form Numarasi:

N/A-00000033

Gergeklestigi Tarih:

Sapmanin Tiirii:

Sapmamin Tanimi:

Olmasi Gereken:

Olasi Kok Neden:

+ Alinan Acil Aksiyonlar:

5% Islem Yap - E Kaydet Q Vazge; 4 Araclar - N/A-00000033 Hazirflaniyor | & | = @ -

Aragtirmalar Etki Degerlendirmesi | Siniflandirma KG Degerlendirmesi | Aksiyonlar Etkinlik Degerlendirmesi iliskili Formlar Dosyalar | Notlar | Yazigmalar
Tarih/Saat: Hazirlayan: Hazirlayan Boliim: Serbest Onay Tarihi: Kapanma Tarihi:
28.02.2022 14:21:33 Test User 10 Production Planning Department =
Gergeklestiji Saat: Tespit Edildigi Tarih: Tespit Edildigi Saat: Tespit Edildigi Boliim: Tespit Edildigi Asama:

x 3 v x 3 v X e 2 v
Olasi Sapma Sinifi:
X |an
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© QMex Miisteri Sikayetleri Yonetimi

= Etki degerlendirme soru setinin, arastirma oncesi ve arastirma sonrasi olacak

sekilde iki farkli parametrede tanimlanabilmesi

= Sikayet Turu se¢cimlerinin gruplandirilabilmesi ve grup arastirma sablonlarinin

olusturulabilmesi
= Her bir sikayet kaydi icin, advers etki kontroliiniin yapilabilir olmasi
= Benzer sikayet kayitlarinin, arastirma siireci olmadan kayit altina alinabilmesi

= Sikayet kaydi ile ilgili, 6n cevap (firma i¢i ve firma disi) ve cevap mektubu (firma

ici ve firma disi) gonderilmesi
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BTS Bilisim
Merkez Ofis E c‘ S

Hos geldiniz
QM €X rest Miisteri Sikayetleri Yonetimi Test User 10
]

S - TR el My miisteri Sikayetleri Yonetimi

Qe el “ | Y= Bekleyen islerim [ RECE(E o
s ST o

1 Taslaklar . N
= Tim Formlar M[]§ter| S|kayet| Formu Lokasyon: BTS Biligim , Merkez Ofis Islem Yetkilisi: Test User 10
W Durum ; &8, Tslem Yap ~ E Kaydet Q Vazge; g Araglar v N/A-00000272 Hazirlamyor | # | = @ -
W Hazrlayan BlGm = - . = = -
W Tarih 4| Genel Bilgiler [EETE R Etki Degerlendirmesi — Arastirma Oncesi | Arastirmalar Etki Degerlendirmesi — Arastirma Sonrasi Farmakovijilans Degerlendirmesi DOF | Sonug 1liskili Formlar Dosyalar Nn
W Islem Yetkilisi Form Numarasi: Tarih/Saat: Hazirlayan: Hazirlayan Bolim: Kapanma Tarihi:
W Sikayetin Turd 5 . a
N/A-00000272 28.02.2022 14:22:15 Test User 10 Production Planning Department Y
W Sikayetin TUrd - Derecesi
W Sikayetin Konusu Sikayet Tiirii: Gelig Tarihi: Gelis Sekli: Sikayeti Alan: Gonderen Miidiirliik:
W Sikayetin Igilisi (3 v =l iam
I sikayetin Derecesi Numune var mi?: Arastirma gerekli mi?: Uretim Yeri: Ruhsat Sahibi Firma:
W Sikayetin Gelis Sekli - -
W Kok Nedeni
I Kapanis Raporu ) irsaliye Belge No: Sevkiyat Tarihi: sikayetin ilgilisi: Benzer sikayet var mi?:
m ilgili Kod 3 v
W Iptal Edilenler
B Grafik Sikayetin Tanin
! Farmakovijilans Formlan e g Ekle g 5l
14 [ Arastirmalar
W Kullamm Kilavuzu 25 DL el B30
W Versiyon Bilgisi
4 »
ilgili Uriin/Uriin Grubu/Seri
Parametreler + @ Yenile g Ekle = g Secileni Sil L x| @ Excel
Bakim + Tiirii Kodu = Adi Batch/Seri son Kul. Tarihi Eksik'\Fazla Adet

(© 2021 BTS Bilisim
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€)  QMex Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler

= Yonetim sistemi bazinda is akisi rollerinin belirlenmesi

= Miisteri sikayeti, ic denetim ve dis denetim siirecleri tizerinden DOF kaydi

olusturulmasi
= Aksiyon taniminin ve yonetiminin hiyerarsik yapilabilmesi
= Ozel etkinlik degerlendirmesi takip listesi ile degerlendirme yapilabilmesi

= Aksiyon takvimi
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Dusine By P S
BTS Bilisim
Merkez Ofis E c’glhs

Hos geldiniz

QM €X rest Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler Test User 10

%]

S - C Rl 7 Dizeltid ve Onleyici Faaliyetier

Qe el || Y= Bekleyen iglerim Aksiyon Takvimi | [RECEEY B
DOF Formlari - R

W Taslaklar L. .. . .
= Tam Formlar Diizeltici ve OnleY|c| Faahyet]er Formu Lokasyon: BTS Bilisim , Merkez Ofis islem Yetkilisi: Test User 10
& Durum G g Islemyap v [ Kaydet [) vazgec i Araclar ~ N/A-00000669 Haziflamiyor | # | = | &~
W Hazirlayan Balim .
& 63 Tarh (e R:HGTI- Aksiyonlar Etkinlik Degerlendirmesi Iligkili Formlar Dosyalar | Neotlar | Yazigmalar
W Yanetim Sistemi Form Numarasi: Tarih/Saat: Hazirlayan: Hazirlayan Bolim: Kapanma Tarihi:
DOF Kaynad
- yrag N/A-00000669 28.02.2022 14:23:00 Test User 10 Production Planning Department -
W Kik Neden
W islem vetkilisi Yonetim Sistemi: DOF Kaynag:
W Musgteri v
i Tigli Kod DOF Tammi:
W Iptal Edilenler
W Grafik
[ ) Aksiyonlar J

W Kullanim Kilavuzu

[ Versiyon Bilgisi #* Kullanici Secimi - Aksiyon Plan Onay1
e Q G L Varsayilan Goranim = x |02 @ Excel
Kullama Kodu  Kullama Adi ~ Mail Adresi
sayla (1 (/o] b b | Gasterilebilecek veri yok
Bilgisine:
@ e

Parametreler +

Bakim

(© 2021 BTS Bilisim
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© QMex Limit Digi Durum Yénetimi

= Aninda Tespit ve Limit Disi Durum siireglerinin ayni uygulama uzerinde ayri

yonetilebilmesi

= Laboratuvar lokasyonlari bazinda, faz sorularinin parametrede

tanimlanabilmesi ve termin tarihlerinin belirlenebilmesi

= Form numarasinin, limit disi tiuri bazinda sistem tarafindan otomatik

hesaplanmasi

= Sonuc¢landirma siirecinde kalite glivence tarafindan verilen karara gore

zorunlu siire¢ baslatilmasi (Degisiklik Kontrol, Sapma vb.)
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Hos geldiniz | BTS Bilisim c ‘
QMex TEST Limit Disi Durum Yénetimi Test User 10 | Merkez Ofis eLE
A Ana Sayfa ; Kisisel Sayfa Limit Disi Durum Yénetimi B
Qe el “ | Y= Bekleyen islerim [ RECE(E B
Limit D11t Durum Formlarn - m
1 Taslaklar .
= Tim Formar Limit D|§| Durum Formu Lokasyon: BTS Bilisim , Merkez Ofis Islem Yetkilisi: Test User 10
B Durum ; g Islemyap v [ Kaydet [) vazgec i Araclar ~ N/A-00000232 Hazirlamyor ||| &)~
W Hazirlayan Balim -
o Tarih FazI | Varsayim AnalizI  Varsayim Analiz IT Faz III Sonuc¢landirma ve Karar Iligkili Formlar | Dosyalar Notlar | Yazismalar = Termin Gecmigi
W Kategori \ 5 ) ! N . - . -
Form Numarasi: Tarih/Saat: Hazirlayan: Hazirlayan Bolim: Termin Tarihi: Kapanma Tarihi:
I Limit Dist Durum Tard . . a
N/A-00000232 28.02.2022 14:23:48 Test User 10 Production Planning Department ek
W Kik Neden
W Laboratuvar Lokasyonu Laboratuvar Lokasyonu: Kategori: Limit D151 Durum Tiirii:
W Islem Yetkilisi Kalite Kontrol v
i Tigli Kod Firma Kodu: Firma Adi: Analiz Tarihi: Test Parametresi:
W Iptal Edilenler = -
W Grafik
[ [ Aninda Tespit Formlari . Spesifikasyon Numaras:: Spesifikasyon [/ Trend Limitleri:
W Kullanim Kilavuzu
I Versiyon Bilgisi Giipheli Analitik Sonug: Termin Degerlendirmesi:
Numune Tipi: Arastirma Konusu:
v v
Analiz Kayit Formu Numarasi: Tespit Fdildigi Biliim:
Bilgisine:

ilgili olanlar

@ venlle | [JEke~ [~ Segilenisi L x |0 i) Excel
ilgili ~ Kodu Adi Aciklama

Parametreler +

Bakim +
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© QMex MBR Yonetimi

= Yiururlukteki dokiimanlarin, ERP’den gelen is emirleri ile eslesmesi sonucu

kontrollii bir sekilde hazirlanabilmesi, basilabilmesi

= MBR dokiimanlarinin basim sablonlarinin, dokiiman tiirii bazinda kapak, alt-

ust bilgilerinin sistem tarafindan otomatik atanmasi

= MBR dokiimanlarinda ihtiya¢ duyulan tiim verilerin, parametreden

tanimlanabilmesi
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5% v L agy » 5

BTS Bilisim
Merkez Ofis a c+ e

Hog geldiniz

QM €X rest MBR Yo&netimi Test User 10

QMex Menii “ | Y= Bekleyen islerim [ RETE G >
Seri Uretim Kayitlan - m

W Taslaklar — 3

= Tiim Formlar Seri Uretim Kaydi Hazirlama Formu Lokasyon: BTS Bilisim , Merkez Ofis Tslem Yetkilisi: Test User 10
M Durum : a& Islemvap v | [ Kaydet [ vazgec e Araclar + N/A-00000355 Hazirlaniyor

W Malzeme

Diger Bilgi Alanlan Dosyalar | Notlar | Yazismalar

W Kullanim Kilavuzu

. PR FY
I Versiyon Bilgisi Form Numarasi: Tarih/Saat: Hazirlayan: Hazirlayan Bélim: Kapanma Tarihi:
N/A-00000355 28.02.2022 14:24:40 Test User 10 Production Planning Department =
is Emri Numarasi: Malzeme Kodu: Malzeme Adi: Malzeme Tiirii: Uretim Versiyonu: Uretim Versiyonu Aciklama:
. % |.e
Batch/Seri Numarasi: Siparis Miktar: Siparig Miktar Birim:
0 : v
) Cikti Alma Nedeni:
@ [dExe [J secienisi L X P| £ Excel
Dokiiman Numarasi ~ Rev. No  Dokiman Turu Dokumanin Adi Dokumanin Adi (Diger Dil) Durum
Parametreler +
Bakim + -

— 2021 BTS Bilisim
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© QMex Artwork Yonetimi

= Artwork siirecinin degisiklik control aksiyonu ile baslatiimasi
= Artwork kaydi bazinda, boliimlerden karar alinabilmesi

= Spesifikasyon seceneklerinin, malzeme cinsi bazinda parametrede

tanimlanabilmesi
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QM €X rest

Artwork Yonetimi

315

L. Iy o S

BTS Bilisim

Merkez Ofis a c+9m§

Hog geldiniz
Test User 10

A Ana Sayfa ; Kisisel Sayfa .,: Artwork Yonetimi B
QMex Menii “ | Bekleyen iglerim Iwﬁﬂ
Artwork Formlari R
(= &) Taslaklar
B Tam Formiar A[‘twork Formu Lokasyon: BTS Bilisim , Merkez Ofis Islem Yetkilisi: Test User 10
i Durum a& Islemvap v | [ Kaydet [ vazgec e Araclar + N/A-0000451 | Durum: Hazirlaniyor | ¢ = || &~
W Artwork Kapsami .
i Spesifikasyonlar | Boliim Kararlan | Iligkili Formlar = Dosyalar Notlar | Yazismalar
W Malzeme Cinsi
o Y
I Urtin Genel Adi Form Numarasi: Revizyon No: Tarih/Saat: Hazirlayan: Hazirlayan Boliim: Yayimlanma Tarihi: Kapanma Tarihi:
Uriin Adi
: Ulke N/A-0000451 0 28.02.2022 14:25:24 Test User 10 Production Planning Department e x (3
I DK Aksiyon Numarasi Artwork No: DK Aksiyon Numarasi: Artwork Kapsamu: Malzeme Cinsi:
W Uriin Kategarisi % | P ... | Foreign Trade Box
W Islem Yetkilisi Malzeme Bilgileri
1+ (3 Yayimlananiar Malzeme Kodu: Malzeme Adi: Eski Malzeme Kodu: Eski Malzeme Adu: Ulke:
(4 [ Revize Edilenler "I % |oee -
W Spesifikasyon Raporu ’
Iptal Edilenl .
W Iptl Edilenler Uriin Bilgileri
Kullarim Kilavuzu " " " . .
o Uriin Kodu: Uriin Adi: Uriin Genel Kodu: Uriin Genel Adi: Uriin Kategorisi:
W Versiyon Bilgisi :I
K aas K aes v
Mevcut Yeni
Yeni Ambalaj Barkodu: Yeni Dizayn No: Yeni Farmakod:
Firma Bilgileri
Uriin Tedarik Tipi: Firma secimi yapilacak mi?:
K owan
Parametreler Y Acil bildirim yapilsin mi?: Grafik Tasanim Dosyasi: Prova gerekir mi?:
v
Bakim + :| -

@ 2021 BTS Bilisim .




OMex TS
© QMex is Takip ve Aksiyon Yénetimi

= Grup aksiyon planinin parametrelerde olusturulabilmesi

= Tum is takip slireclerinin ve varsa aksiyonlarinin takip edilebilmesi
= Yonetilecek aksiyon serileri i¢in acilis kapanis formlari ekleyebilme

= Form numarasinin, kapsam sec¢imi bazinda sistem tarafindan otomatik

hesaplanmasi

= Kapsam bazinda yetkilendirme



OMex

QMex TEST

A Ana Sayfa ; Kisisel Sayfa E s Takip ve Aksiyon Yonetimi

QMex Menii « | Aksiyon Takvimi | Bekleyen islerim [REGELGY )
e o SR vori o |

—
31S
business » technalagy » 5
BTS Bilisim
Merkez Ofis E E’Q'MS

= Hos geldiniz
Is Takip ve Aksiyon Y&netimi Test User 10

1 Taslaklar -
W Tim Formlar Ta k|p Formu Lokasyon: BTS Bilisim , Merkez Ofis Islem Yetkilisi: Test User 10
B Durum ; g Islemyap v [ Kaydet [) vazgec i Araclar ~ N/A-0000052 Hazilamyor | #+ | = &l &~
W Hazirlayan BElim -
(e RHGIE M Aksiyonlar | Hatwlatma Tarihleri Iliskili Formlar | Dosyalar | Notlar | Yazismalar
W Hazirlayan
I Islem Yetkilisi Form Numarasi: Tarih/Saat: Hazirlayan: Hazirlayan Bolim: Kapanma Tarihi:
Tarih
: K N/A-0000052 28.02.2022 14:26:17 Test User 10 Production Planning Department -
onu
W Kapsam Kapsam: Konu: Acilig Formu: Kapanig Formu:
W Grafikler Anket x| 0. x Q.
W Iptal Edilenler isin Tamimi:
[ () Aksiyonlar
W Kapsam Form Sablonlan
W Kullamm Kilavuzu !

W Versiyon Bilgisi
@ |[QJexe |Psi

Dosya Tanimi Boyut | Ekleyen

Parametreler +

1 »
Bakim + -

(© 2021 BTS Bilisim




OMex 375

© QMex Egitim Yonetimi

= Dokiiman Yonetimi ile entegre bir sekilde ¢alismasi

= Kisi ve pozisyon bazli ¢alisan egitim raporlarinin alinabilmesi

= Dinamik yillik egitim planinin yapilabilmesi

= jhtiyag belirleme fonksiyonu ile eksik egitimlerin izlenebilirligi

= Kalifikasyon egitimlerinin takibi

= Kendi kendine egitim ve okudum-anladim egitimlerinin gerceklestirilebilmesi
= Organizasyon hiyerarsisine uygun ekip egitimlerinin goriintiilenmesi

= Periyodik egitimlerin yonetimi

= Egitimin etkinlik degerlendirmesi ve 6l¢limu yapilabilmesi



ex

QM €X rest

A Anasayfa & Kisisel Sayfa [l R OIE

Egitim Yonetimi
B

675

BTS Biligim
Merkez Ofis a c’ Gilag

Hog geldiniz
Test User 10

QMex Menii

€ | Y= Bekleyen islerim [RECE AG B

Baéliim Egitim Plam

W villik EGitim Plam

€3 Bolam Egitim Plan Bolim Egitim Plani Formu

Lokasyon: BTS Biligim , Merkez Ofis islem Yetkilisi: Test User 10

11 Taslaklar i Islem vap v | [ Kaydet [ Vazgec  # Araclar ~ N/A-00000037 Hazirlamiyor ||| &) ~
W Tum Formlar _
1liskili Formlar | Dosyalar Notlar = Yazismalar

B Durum

: i FY
I Islem Yetkilisi Form Numarasi: Revizyon No: Tarih/Saat: Hazirlayan: Hazirlayan Boliim: Kapanma Tarihi:

Tarih
- M/A-00000037 0 28.02.2022 14:27:07 Test User 10 Production Planning Department
W Hazirlayan Balim
0 Iptal Edilenler Egitim Yil: Egitim Ay Boliimler:
W Arsiv 0 c v

Bilgisine:

4 Toplam Katilmasi Gereken: Toplam Egitime Katilan:

0 0 0.00

Katilim Yiizdesi %o:

Basanh Katihman: Basan Yiizdesi %o:
0 0.00

Egitim Plam ve izleme Tablosu

@ [ corntile [ Exle [ Segileni Sil

Egitim Adi ~ Egitim Tipi Egitim Tl

Egitim Kayitlar +
Parametreler +
Bakim +

x| o @ Excel

4, Arama Secenekleri =

Pozisyonlar Diger Katilimcilar

-

@© 2021 BTS Bilisim




OMex 375

© QMex i¢ Denetimler

= Kapsam bazinda dinamik yillik i¢ denetim planinin yapilabilmesi
= Lokasyona 6zel i¢ denetim soru seti tanimlanmasi
= Bulgu bazli diizeltici ve onleyici faaliyet olusturulabilmesi

= Siniflandirma fonksiyonu ile Bulgu Sinifi’nin sistem tarafindan etki skalasina

baglh olarak hesaplanmasi ya da kullanici girisi ile segilebilmesi

= jIgili regiilasyon kilavuzunun maddeleri ile iliskilendirebilme



OMex 37S

55 » technology » s

A Hog geldiniz | BTS Biligim c ‘
QM €X rest I¢ Denetimler Test User 10 | Merkez Ofis Gilas
A Anasayfa | & Kisisel Sayfa B BdVE i) u
QMex Menii “ | Y= Bekleyen islerim [ RECE(E >
T v v
W Denetim Ilerleme Raporu C N
i Tasiakiar Ig Denetim Formu Lokasyon: BTS Bilisim , Merkez Ofis islem Yetkilisi: Test User 10
[ Tam Formlar ; a& Islemvap v | [ Kaydet [ vazgec e Araclar + N/A-00000010 Hazirlamiyor ||| &)~
W Durum =
B Islem Yetkils Bulgular | Sorular | Iliskili Formlar Dosyalar | Notlar | Yazismalar | Erteleme Gegmisi
. FY
I Denetlenen Balim Form Numarasi: Tarih/Saat: Hazirlayan: Hazirlayan Bélim: Kapanma Tarihi:
Tigili Kod
n i 9 N/A-00000010 28.02.2022 14:27:52 Test User 10 Production Planning Department
W Iptal Edilenler
W Grafik Denetim Kapsami: Denetim Yili: Denetlenen Boliim: Bag Denetci: Boliim Miidiiri:
(4 £ Bulgular GMP 0 =
0 Kullanim Kilavuzu Planianan Gerceklesen
I Versiyon Bilgisi Baglangig Tarihi: Baslangig Saati: Bitig Tarihi: Bitis Saati: Baslangig Tarihi: Bitig Tarihi:
x 3 X v x 3 X v x |3 x 3
4
Bilgisine:
@ e
Denetciler Denetime Katilanlar
¢33 4y~ P Eexeel || € |33 L % 2| i) Excel
Denetgi ~ Pozisyon Denetime Katilan ~ Pozisyon
Parametreler +
Bakim + -

@© 2021 BTS Bilisim




OMex *BTS.".

© QMex Dis Denetimler

= Kapsam bazinda dinamik yillik dis denetim planinin yapilabilmesi

= Bulgu bazli duzeltici ve onleyici faaliyet olusturulabilmesi

= jIgili regiilasyon kilavuzunun maddeleri ile iliskilendirebilme




OMex

QMex TEST

A Ana Sayfa ; Kisisel Sayfa b Dis Denetimler u

Dis Denetimler

aTs®

Hos geldiniz
Test User 10

QMex Menii
Dis Denetim Formlar

W Denetim Ilerleme Raporu

«

W Taslaklar

W Tum Formlar
W Durum
W Islem Yetkilisi
W Ilgili Kod
W Iptal Edilenler
W Grafikler
[+ (L7 Bulgu Formlar
W Kullamm Kilavuzu
W Versiyon Bilgisi

Parametreler

Bakim

Y= Bekleyen islerim [RECE(EY o

Dis Denetim Formu

&8, Tslem Yap ~ E Kaydet Q Vazgeg g Araclar v

Lokasyon: BTS Bilisim , Merkez Ofis Islem Yetkilisi: Test User 10

N/A-00000005 | = Hazirlamyor || ()~

Bulgular | Kapams Mektubu | Iligkili Formlar Dosyalar Notlar | Yazismalar
Form Numarasi: Tarih/Saat: Hazirlayan: Hazirlayan Bolim: Kapanma Tarihi: Raporun Ulasma Tarihi: =
N/A-00000005 28.02.2022 14:28:39 Test User 10 Production Planning Department e x|
Denetim Kapsami: Denetim Yili: Denetleyen: Tedarikci Firma: Baslangig Tarihi: Bitis Tarihi: Yatirim gerekli mi?:
e 0 = . - x |3 X [{ v
Bilgisine:
@ e
Al Denetlenen Baliimler
¢33 % 0| i) Excel
Kodu ~ Adi

Denetciler

(© 2021 BTS Bilisim

Denetime Katlanlar




OMex 575"
© QMex Tedarikgi Denetimi

= Kapsam bazinda dinamik yillik tedarik¢i denetim planinin yapilabilmesi
= Lokasyona 6zel tedarikc¢i denetim soru seti tanimlanmasi

= Siniflandirma fonksiyonu ile Bulgu Sinifi’nin sistem tarafindan etki skalasina bagl

olarak hesaplanmasi ya da kullanici girisi ile seg¢ilebilmesi
= Igili regiilasyon kilavuzunun maddeleri ile iliskilendirebilme

= Parametrik risk degerlendirmesi



OMex

QMex TEST

ﬁ" Ana Sayfa ;

Kisisel Sayfa

Tedarikgi Denetimi

0 T kci Denetimi B

675

=] o I

BTS Bilisim
Merkez Ofis

Hos geldiniz
Test User 10

QMex Menii «
Tedarikci Denetimi Formlan

W Denetim Ilerleme Raporu

W Taslaklar

W Tum Formlar
& Durum
W Islem Yetkilisi
W Ilgili Kod
W Iptal Edilenler
W Grafikler
[+ (L7 Bulgu Formlar
W Kullamm Kilavuzu
W Versiyon Bilgisi

Parametreler +

Bakim +

(© 2021 BTS Bilisim

Bekleyen islerim REGELCL B

Tedarikgi Denetimi Formu

5% Islem Yap = E Kaydet Q Vazgeg g Araclar =

Lokasyon: BTS Bilisim , Merkez Ofis Islem Yetkilisi: Test User 10

N/A-00000002 | | Hazirlamyor || ()~

Genel Bilgiler Bulgular | Risk Degerlendirmesi Sorular | iliskili Formlar Dosyalar | Notlar | Yazismalar | Erteleme Gegmisi
Form Numarasi: Tarih/Saat: Hazirlayan: Hazirlayan Bolim: Kapanma Tarihi:
N/A-00000002 28.02.2022 14:29:22 Test User 10 Production Planning Department
Denetim Kapsami: Denetim Yili: Firma: Denetim Amaci: Denetim Tipi: Denetim Lideri:
Scope 0 c v v
Planlanan/Gerceklesen Bilgisine:
Planlanan Tarih: Gergeklesen Tarih: o e
X3 X3
a4
Denetgciler Firma - Denetime Katilanlar
¢33 A ~ x|o| e || @ |3 - x|0| i) Excel
Denetci ~ Pozisyon Denetime Katilan ~ Pozisyon
Sayfa 1 10 Pl Gésterilebilecek veri yok Sayfa |1 /0 & Gosterilebilecek veri yok




M . 3T
QMex Bize Ulasin o7

@ btstr

@bts_tr
@btsbilisimegitim

info@bts-tr.com

QMO0 6

https://bts-tr.com


https://www.linkedin.com/company/btstr
https://twitter.com/bts_tr
https://www.instagram.com/btsbilisimegitim
mailto:info@bts-tr.com?subject=%5BBTS%20Presentation%5D
https://bts-tr.com/

OMex *BTS.".

QMex ile Kaliteye Yelken Acin

Tesekkurler...
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