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BTS Hakkında

 2011’de Istanbul’da kuruldu.

 QMex (Entegre Kurumsal Kalite Yönetim Sistemi)

 QMex Workflow (Firmalara özel dijital dönüşüm çözümleri)

 Mobil uygulamalar

 Eğitim ve Danışmanlık

 Kolektif House İstanbul ve Trakya Teknopark Kampüs Edirne lokasyonlarında 

farklı sektörlere 30’dan fazla kalifiye çalışana sahip ekipleri ile hizmet 

vermektedir.



Global Referanslar

Abbott

Actavis

Alivira Group

Bayer Cropsience

Bayer Health Care

Bremer Pharma

Brenntag 

El Kendi

LDM

MS Pharma

Sama AlFayhaa

UPM



Yerel Referanslar
Abdi İbrahim

Ali Raif

Alke 

Argis

Arven

Berko

Bilim

Biofarma

Canan Kozmetik

Carolina Pharma

Centurion

Cinnagen

Dem

Deva

Drogsan

Farmatek

Gen İlaç

Gensenta

Nukleon

Nuvita

Onko

Orzax

Pharmactive

Pharmavision

Polifarma

Provet

Pulcra

Genveon

Helba

İlko

Kopaş

Medicavet

Menta Pharma

Neutec 

Neutec Inhaler

Nobel

Sanovel

Santa Farma

Turgut İlaç

Turklandbank

Türk İlaç

Vilsan 

World Medicine



İstanbul



İstanbul



Edirne



Edirne



BTS - Kalite Sistemi

 GMP (Good Manufacturing Practices) ve 21 CFR Part 11  

gereksinimleri ile uyumlu

 ISO 9001:2015

 CSV (Computerized System Validation) gereksinimleri ile uyumlu

 Türkçe ve İngilizce dokümantasyon

 BTS Kalite Yönetimi valide olan QMex modülleri kullanır.

 Tüm kalite süreçleri BTS - QMex Modülleri ile yönetilir.



BTS - Kalite Politikası

 Değişen teknolojiyi sürekli takip etmek

 Sektörün ve teknolojinin gereklilikleri doğrultusunda çalışanlarımızın 

kalifikasyonunu arttırmak ve sürekli gelişimi sağlamak 

 Müşteri ve çalışanların memnuniyetini sağlamak

 Yasal mevzuatlara, standartlara ve müşterilere verilen taahütlere uymak



QMex

 Kalite süreçlerinin elektronik ortamda işletilmesi amacıyla modüler olarak 

tasarlanmış, birbirleriyle ve diğer iş uygulamalarıyla entegre, 21 CFR Part 

11 ve veri bütünlüğü gerekliliklerine uyumlu GAMP’a göre valide edilmiş, 

internet tarayıcıları üzerinden kullanılabilen, yasal gereklilikler ile uyumu 

kolaylaştıran bir yazılımdır.



QMex Faydaları

 Süreç analizi, süreç danışmanlığı ve 

süreç iyileştirme fırsatı

 Bilgi izlenebilirliği ve güvenliği

 Şeffaflık ve denetim kolaylığı

 Kolay raporlama

 Diğer sistemlerle entegrasyon 

 Modüller arasında tam entegrasyon

 Hızlı doküman hazırlama, onaylama 

ve dağıtım

 Aksiyon takibi ve yönetimi

 21 CFR Part 11 gerekliliklerine uygun 

elektronik işlem kayıtları

 Kağıt ve baskı malzemelerinden 

tasarruf

 Zaman ve insan kaynağından tasarruf



Manuel/Entegre Olmayan ve 
Elektronik/Entegre QMS

Manual/Entegre Olmayan QMS Elektronik & Entegre QMS

Emek yoğun Az emekle yönetim

Zaman kaybı Hızlı ve kolay

Doğruluk/Kesinlik eksikliği Doğru ve kesin

Tekrarlayan ve sıkıcı Verimli ve kullanıcı dostu

Yetenekli insanların kaybı Daha verimli çalışanlar

Artan hatalar Hatalar elimine edilmiş

Zor rapolama Kolay raporlama

Geçmişe dönük Proaktif ve geleceği öngörebilen

Veriye ulaşma zorluğu Veriye kolay ve hızlı erişim

Manipülasyona açık Prosedürlere bağlı

Denetleme zorluğu Denetime her zaman hazır
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QMex Fonksiyonları
ORTAK FONKSİYONLAR (1/2) 
 Elektronik İmza
 Sistem ve modül bazlı yetkilendirme
 LDAP entegrasyonu
 Audit Trail
 Kayıt tarihçesi
 Aksiyon bazlı ve zamanlanmış bildirimler
 Kişisel Sayfa: Bekleyen İşler, Delege Edilen İşler, Yer İşaretleri 
 Dashboard
 Grafik raporlamalar 
 Trend raporları
 Valide raporlar
 Kayıtların yazıcı dostu versiyonları
 Konfigürasyon ekranları



QMex Fonksiyonları
ORTAK FONKSİYONLAR (2/2) 
 Çoklu dosya ekleme
 Çoklu lokasyon desteği
 Çoklu dil desteği
 Farklı raporlama ve sıralama seçenekleri
 Modüller arası entegrasyon
 3.parti yazılımlarla kolay entegrasyon için hazır servisler
 Birbiri ile ilişkili kayıtları görüntüleme imkanı veren İlişkili Kayıtlar ekranı
 Güçlü iş akış yönetimi
 Kullanıcı dostu arayüzler
 Validasyon doküman seti



QMex Modülleri

 Doküman Yönetimi

 Değişiklik Kontrol Yönetimi

 Sapma Yönetimi

 Düzeltici ve Önleyici Faaliyetler

 Müşteri Şikayetleri Yönetimi

 Eğitim Yönetimi

 İş Takip ve Aksiyon Yönetimi

 MBR Yönetimi

 Artwork Yönetimi

 Limit Dışı Durum Yönetimi

 İç Denetimler

 Dış Denetimler

 Tedarikçi Denetimi

 Farmakovijilans Yönetimi 



QMex Doküman Yönetimi

 Mevcut dokümanların, .pdf (taranmış) ve .docx (revizyonda kolaylık olması

için) iletildiği takdirde, sisteme son revizyonlarının aktarımının yapılması

 Bilgisayarda .docx olarak hazırlanan dokümanların sisteme yüklenmesiyle, 

dokümanın, sistem tarafından yazdırılamaz .pdf’e dönüştürülmesi

 .pdf’e çevrilen orijinal dokümanın, doküman türü bazında kapak, alt-üst

bilgilerinin sistem tarafından otomatik atanması

 Doküman numarasının, doküman türü bazında sistem tarafından otomatik

hesaplanması ya da kullanıcı girişi ile yazılabilmesi seçeneği



QMex Doküman Yönetimi
 Zorunlu form alanlarının kullanıcı dostu gösterimi ve uyarısı

 Yürürlükte olan bir doküman kaydından kontrollü ve izlenebilirliği olan

bir şekilde çıktı alınması, geri çekme yapılması ve revizyon sürecinin

başlatılması

 Revizyon geçmişinin izlenebilirliği ve orijinal dokümanın bir önceki 

revizyonla karşılaştırılabilmesi

 Doküman içerik şablonları 

 Konfigüre edilebilir kaşe seçimi

 Doküman önizleme seçeneği





QMex Değişiklik Kontrol Yönetimi
 Değişiklik Türü ve Konu seçimlerinin gruplandırılabilmesi ve grup aksiyon planının

oluşturulabilmesi

 Lokasyona özel etki soru seti tanımlanması

 Değişiklik sürecinin, birden fazla ruhsat grubu ve varyasyon kılavuzu ile

yönetilebilmesi

 Özel etkinlik değerlendirmesi takip listesi ile değerlendirme yapılabilmesi

 Değişiklik sürecinin aksiyon planında, bölümlerin kendi aksiyon planlarını

yapabilmesinin sağlanması ya da kalite güvence departmanı tarafından aksiyon

planı yapılması

 Aksiyon planının son kararının kalite güvence tarafından verilmesi





QMex Sapma Yönetimi

 Sapma kaydında seçilmiş batch/serilerin, ERP’de işaretlenebilmesi

 Etki değerlendirme soru setinin ve araştırma kontrol listesinin parametrik

olması

 Sınıflandırma fonksiyonu ile Sapma Sınıfı’nın sistem tarafından etki

skalasına bağlı olarak hesaplanması ya da kullanıcı girişi ile seçilebilmesi

 Özel etkinlik değerlendirmesi takip listesi ile değerlendirme yapılabilmesi





QMex Müşteri Şikayetleri Yönetimi
 Etki değerlendirme soru setinin, araştırma öncesi ve araştırma sonrası olacak 

şekilde iki farklı parametrede tanımlanabilmesi

 Şikayet Türü seçimlerinin gruplandırılabilmesi ve grup araştırma şablonlarının 

oluşturulabilmesi

 Her bir şikayet kaydı için, advers etki kontrolünün yapılabilir olması

 Benzer şikayet kayıtlarının, araştırma süreci olmadan kayıt altına alınabilmesi

 Şikayet kaydı ile ilgili, ön cevap (firma içi ve firma dışı) ve cevap mektubu (firma 

içi ve firma dışı) gönderilmesi





QMex Düzeltici ve Önleyici Faaliyetler

 Yönetim sistemi bazında iş akışı rollerinin belirlenmesi

 Müşteri şikayeti, iç denetim ve dış denetim süreçleri üzerinden DÖF kaydı

oluşturulması

 Aksiyon tanımının ve yönetiminin hiyerarşik yapılabilmesi

 Özel etkinlik değerlendirmesi takip listesi ile değerlendirme yapılabilmesi

 Aksiyon takvimi





QMex Limit Dışı Durum Yönetimi

 Anında Tespit ve Limit Dışı Durum süreçlerinin aynı uygulama üzerinde ayrı

yönetilebilmesi

 Laboratuvar lokasyonları bazında, faz sorularının parametrede

tanımlanabilmesi ve termin tarihlerinin belirlenebilmesi

 Form numarasının, limit dışı türü bazında sistem tarafından otomatik 

hesaplanması

 Sonuçlandırma sürecinde kalite güvence tarafından verilen karara göre 

zorunlu süreç başlatılması (Değişiklik Kontrol, Sapma vb.)





QMex MBR Yönetimi

 Yürürlükteki dokümanların, ERP’den gelen iş emirleri ile eşleşmesi sonucu

kontrollü bir şekilde hazırlanabilmesi, basılabilmesi

 MBR dokümanlarının basım şablonlarının, doküman türü bazında kapak, alt-

üst bilgilerinin sistem tarafından otomatik atanması

 MBR dokümanlarında ihtiyaç duyulan tüm verilerin, parametreden

tanımlanabilmesi





QMex Artwork Yönetimi

 Artwork sürecinin değişiklik control aksiyonu ile başlatılması

 Artwork kaydı bazında, bölümlerden karar alınabilmesi

 Spesifikasyon seçeneklerinin, malzeme cinsi bazında parametrede 

tanımlanabilmesi





QMex İş Takip ve Aksiyon Yönetimi

 Grup aksiyon planının parametrelerde oluşturulabilmesi

 Tüm iş takip süreçlerinin ve varsa aksiyonlarının takip edilebilmesi

 Yönetilecek aksiyon serileri için açılış kapanış formları ekleyebilme

 Form numarasının, kapsam seçimi bazında sistem tarafından otomatik

hesaplanması

 Kapsam bazında yetkilendirme





QMex Eğitim Yönetimi

 Doküman Yönetimi ile entegre bir şekilde çalışması

 Kişi ve pozisyon bazlı çalışan eğitim raporlarının alınabilmesi

 Dinamik yıllık eğitim planının yapılabilmesi

 İhtiyaç belirleme fonksiyonu ile eksik eğitimlerin izlenebilirliği

 Kalifikasyon eğitimlerinin takibi

 Kendi kendine eğitim ve okudum-anladım eğitimlerinin gerçekleştirilebilmesi

 Organizasyon hiyerarşisine uygun ekip eğitimlerinin görüntülenmesi 

 Periyodik eğitimlerin yönetimi

 Eğitimin etkinlik değerlendirmesi ve ölçümü yapılabilmesi





QMex İç Denetimler

 Kapsam bazında dinamik yıllık iç denetim planının yapılabilmesi

 Lokasyona özel iç denetim soru seti tanımlanması

 Bulgu bazlı düzeltici ve önleyici faaliyet oluşturulabilmesi

 Sınıflandırma fonksiyonu ile Bulgu Sınıfı’nın sistem tarafından etki skalasına

bağlı olarak hesaplanması ya da kullanıcı girişi ile seçilebilmesi

 İlgili regülasyon kılavuzunun maddeleri ile ilişkilendirebilme





QMex Dış Denetimler

 Kapsam bazında dinamik yıllık dış denetim planının yapılabilmesi

 Bulgu bazlı düzeltici ve önleyici faaliyet oluşturulabilmesi

 İlgili regülasyon kılavuzunun maddeleri ile ilişkilendirebilme





QMex Tedarikçi Denetimi

 Kapsam bazında dinamik yıllık tedarikçi denetim planının yapılabilmesi

 Lokasyona özel tedarikçi denetim soru seti tanımlanması

 Sınıflandırma fonksiyonu ile Bulgu Sınıfı’nın sistem tarafından etki skalasına bağlı

olarak hesaplanması ya da kullanıcı girişi ile seçilebilmesi

 İlgili regülasyon kılavuzunun maddeleri ile ilişkilendirebilme

 Parametrik risk değerlendirmesi





Bize Ulaşın

@btstr

@bts_tr
@btsbilisimegitim

info@bts-tr.com

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/


Teşekkür ler...
QMex i le Kal i teye Yelken Açın
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