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Dove siamo

Magari c’è già un LIMS o dei sistemi automatizzati, ma ancora c’è prevalenza 

dalla carta: moduli, checklists e registri necessari per documentare le 

attività GMP o dobbiamo stampare per raccogliere le firme di revisione e 

approvazione …



L’approccio «ortodosso»

• Analisi delle funzionalità richieste
• Ripensare i flussi in ottica digitale
• Redazione degli URS
• Selezione del sistema con la maggiore copertura 

funzionale 
(non scontata per il farmaceutico, viste le sue 
peculiarità, es. Audit Trail, firme elettroniche)

• Progetto di dettaglio
• Installazione e configurazione del sistema
• Test di accettazione e convalida
• Popolamento delle anagrafiche
• Redazione delle SOP di utilizzo e mantenimento
• Training degli utenti
• …

Non automatizzate la carta, 
automatizzate il processo!

Ma è proprio così?



Un recente progetto LIMS

3 fasi di circa 1 anno ciascuna



Un approccio alternativo

Secondo i principi lean:
• piccoli miglioramenti
• agire appena possibile

ma anche:
• miglioramento della qualità
• riduzione dei tempi di lavorazione



Da Microsoft® Word a master digitale

1. Importo un Master attuale di Microsoft® Word
2. Aggiungo campi elettronici (automatici o manuali)
3. Configuro i vincoli per i campi da compilare manualmente

(per prevenire errori di compilazione o segnalare fuori specifica)
4. Posso aggiungere la visualizzazione di SOP e Work Instructions 

controllate



Si possono importare anche logbooks



Poi si configura ogni campo



Il ciclo di vita delle registrazioni completo!

3.Controllare ed esportare

• Report di ogni tipo

• Comunicazione con sistemi come 
ERP, LIMS, MES, …

2.Revisionare/Approvare

• Dati verificati automaticamente dal 
sistema

• Exception Reports
• Registri e Audit Trail
• Firma per revisione e/o approvazione

1.Misurare e compilare
• Acquisizione automatica di QR code o 

misure
• DB sicuro
• Prevenzione di errori ed omissioni
• Note manuali



INTEGRAZIONE, NON SOSTITUZIONE, 
DEI SISTEMI ESISTENTI

• Integrare gli strumenti e/o i lettori di codice

• Scambiare informazioni sugli ordini di produzione e 
lo stato dei materiali con ERP/LIMS/MES

• Scambiare informazioni sullo stato delle 
apparecchiature con il sistema dei manutenzione 
CMMS e lo schedulatore

• Richiamare SOP controllate dall’EDMS,

• Scambiare le serie temporali di dati o gli allegati (con 
DCS, SCADA, LES o macchine)

• Aprire Deviazioni sul QMS

ERP

CMMS
EDMS

LIMS
QMS

DCS
SCADA Bilance

Lettori LES,
Macchine

EBR

Sched.

Il modello cooperativo



Integrazione di strumenti



• Per collegare uno strumento serve parlare il 
suo linguaggio (protocollo)

• Non tutti i fornitori condividono questo 
protocollo

• Solitamente è disponibile un sw dello stesso 
fornitore dello strumento

Un approccio diverso:

• Quando il protocollo non è noto, 
si cattura la stampa per estrarre i dati 
necessari

• Al posto della stampante viene installato un 
convertitore

Integrazione di strumenti



Si passa dal Ticket ad un report



L’integrazione con gli strumenti

CONVALIDA SEMPLICE
Software configurato

(GAMP 5, Categoria 4).

MULTI-BRAND
Possibilità di integrare 

qualsiasi strumento, di ogni 
brand e di ogni età.

CONFIGURAZIONE
Installazione veloce: 

integrazione di 20 strumenti in 
una settimana. Senza coding 

per specifici strumenti.



Vantaggi rispetto a soluzioni tradizionali

RIDOTTO IMPATTO DEI CAMBIAMENTI
Template, strumenti e sistemi esistenti sono 
mantenuti. 

RAPIDA INSTALLAZIONE E CONVALIDA
Solo configurazione. 
Convalida software configurato (GAMP 5, Cat. 4) poi 
convalida di ogni master

ACCESSIBILITÀ
Accessibile da qualsiasi browser.
Privilegi di accesso basati su profili ed aree di 
appartenenza.
Credenziali di accesso locali o della rete aziendale.
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