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DIGITAL WORKSHOP

DALLE SOP AL BATCH RECORD ELETTRONICO: UN PERCORSO DI
DIGITALIZZAZIONE COMPLETA ED INTEGRATA

29 MAGGIO 2025 - ORE 10:00/12:30
La gestione digitale di moduli raccolta dati, fogli elettronici @T@w
|0y
If - i

fino al batch record elettronico

A

Pier Luigi Agazzi —Marcello Cattaneo, Inpharmatic j P
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Magari c’e gia un LIMS o dei sistemi automatizzati, ma ancora c’e prevalenza
dalla carta: moduli, checklists e registri necessari per documentare le
attivita GMP o dobbiamo stampare per raccogliere le firme di revisione e

approvazione ...
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Non automatizzate la carta,

automatizzate il processo!

Ma é proprio cosi?

1
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Analisi delle funzionalita 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
peculiarita, 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

&) —
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Un recente progetto LIMS

(22906 13|20 27 03 10 17 24|30 07 (W20 28 7 | M 20 2804 101825 20916 (23 3006 |13 20 27 04 11 18 25 |01 0B 1522 29 05 |12 19 %6 O3 |10 |17 24 30 07 M4 21 28 |05 12 19 26 02 09 |6 |23 |30 06 |13 |20 7 06 13|20 27 B
INZi% [ Procedure e traininglimplicito quando SOP effective)

gio 19/11/20

gio 19/11/20 - gio 12/08/21
Caricamento dati statici
gio 19/11/20 - gio 07/04/22

FASE 2 LEMS

gio 19/11/20 - mer 24/02/21
FASE 3 LEMS
lun 23/11/20 - mar 01/02/22
Analisi e sviluppo - Fase 3
lun 23/11/20 - gio 17/06/21

Priorita 1 per Go-Live Business - Caricamento Dati
un 08/02/21 - mar 25/01/22

Conv

ven2

Approvazione Dati

lun 17/05/21 - gio 07/04/22
Priorita 1 per Go-Live Business - Approvazione Dati
gio 29/07/21 - mar 01/02/22

Convalida Fase 3
ven 18/06/21 - lun 25/10/21

Fine
gio 07/04/22

Go-Live Tecnico Fase 2
mer 24/02/21

_— \
_— \
Move to PROD di fase 3 Go-Live tecnico Fase 3
mer 29/09/21 un 25/10/21

3 fasidicirca 1 anno ciascuna

L

.

(Go-Live Business fase 3
mar 01/02/22

T g—
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Secondo i principi lean:
* piccoli miglioramenti
* agire appena possibile

ma anche:
* miglioramento della qualita
* riduzione dei tempi di lavorazione

Not like this....

1
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Lirnglab=l: | 7|
[—
Laveringzdatam
| e
[e— 5
LEEG-5FC- L '
Hasznurza shasd . )
o [ o
[Taestzien ———— e '
Qmzchrfving  Primalr Equivalant | Check Chsgh Chach It L] L o
toeste| toeste| lalibratie werificatie validatie | e e
nummer numesr status status SEALLS
Ceygan analysar  C LAELGET T LAaE- .. . C -
Materialen |
Omschrijving | RS nummer Lotnummer Vervaldatum
Refaranteges cuumstal | RE01114-00
Refarenteges slivsle? | RE0T11EGC
: d
4+ Analyss
= L0 kallgrane (siksser TN L T T —
& HI" kalibradie (ruurstaf) FRSLITART .  [Te— = a [ e |
v Verilicalio fomgesingeluchl) RIS e e e e jr— ] o = [T (=]
Agoaplatie cibaria amgevingaluchl: 2009 % 2+ 02% O FASE ! FAIL

Dpmerkingen | |/ NA |

| o TR J 1. Importo un Master attuale di Microsoft® Word
Aggiungo campi elettronici (automatici o manuali)

. Configuro ivincoli peri campi da compilare manualmente
Besiuil: _PASS (FALL (per prevenire errori di compilazione o segnalare fuori specifica)

Uttgevoerd door: | | Datum: |

4. Posso aggiungere la visualizzazione di SOP e Work Instructions

controllate
-

Associazione Farmaceutici Industria
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Si possono importare anche logbooks

1
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= Un brand Bluenext

Inpharmatit

o Dilab Software System . Check In: Ward1 | @ English v & admin2 v
Light box Using Logbook .
< [ TEST FORM MANAGEMENT m MENU INFO v
ENTER THE DEPARTMENT YOU WANT TO ACCESS
Analyst ’
Date Lamp conte"t CODE STATUS TF CREATED BY PRINTED ON CHECKIN
1 Light b In U Admin - Inph: d 15/02/2024 01:46:12 Wardl v
(Y MM.DD / HH:MM) Status Mate"al name Lo‘t No_ Etc_ ight box In Uso imin - Inpharmatic /ar
or Code No.
O Green NAC NADO NALO Execution
Start
O Green/Red
(Flashing)
End .o : O Red -
Choise of instrument:
O Green
Start O Green/Red NADI NADI NADI Analyst Reviewer
(Flashing) Content
Date Lamp -
End 0 Red (YYYY.MM.DD / HH:MM) Status phalerialpame Lot No. Etc. Signature Signature
O Green -
Start O Green/Red NAD NAD NAD Start \/ 15102/2024 (4 ) 12:12
End .| o Inpharmatit o sonwre - ) I TR RS
n L " (=2 N
O Green NAC
Start 0 Green/Red < [) TEST FORM MANAGEMENT
(Flashing)
End O Red
O Green NAC
Start O Green/Red
. (Flashing) CODE STATUS
End . . O Red Light box In Uso
. O Green NAO
Start o . O Green/Red
(Flashing) Execution
End .o : O Red _
O Green NAO
Start O Green/Red Choise of inst " =
(Flashing) oise of instrument:
End O Red
. O Green NAO
Start o . O Green/Red Beie
(Flashing) YYYY.MM.DD / HH:MM
End P H O Red . ( ) a
CLOSE
O Green NALC Start 1510212024 (= 12:12 PAGINA OPEN
Start O Green/Red j
(Flashing) End ( 1570212024 D) 13:00 SUPERVISOREINP 15/02/2024
End O Red
PAGINA OPEN a CLOSE
IPHFORM-00107 Page 1 /1 Ref.Doc.: LSOP-0031

&) —
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REDAGE

Finleraribegas sthnis!

[

L0 ol kel st
H et (ol et
Venificatiy (peeringuici] Fosumaat

Acoapiabe crera omgevingsiucht: 208 % 5 060

L] 0 V0N WAL
I o 20T AT
1] o 2N 1T 3
¥

P ot ([ In m 2 AT
—— 9-0
v )
P
[Ungavenes door I woo ) O
[mmmw ‘ o

£= Gestione campi perid 0

Scelta Tipo Oggetto

Seleziona...

Testo Semplice
Numerico

Data

Ora

ComboBox

Lista scelta singola
Lista scelta multipla
Firma

Firma Doppia
Campo Predefinito
Formula

Quantita

Nome Prodotio
Data Compilazione
Locale

Durata

TiEO CGI‘HEIE S50

£= Gestione campi per id 1

Scelta Tipo Oggetto

Numerico

Descrizione
MNr Bolla

Range Min Range Max
1 32

Valore di Default

Modalita di avviso in caso di valore fuori Range

) Solo notifica visiva ) Email di avviso ' Email di awviso e blocco

Obbligatorio

<

lnpharmati?:

= Un brand Bluenext

] Salva

&) —
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1.Misurare e compilare

Acquisizione automatica di QR code o
misure

DB sicuro
Prevenzione di errori ed omissioni
Note manuali

§

2.Revisionare/Approvare

Dati verificati automaticamente dal
sistema

Exception Reports
Registri e Audit Trail

Firma per revisione e/o approvazione

1
Inpharmatic

a2 Lin brand Bluenext

3.Controllare ed esportare
* Report di ogni tipo

* Comunicazione con sistemi come
ERP, LIMS, MES, ...

T g—
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X ERP

LIMS
Sched. QMS
= /
—
— CMMS
EDMS
EBR
e
DCS -
SCADA iance G
g._._._ L ettori LES,
= |:|J-.|:| Macchine
CIND CIND CXED nn L:I'I_'
- O_JLC

1
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= Un brand Bluenext

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 dal’EDMS,

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

* Aprire Deviazioni sul QMS

&) —
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Integrazione di strumenti

lnpharmatﬂ:

= Un brand Bluenext

&) —
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Un approccio diverso:

* Quando il protocollo non & noto,
si cattura la stampa per estrarre i dati
necessari

* Al posto della stampante viene installato un
convertitore

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

* Non tutti i fornitori condividono questo
protocollo

* Solitamente € disponibile un sw dello stesso
fornitore dello strumento

&) —
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Si passa dal Ticket ad un report

Channel L

Format: GLP

Date: 25-OCT-2019
Time: 09:31

Sensor ID: INLAB413
Sensor SN: 5051234
Last Cal.: 24-OCT-2019
Cal. time 11:25
Instrument 1D: ANA1
Instrument SN: 123456789
Exp.unit ID: PH1
Exp.unit SN: 230006p
User: MEIER

Method: LAP1
Endpoint: Automatic
ATC/MTC MTC

Time int.: 120s
Automation: Pos.:3
Sample ID: WATER
Result : 6.997pH

mV: 0.2mV
Temperature: 23.0°C
Alarm: Max pH

Min Temp

Signature: ____

PO: 202015526

Measure ID: 87576

lnpharmati?:

= Un brand Bluenext

Diabe/Time: 15/ an/ 2021 13:02:57 CET

U Lol k- Ao

INFORMATION
PO: Lot:
202015526 CDOLaA9
Phass: Sublot:
PESO BULK Sub 2
MEASUREMENT RESULTS
Measure Result Value
15/an2021 13:02-57 ce7  9ress weight [kg] 226,86
Net weight [kg] 197,72
i Tare weight [kg] 29,14
INSTRUMENT INFORMATION
Irstrumant 1D: BI-101-GO
Type: Scale Madel:
Manifacturer: Mettler Toledo Serlal Number: B821896036
Heasure signed as: Valid Date/Time: 15/Jan/ 2021 13:17:41 CET

P At |

&) —
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MULTI-BRAND
Possibilita di integrare

gualsiasi strumento, di ogni
brand e di ogni eta.

CONFIGURAZIONE
Installazione veloce:
integrazione di 20 strumenti in
una settimana. Senza coding
per specifici strumenti.

1
Inpharmatic

= Un brand Bluenext

o

CONVALIDA SEMPLICE
Software configurato
(GAMP 5, Categoria 4).

&) —
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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

ACCESSIBILITA

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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