
Filippo Savi
Adiuto - Bluenext 

Dalla conoscenza alla digitalizzazione 
DALLE SOP AL BATCH RECORD ELETTRONICO: UN PERCORSO DI 

DIGITALIZZAZIONE COMPLETA ED INTEGRATA



Programma





Tecnologia e competenza 
a servizio delle Imprese

Soluzioni per la digitalizzazione 

di Processi, Documenti e Contenuti 

in ambito REGOLATO E NORMATO



• Soluzione sviluppata in accordo con le GAMP 5 (categoria 4) 

• Nativamente COMPLIANT 

• Conforme ai requisiti del 21 CFR Parte 11 di FDA  

• Conforme ai requisiti delle EU-GMP Annex 11 

• Convalidabile 

• Dotata delle funzioni di Firme Elettroniche, Audit Trail e Stampe 
controllate

Adiuto: la Conformità resa semplice



La sicurezza della Data Integrity

Adiuto è la Soluzione ideale per gestire processi e dati 
nel pieno rispetto della Data Integrity
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Caratteristiche della Piattaforma

Q U AL I T Y  AS S U R A N C E

• G e s t i o n e  d e l l a  

C o n f i g u r a z i o n e  c o n s e n t i t a  

d i r e t t a m e n t e  a l  C l i e n t e

• C o n f o r m e  a i  r e q u i s i t i  

r e g o l a t o r i ,  C o n v a l i d a b i l e

M O B I L I T À

▪ C o n s e n t e  l ’ U t i l i z z o  s u  

d i s p o s i t i v i  M o b i l i .

▪ D a t i  a c c e s s i b i l i  o v u n q u e  e  

i n  q u a l u n q u e  m o m e n t o

C O M P L I AN C E  G X P

• P o s s i b i l i t à  d i  

a d e r e n z a  a i  F l u s s i   

E s i s t e n t i  o p p u r e  

E v o l u z i o n e  c o n t r o l l a t a

MODULARE E FLESSIBILE

▪ F l e s s i b i l i t à  e  

l u n g i m i r a n z a  n e l l a  

c o n f i g u r a z i o n e  

▪ P e r m e t t e  l a  g e s t i o n e  

a n c h e  d i  1  s o l o  p r o c e s s o



ADIUTO
Una Piattaforma 
4 sistemi



1 Piattaforma 4 Sistemi

DMS 

Sistema di Gestione 

Documentale

ECM 

Sistema di Gestione dei 

Contenuti e dei Processi

QMS
Sistema di Gestione

della Qualità

TMS
Sistema di Gestione della 

Formazione Risorse Umane



DMS | Sistema di Gestione Documentale
Rapporti di 

audit  

Audit reports

Certificati 

fornitori  

Suppliers 

certificates

Questionari di 

Valutazione  

Evalutation 

surveys

Batch Record

Report 

Convalida   

Validation 

Reports

Normative…    

Norms…

I  d o c u m e n t i  p o s s o n o  e s s e r e  

i n s e r i t i  i n  q u a l s i a s i  f o r m a t o  

( P d f ,  W o r d ,  E x c e l ,  j p g ,  e c c . ) .  

I  d o c u m e n t i  n o n  d i g i t a l i  

v e n g o n o  s c a n n e r i z z a t i  e d  

i m p o r t a t i  n e l  s o f t w a r e  c h e  

f u n g e  d a  “ a r m a d i o ”  

d o c u m e n t a l e .

Fascicolo 

Regolatorio    

Regulatory Files



QMS | Sistema di Gestione della Qualità
SOP – I.O. Moduli Modules

Monografie       

Monographies

Protocolli 

Convalida  Vali

dation Protocols

Master Batch 

record 

Batch record 

operativi Produ

ction BR

Riconciliazione

R e d a z i o n e ,  v e r i f i c a ,  

a p p r o v a z i o n e  e  

d i s t r i b u z i o n e  d e l  

d o c u m e n t o  a p p r o v a t o .

P u b b l i c a z i o n e  d e i  

d o c u m e n t i  e  

c o n s e r v a z i o n e  d e l l e  

d i v e r s e  v e r s i o n i   c o m e  d a  

n o r m a t i v a .



ECM | Sistema di Gestione Contenuti e Processi

G e s t i o n e  d e i  d o c u m e n t i  

n e c e s s a r i  p e r  g a r a n t i r e  i l  

s i s t e m a  d e l l a  q u a l i t à  

a z i e n d a l e  e  c o o r d i n a r e  l e  

i n f o r m a z i o n i  i n e r e n t i  a i  

p r o c e s s i  d o c u m e n t a l i .

CAPA Change Control

Deviazioni 

Deviations

Reclami

Claims

Audit fornitore

e Capa Plan

Audit report

Non conformità

Non compliance

Qualifica Fornitore

Supplier qualification

OOS Master Analitici



TMS | Sistema di Gestione Formazione Risorse Umane
Training management

Qualità

Quality

Training

management Sicurezza 

Safety

Training management 

Ambiente

Environment

A i  p r o f i l i  g e s t i t i  

d a l l ’ o r g a n i g r a m m a  s o n o  

a b b i n a t i  i  v a r i  p i a n i  

f o r m a t i v i ,  t e n e n d o  s o t t o  

c o n t r o l l o  l e  e s i g e n z e  

f o r m a t i v e  d i  c i a s c u n  

u t e n t e  g e s t i t o .



…Non solo assicurazione Qualità

Database delle registrazioni e dei 

prodotti 

Monitoraggio Monitoraggio delle 

attività dei Change rispetto alla 

submission

Processi di qualifica dei Fornitori
Firma Technical & Quality 

Agreements

Gestione della qualifica e dei contratti con i Distributori Farmaceutici

Regolatorio - Procurement & Legal

Processi di Firma elettronica 

semplice avanzata qualificata e 

sempre validata

Firma Contratti



Architettura di Sistema

Blending, Gamma, ecc...



E le dashboard ?



E le dashboard ?



…Coinvolgimento 
stakeholder esterni

• Firma semplice, avanzata e 
qualificata con la compliance
sia legale sia GxP 

• Creazione di workflow di 
firma che coinvolgano utenti 
interni ed esterni

• Validità dei documenti firmati 
sia dal punto di vista GxP sia dal 
punto di vista legale



…Coinvolgimento 
stakeholder esterni

• Messa a disposizione di 
utenti esterni dei documenti 
approvati

• Generazione True Copies 
con coinvolgimento di 
stakeholder

• → Sia workflow approvativi sia 
divulgativi

This Photo by Unknown Author is licensed under CC BY-SA-NC

https://todossomosclientes.blogspot.com/2017/03/28-tips-para-alquilar-un-piso-de-forma-segura.html
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/


Chi ci ha scelto ?



.

Hanno già scelto Adiuto – Settore Pharma



.

Hanno già scelto Adiuto – Settore Pharma



Vediamolo all’opera !
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