REVISION DE LA CALIDAD
DE LOS PRODUCTOS DE
HONEYWELL (HPQR)

Modernice el proceso de revision anual de la calidad de los productos (APQR)

Los informes de revision anual de la calidad
de los productos (Annual Product Quality
Review, APQR), también conocidos como

PQR o APR, son un requisito para que los
fabricantes de productos farmacéuticos
cumplan con las normas de buenas practicas
de fabricacion (Good Manufacturing Practice,
GMP) y mantengan productos de alta calidad.

Las APQR consisten en un conjunto de capitulos que se centran en aspectos
especificos del producto. Cada capitulo suele incluir explicaciones y comentarios
acompanados de visualizaciones, como graficos y calculos estadisticos. La tarea
manual se ha convertido en una actividad complicada a la hora de “verificar

el cumplimiento”.

La creacion de un informe de APQR es un proceso de colaboracion entre el
personal de diversos departamentos, que trabaja en capitulos individuales
de APQR relacionados con su experiencia, y un gerente de Proyectos de
Informes (Report Project Manager, RPM), que es responsable de supervisar
el proceso delinforme, lo que garantiza su finalizacion y entrega.

La aplicacion de revision de la calidad de los productos de Honeywell (Honeywell
Product Quality Review, HPQR) agiliza este proceso al proporcionar una unica
ubicacion digital donde el informe de APQR se realiza a través del flujo de
trabajo del proceso; desde el acceso a los datos de origen necesarios hasta

la generacion de un informe preliminar con capitulos que estan sujetos a la
revision de varios usuarios y hasta la aprobacion y generacion de la APQR final.

CARACTERISTICAS

configurables
Automatice el flujo de
trabajo de aprobacion
con notificaciones
cuando un usuario
requiera acciones

simultaneo

Diversos
departamentos
pueden contribuiry
colaborar en elinforme
simultaneamente

de analisis

Analisis estadistico

y graficos de control
con herramientas
conocidas para
identificar rapidamente
valores atipicos y
areas de enfoque
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Flujos de trabajo Colaboracion en Herramientas Generacion

automatica de PDF
Con un solo clic, los
usuarios pueden
generar una APQR
final en formato PDF
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Seguimiento de auditoria

y firma electronica
Cumplaconla Parte 11
del Titulo 21 del Codigo de
Normativa Federal (Code
of Federal Regulations,
CFR) el enviar documentos
electronicamente

para aprobaciones
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BENEFICIOS

¢ Mejora la eficiencia operativa e integridad de los datos: Los usuarios
pueden obtener con rapidez los datos de diversos sistemas de
registro para aumentar la eficiencia operativa en un sistema central, y
reducir al mismo tiempo los errores manuales y la redundancia.

Revisiones en cualquier momento: Gracias a la simplificaciény
automatizacion del proceso, los usuarios pueden crear PQR virtuales o
provisionales, lo que les permite evaluar de forma periddica el estado de
sus procesos y revisar el progreso de las iniciativas de mejora continua.

Simplifica la creaciéon de informes y la colaboracién: Los usuarios pueden
realizar analisis complejos de los datos de calidad en forma automatica. La
colaboracién con grupos multifuncionales permite a los usuarios evaluary
abordar los problemas de calidad de los productos en cualquier momento.

Cumplimiento normativo: Los datos, la interaccion, la colaboracion
y los comentarios en la HPQR cumplen con las reglamentaciones,
como la Parte 11 del Titulo 21 del CFR, la ICH Q7, Eudralex,

el Anexo 2 de la OMS y los principios de ALCOA+.

Para mas informacion
Para obtener més informacion, visite

www.spartasystems.com
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AUTOMATICE LAS
REVISIONES DE CALIDAD
DE LOS PRODUCTOS

Conéctese a cualquier fuente
de datos para generar informes
automaticamente en minutos, en

lugar de meses, aumentando la

eficiencia, la eficacia e impulsando
mejoras continuas en el proceso
y la calidad de los productos.
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