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Servicio integral de validacion computarizada VALIDACION

Cumple con las expectativas del funcionamiento

A través de nuestra auditoria aseguraras - ) ;‘\ .
gue los sistemas informaticos que utilizas, y | )|
esten en linea con la regulacion y buenas ‘ .
practicas de la industria farmacéutica.
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Nuestra metodologia se centra en la
ejecucion de pruebas de calificacion,
analisis de resultados, gestion de riesgos y
orientacion de las actividades correctivas,
mejoras o mitigacion. De forma que
tengas garantizado la calidad de tus
productos y de estandares requeridos.

Principales beneficios

Minimiza la Reduces costos Aseguras la calidad

existencia de eliminando de tus productos

riesgos ineficiencias y servicios
operativas

Al manejar informacion fiable
con el uso de la plataforma
podras evitar alteraciones

en los resultados.

Los que tienen impacto
directo sobre la calidad de
vida de los pacientes.

Tareas estandar vy flujos
de trabajo definidos evitan
errores y retrasos

Protege la Gana confianza Evita problemas
confidencialidad y fidelidad para legales y

de tus datos tu marca sanitarios

Garantizas la confidencialidad Gracias a la calidad y eficacia La validacion de sistemas

e integridad a través de siste- que daras a tu marca. computarizados es obligatoria
mas de seguridad y control Conservaras clientes y en Ameérica latina. Decide
profesionales. ganaras muchos mas. realizarla con los mejores.
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Caracteristicas

Analisis de especificaciones funcionales, no
funcionales y de sistemas.

Preparacion de “Validation Master Plan”.
Estructura
Levantamiento
Calificacion
Analisis y riesgo
Estrategia y mejora

Implementacion de Ciclo Vida del Software.

Pruebas de validacion de software y
hardware.

Analisis de gestion basado en riesgo.

Informe de validacion y acciones
correctivas.

Asistencia en implementacion de mejoras.
Re-validacion

Auditoria adaptable al estado de la empresa.
Si no se poseen las caracteristicas para
realizar una evaluacion, se realiza un estudio
de brecha y un plan que preparé al cliente
para la validacioén en el futuro.
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