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~LATINA

Stark kontrollen pa era regulatoriska processer genom ett
tillfullo integrerat verksamhetssystem som stédjer samtliga
radande regelverk for er bransch.

I och med den 6kande mangden information tillsammans med de
gdllande harda regulatoriska krav finns det inget utrymme for
kompromisser. Det kravs val strukturerade rutiner och kraftfulla
system i verksamheten for att nd hogsta resultat.

FormPipe Software erbjuder den validerade produkten FormPipe
Platina, med stod for cGxP och 21 CFR Part 11, for att styra, leda
och kontrollera informationsfloden som ger effektiviserade
arbetsrutiner, hogre kvalitetssakring och strukturerade regulato-
riska processer.

Varfér FormPipe Platina?

Med FormPipe Platina konsolideras antalet system inom verksam-
heten vilket sanker verksamhetens IT-kostnader avsevart. Mycket
av funktionaliteten i FormPipe Platina omfattas av standarproduk-
ten. Detta gor att fordndrade arbetssatt i verksamheten stods i
produkten och stora kostnader for att kopa nya eller fordndra
befintliga system uteblir.

FormPipe Platina finns idag pa 6ver 110 foretag och organisa-
tioner daribland Astra Zeneca, PolyPeptide mfl. dar det stalls hdga
krav pa strukturerade och kontrollerade arbetssatt. Platina finns
idag validerat enligt FDAs regelverk samt certifierat i enlighet med
ISO Standarder. FormPipe Platinas kunder uppskattar kombina-
tionen av kontroll och sparbarhet i kombination med en skalbar
och kostnadseffektiv [6sning.
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Om FormPipe Software AB

FormPipe Softwares programvaror hjalper organisationer att fanga,
hantera, distribuera och satta information i ett sammanhang.

Sankta kostnader, minimerad riskexponering och strukturerad
information &r vinster av att anvanda FormPipe Softwares
produkter.

Kontakta oss
Telefon +46 8 555 290 60
E-post info@formpipe.com

Fordelar med FormPipe Platina?

Sparbarhet

FormPipe Platina ar helt webbaserat och byggt fér att mata och
for varje led folja alla handelser genom hela processen.

Digitala signaturer
FormPipe Platina hanterar, distribuerar samt lagrar dokument som
har en kvalificerad elektronisk signatur.

Kvalitetssakring

FormPipe Platina erbjuder battre metoder och ett kvalitativt
systemstdd for att effektivt registrera och folja upp avvikelser for
vidare korrigeringsatgarder samt fér att minimera upprepning av
fel och avvikelser. Detta 6kar kvaliteten for organisationens olika
processer.

Skalbarhet

FormPipe Platina &r en skalbar plattform som tillater att tanka stort
och bérja smatt och darmed starta med identifiering av en process
for att sedan utvidga till hela verksamheten. Anpassningar kan
darefter enkelt goras allteftersom verksamheten férandras.

Kontroll

FormPipe Platina bidrar till 6kad kontroll genom strukturerad
hantering av informationsfloden som reducerar risken att
information gar forlorad.

Exempel pa processer som med fordel kan
hanteras av Platina

» SOP-hantering

» Elektroniska signaturer

» Awikelsehantering

» CAPA

» Kundklagomal

> Andringskontroll

» GMP Policyutbildning och utbildningssbevis
» Elektroniska labbhandbdcker

» Centralt och sokbart data (repository)
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