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La organizacion de desarrollo y
fabricacion por contrato (CDMO) Mikart
adopta el sistema de gestion de calidad
electronico (€QMS) TrackWise Digital® :
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Mikart, una reconocida organizacion de desarrollo y fabricacion por contrato Corfiel dle carmisies
(contract development and manufacturing organization, CDMO), lider desde
1975, brinda servicios de desarrollo de productos farmacéuticos, fabricacion
por contrato y envasado a empresas farmaceuticas/biotecnologicas virtuales
y medianas que ofrecen experiencia y tecnologia de punta. Mikart ofrece
una amplia gama de servicios, que incluyen el desarrollo de férmulas,
suministros para ensayos clinicos, asistencia para la presentacion de solicitudes
reglamentarias, servicios de desarrollo analitico, fabricacion clinica y comercial
conforme a las buenas practicas actuales (cGMP) y envasado.
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En 2018, Mikart adopto una iniciativa de transformacion digital que incluyd una
nueva mirada a las necesidades del sistema de gestion de calidad. Sus objetivos ha aumentado
declarados incluyeron la modernizacion de los procesos de calidad para cumplir considerablemente la
y superar los estandares actuales de cGMPy de la Administracion de Alimentos : .
y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) a fin de atender mejor las eficiencia de nuestra
necesidades actuales y futuras de su base de clientes en crecimiento. empresa

LA OPORTUNIDAD: Pasar de los procesos de calidad en papel a los digitales

Entre los desafios operativos que Mikart busco abordar a través de la tecnologia se encontraba el pasar del control de calidad
mediante medios impresos a digitales, segun indico Brad Bryson, director de operaciones de calidad. Se estaba invirtiendo
demasiado tiempo y capital humano en llevar, a pie, documentos para su aprobacion y firma de un sitio a otro, por su extenso
campus de varios edificios.

Ademas, el soporte para las capacitaciones, incluidas la seguridad y la Tl, tambien se basaba en procesos impresos, que
presentaban problemas relacionados con la responsabilidad. Bryson contd que los formularios se perdian o quedaban
olvidados en la parte inferior de las bandejas de entrada. Los gerentes no podian ver de inmediato cuando sus equipos
finalizaban un proceso.



LA SOLUCION: QMS TrackWise Digital
con gestion de capacitacion y gestion
de documentos integradas

Con el apoyo de la direccion de Mikart para avanzar en

su presencia digital, la empresa siguio adelante con el
QMS electronico TrackWise Digital, la solucion de gestion
de calidad basada en la nube de Sparta Systems para
transformar digitalmente los procesos de calidad basicos,
incluidas las quejas, la gestion de documentos y la gestion
de la capacitacion.

Todos los empleados de Mikart se incorporaron facilmente al
sistema. La interfaz facil de usar de TrackWise Digital fue un
factor importante en la eleccion de esta solucion. Bryson dijo
que, dado que el sistema digital seria nuevo para todos, su
amplia implementacion seria fundamental para el éxito.

‘Los gerentes pueden ver mejor

lo que esta pendiente en su
departamento, a partir de las
pantallas y las notificaciones por
correo electronico que proporciona
TrackWise Digital”

ANTES DE TRACKWISE DIGITAL:

MAS DEL 10 %

de registros de capacitacion pendientes

2 O 3DIAS

para enviar investigaciones y aprobaciones

DESPUES DE TRACKWISE DIGITAL:

MENOS DEL 1 %

de registros de capacitacion pendientes
por trimestre

1 DIA

para enviar investigaciones y aprobaciones




LOS RESULTADOS: Accesoy
aprobaciones instantaneos, tiempos
de ciclo reducidos y mayor visibilidad

Las capacidades de colaboracion en la nube de
TrackWise Digital fueron una clara victoria para todos

en Mikart'iUna gran mejoral”". Bryson estaba feliz

de compartirlo, en especial con respecto al cambio
significativo en la obtencion mas rapida de aprobaciones
de documentos criticos y en la finalizacion de
capacitaciones.

Se demoraba de dos a tres dias obtener la aprobacion de
una investigacion, ya que habia que llevar un documento
de un sitio a otro, pasarlo de una persona a otra. Bryson
cuenta: “"En TrackWise Digital, puede llegar a todas las
personas a la vez, en todos los edificios, incluso si estan
trabajando desde casa o0 en una reunion de negocios en
otro estado”.

Bryson uso el ejemplo de un departamento grande como
Envasado. Explico que era dificil para los gerentes estar al
tanto de la finalizacion de las capacitaciones y, a menudo,
no cumplian con los estandares y las expectativas de
liderazgo. Ahora, dice: “Los gerentes pueden ver mejor lo
que esta pendiente en su departamento, a partir de las
pantallas y las notificaciones por correo electronico que
proporciona TrackWise Digital”
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Bryson dice que, antes de TrackWise Digital, Mikart

tenia aproximadamente el 10 % de sus registros de
capacitacion vencidos o pendientes. Poco después de

la implementacion, y con la capacitacion exitosa de todo
el personal de Mikart, esa cantidad de capacitaciones
incompletas se redujo considerablemente. Los gerentes
ahora informan menos del 1 % de registros de capacitacion
pendientes al final de cada mes, un cambio sorprendente.

La gestion de documentos de TrackWise Digital ha resuelto
problemas clave de ineficiencia con los ciclos de revision

y aprobacion para procesos criticos, como investigaciones.
Ahora, con un repositorio central y seguro, accesible
mediante un teléfono movil, un proceso de aprobacion
que podria haber demorado de 2 a 3 dias puede llevarse a
cabo en menos de un dia.

"En TrackWise Digital, los
documentos pueden enviarse para
SU revision y aprobacion, por via
electronica, a todas las personas

a la vez, en todos los edificios,
incluso si estan trabajando desde
casa 0 en una reunion de negocios
en otro estado’,
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Sparta Systems, una empresa de Honeywell, es el principal proveedor mundial de software de gestion de calidad
on-premises y en la nube. Durante casi tres décadas, las empresas del sector de las ciencias de la vida han confiado
en las herramientas innovadoras, los analisis y la experiencia que aceleran la calidad y el cumplimiento de Sparta.
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