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Mikart CDMO adopte TrackWise
Digital® eQMS, avec des resultats
considerables et rapides dans

la gestion des formations et des
documents
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Mikart, leader reconnu des CDMO (sous-traitants pharmaceutiques) depuis
1975, propose des services de développement pharmaceutique, de fabrication
sous contrat et de conditionnement aux entreprises pharmaceutiques/
biotechnologiques virtuelles et de taille moyenne, en leur offrant ses
technologies et son expertise de pointe. Mikart dispose d'un large éventail

de capacités, notamment en matiere de développement de formulations, de
fournitures pour les essais cliniques, de soutien aux dépoéts réglementaires, de
services de développement analytique, de fabrication clinique et commerciale
cGMP (bonnes pratiques de fabrication actuelles) et de conditionnement.

En 2018, Mikart a fait l'objet d'une initiative de transformation numérique qui
a inclus une nouvelle perspective sur les besoins en matiere de systeme de
gestion de la qualité. Leurs objectifs déclarés comprenaient la modernisation
des processus de qualité en vue de suivre et de dépasser les normes FDA et
cGMP actuelles pour mieux répondre aux besoins actuels et futurs de leur
clientele en expansion.
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EFFECTIF :
200

SOLUTION :

TrackWise Digital
Gestion des audits

CAPA

Controle des modifications
Gestion des reclamations
Gestion des documents
Gestion des formations

« La gestion de la formation
a considerablement
ameliore l'efficacite dans
notre entreprise. »

L'OPPORTUNITE : Faire passer les processus de qualité du papier au numérique

Selon Brad Bryson, directeur des opeérations qualité, Mikart s'est tourne vers la technologie pour relever l'un de ses défis
opérationnels : faire passer la qualité du papier au numerique. Une quantite excessive de temps et de capital humain était
consacrée a l'acheminement des documents soumis a approbation et a signature - a pied - a travers l'ensemble des sites de

son campus tentaculaire, composé de plusieurs batiments.

En outre, le soutien aux formations, notamment en ce qui concerne la securité et l'informatique, était également basé sur des
supports papier et était confronté a certains problemes de responsabilité. Selon Brad Bryson, il arrivait que les formulaires
soient egares ou oubliés au fond d'une boite de réception. Les managers n‘avaient pas de visibiliteé immediate sur la

finalisation des taches de leurs equipes.



LA SOLUTION : Le TrackWise Digital
QMS avec gestion integree des
documents et des formations

Avec le soutien de sa direction pour faire progresser son
empreinte numerique, Mikart a décide de prendre une
longueur d'avance avec TrackWise Digital eQMS, la solution
de gestion de la qualite basee sur le cloud de Sparta
Systems, pour transformer numeriquement les processus de
qualité de base, notamment la gestion des réeclamations, des
documents et des formations.

Tous les employeés de Mikart ont facilement adhére au
systeme. L'interface conviviale de TrackWise Digital a éte
un elément déterminant dans le choix de la solution. Selon
Brad Bryson, étant donné que le systeme numeérique allait
étre une nouveaute pour tout le monde, sa reussite passait
inévitablement par son adoption généralisee.

« Chaque responsable jouit d'une
plus grande visibilite sur les dossiers
en attente dans son service, a

partir de tableaux de bord et de
notifications par e-mail fournis par
TrackWise Digital. »

AVANT TRACK WISE DIGITAL :

PLUS DE10 %

de dossiers de formation en attente

2- 3JOURS

pour le routage et les approbations
des enquétes

APRES TRACKWISE DIGITAL :

MOINS DE 1 %

de dossiers de formation en attente
par trimestre

1 JOUR

pour le routage et les approbations
des enquétes




LES RESULTATS : Accés et
approbations instantanes, temps de
cycle reduits et meilleure visibilite

Les capacités de collaboration cloud de TrackWise Digital
ont véritablement profité a tout le monde chez Mikart.

« Une amélioration considerable ! » Brad Bryson était
heureux de partager son expérience, en particulier en

ce qui concerne les changements significatifs dans la
rapidité d'obtention des approbations pour les documents
critiques et les finalisations des formations.

Il fallait 2 a 3 jours pour obtenir une enquéte approuvee,
en faisant circuler un document d'un site a lautre,
d'une personne a une autre. Selon Brad Bryson, « dans
TrackWise Digital, il peut étre envoye a tout le monde
en méme temps, dans tous les batiments, méme si les
destinataires travaillent a la maison ou participent a une
réunion d'affaires dans un autre Etat ».

Brad Bryson a illustre ses propos en prenant lexemple d'un
grand departement comme celui du conditionnement.
Diapres lui, les gestionnaires éprouvaient des difficultés
pour rester au courant de la finalisation des formations et il
arrivait souvent qu'ils ne puissent pas respecter les normes
et repondre aux attentes en matiere de leadership. Il
explique que désormais « chaque responsable jouit d'une
plus grande visibilite sur les taches en cours dans son
service, au moyen des tableaux de bord et des natifications
par e-mail fournis par TrackWise Digital ».
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Brad Bryson rapporte qu'avant TrackWise Digital environ
10 % des dossiers de formation de Mikart etaient en
retard ou en attente. Peu apres limplementation, et grace
a la formation réussie de 'ensemble du personnel de
Mikart, le nombre de formations incomplétes a chute, et
les responsables signalent désormais moins de 1% de
dossiers de formation en attente a la fin de chaque mois,
ce qui constitue un changement remarquable.

La gestion des documents de TrackWise Digital a remedie a
des problemes importants d'inefficacite, au moyen de cycles
de revision et d'approbation appliqués a des processus
critiques comme les enquétes. Désormais, grace a un
référentiel securiseé et central, accessible par télephone
portable, un processus d'approbation qui prenait 2 a 3 jours
peut désormais étre effectué en moins d'une journée.

« Dans TrackWise Digital, les
documents peuvent étre envoyes
a tout le monde en méme temps
pour étre examines et approuves
par voie electronique, dans

tous les batiments, méme si les
destinataires travaillent a la maison
ou participent a une reunion
d'affaires dans un autre Etat. »
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Sparta Systems, une societé Honeywell, est le premier fournisseur mondial de logiciels de gestion de la qualite dans le
cloud et sur site. Depuis pres de trois decennies, les entreprises du secteur des sciences de la vie font confilance a Sparta
pour les outils innovants, les analyses et l'expertise qui accelerent la qualite et la conformite.
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