ROZWIAZANIA DLA FARMAC(]I

StatSoft Polska zapewnia firmom
farmaceutycznym kompleksowe wsparcie

w obszarze analizy danych, zgodnego z GMP
raportowania oraz optymalizacji procesow.
Nasze specjalistyczne oprogramowanie, ustugi
konsultacyjne oraz szkolenia pozwalajg

na zwiekszenie efektywnosci i ograniczenie
kosztéw na poziomie catego przedsiebiorstwa.
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GEOWNYMI OBSZARAMI NASZE) DZIALALNOSCI SA:

v  budowa i wdrazanie rozwigzan informatycznych do gromadzenia
i analizy danych, raportowania oraz podejmowania decyzji,

v dostarczanie systemdw analitycznych Statistica,

Vv ustugi w zakresie zastosowan statystyki, data mining, analityki predykcyjnej,
data science i big data,

v konsultacje i szkolenia z zakresu metod i zastosowan szeroko rozumianej analizy danych.

v Zgodnos¢ z aktualnymi wymaganiami GMP
¥" Mozliwoé¢ walidacji zgodnie z GAMP5

v Ograniczenie naktadu pracy do niezbednego a2 \ ‘
minimum

¥ Standaryzacja analiz statystycznych
i interpretacji wynikow

¥ Mozliwo$¢ rozszerzenia o inne moduty i funkcje

¥ Intuicyjny interfejs i tatwo$¢ obstugi




MODULY
ZESTAWU FARMACEUTYCZNEGO

Przeglad Jakosci Produktu

atrybuty produktu wymagane podczas okresowego
przegladu produktu (PQR) i/lub biezgcej weryfikacji
procesu (CPV)

Walidacja Procesu

parametry procesu i produktu wymagane podczas
walidacji procesu.

Profile Uwalniania

ocena podobienstwa profili uwalniania oraz dobor
odpowiedniej metody poréwnania profilu dla danego
przypadku

Ocena Stabilnosci

analizy danych w badaniach stabilnosci substancji
czynnych i produktu leczniczego zgodnie z rekomendacja-
mi ICH Q1E

Monitorowanie Srodowiska
Wytwarzania

analizy danych podczas monitorowania i trendowania
instalacji, pomieszczen, urzagdzen oraz personelu

(M OZLIWOSCI ROZSZERZENIAJ

Platforma bazodanowa

funkcje zwigzane z planowaniem i harmonogramowaniem
badan, zarzgdzaniem uprawnieniami uzytkownikow,
bezpieczenstwem oraz integralnoscig danych

Systemy analityczno-raportowe i SPC

dostosowane do potrzeb i Srodowiska pracy konkretnego
uzytkownika

Referencje:

,Oprogramowanie proponowane
przez StatSoft spetnia szeroki
zakres wymagan GMP i jest
zwalidowane zgodnie z GAMP5.”
/Polfa Warszawa S.A./

Polfa Warszawa S.A.

»Profesjonalizm i duza
elastycznosc firmy StatSoft
przyspieszyty i utatwity
zakonczenie sukcesem wdrozenia
nowego rozwiqzania.”

/Gedeon Richter Polska/

GEDEON RICHTER POLSKA

.Dzieki zastosowaniu rozwigzania
Zestaw Farmaceutyczny czas
potrzebny na przeprowadzenie
statystycznej analizy danych,
opracowanie wynikow

i przygotowanie raportu jest
skroécony do kilku minut.”

/PPF Hasco-Lek S.A./




SKONTAKTUJ SIE Z NAMI!

StatSoft Polska Sp. z o.0.

ul. Kraszewskiego 36
30-110 Krakéw

Q +48 12428 4300
¢: +48 601 41 41 51
info@StatSoftPharma.com
Ud www.StatSoftPharma.com

StatSoft Polska TIBC®D Statistica

DanelllieozaSukces.PL


https://www.statsoft.pl
mailto: info@StatSoftPharma.com
http://StatSoftPharma.com

	StatSoft Polska
	Główne obszary działalności
	Moduły Zestawu Farmaceutycznego
	Możliwości rozszerzenia
	Referencje
	Kontakt



