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Lakemedel eller medicinteknisk
utrustning? - Vi hjalper dig

Varfor ar det sa viktigt att inféra systemstod for
kvalitetssakring?

Inom biovetenskapen har etikettvalidering blivit avgérande, eftersom bade USA:s
livsmedels- och lakemedelsforvaltning (FDA) och EU:s tillsynsmyndigheter i allt
hogre grad kraver elektronisk validering av markningslosningar for lakemedel och
medicintekniska produkter for att maximera patientsakerhet. Pa grund av det d6kade
fokuset pa validering, utsatter tillverkare av ldkemedel och medicintekniska
produkter som inte anvander validerad programvara sig sjalva i en 6kad risk.
Sarskilt de som fortfarande forlitar sig pa manuella eller pappersbaserade
processer.

Nar valideringsprocesser finns pa plats kan féretag pavisa nar, var och av vem en
etikett kom fran och trycktes, vilket ger mer detaljerade och sokbara register, och
hjalper darmed till med framtida revisioner och efterlevnad av regelverk.

Varfor validera?

Forutom att gora det mojligt for foretag inom biovetenskap att
uppfylla regulatoriska krav, erbjuder validering flera fordelar:

« Minskad sannolikhet fér produktaterkallelser
« Support for tredjepartsleverantérer sasom kontraktstillverkare och forpackare

« Stod for 6vergangen till standardisering, inklusive data, format, varumarke och
verksamhet

e Hjalp till foretag i deras anpassning av nya globala markningssystem

* Undvika dubbelarbete av resurser genom att utnyttja leverantérernas resurser
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Hur man inforlivar valideringsprocesser nar man implementerar ett
etiketthanteringssystem for foretag som arbetar med lakemedel eller
medicinteknisk utrustning.

Som en del av processen att implementera ett nytt globalt markningssystem bor
lakemedels- och medicintekniska foretag utarbeta en dversiktsplan for validering,
med policyer och férfaranden som vilar pa objektiva bevis.

En del av detta bor vara en leverantorsrevision, for att sakerstalla att datorsystem
ar kompatibla med relevanta regler, tillsammans med en riskbeddémning,
teststrategi, bra dokumentstandarder och utbildningsprotokoll. Det ar annu
viktigare att ett foretags markningssystem kan genomga granskningen av en
revision.

Aven nar ett nytt markningssystem har satts i drift maste valideringsprocessen
fortsatta, sa att ett tillstand av kontroll uppratthalls aven i framtiden. Patchar kan
behova appliceras pa systemet, med ett efterféljande behov av validering. Slutligen,
se till att dokumentera all validering; tillsynsorgan kan krava detta. Sammantaget
fyller validering en avgorande funktion under implementeringen av alla nya globala
markningssystem, med stora fordelar i kostnadsbesparingar, effektivitetsvinster och
regelefterlevnad.

Blogginlagget fanns ursprungligen har:
https://www.nicelabel.com/blog/2017-03-21/label-validation-life-sciences

(Aven om det verkar som att de dopt om eller arkiverade det, kommer jag att
behélla det har for referens)

Las den har artikeln for att fordjupa sig i varfor validering av markning av
medicintekniska produkter ar sa viktigt

Jamfor innan du godkanner

Vi kan hjalpa dig med markningsdelen av efterlevnaden, i cloudlabel bjuder du in
dina medarbetare, leverantorer och partners att alla vara en del av
godkannandeprocessen for dina etiketter. Ett centraliserat system som gor det
enkelt att skapa och underhalla en verifierad markningslésning. Féretag som
arbetar med lakemedel eller medicinteknisk utrustning kan med hjalp av cloudlabel
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hantera versioner av etikettmallar, utskrift av etiketter oavsett geografisk
placering.

Gor det enklare att identifera andringar

Det ar detaljerna som ibland gor skillnaden, och de ar ibland svara att identifiera.
Det ar darfor vi skapade den har jamforelsevyn som belyser skillnaderna sa att du
enkelt kan hitta dem.

Ett kraftfullt verktyg som sparar mycket tid och frustration
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