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Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA, producent farmaceutykdw wchodzgcy od 2006 roku w sktad Grupy
Sanitas, wytwarza nowoczesne produkty lecznicze, dbajgc zaréwno o jakos¢ preparatow jak i o ochrone
Srodowiska. Pracownicy przedsiebiorstwa czynig starania, by leki odpowiadaty miedzynarodowym
standardom, wymaganiom Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz wymogom rejestracyjnym, jednym stowem -
oczekiwaniom dynamicznie rozwijajgcego sie rynku, alelfa z powodzeniem konkuruje pod tym wzgledem

z innymi firmami z branzy.

Podobnie jak w kazdej firmie farmaceutycznej, tak i w codziennej pracy specjalistow Jelfy z dziatéw
zapewnienia jakosci, kontroli jakosSci czy zarzgdzania produkcjg ogromng ilosé¢ czasu zajmuje zmudna praca
zwigzana z wykonywaniem analiz i przygotowywaniem raportéw potwierdzajgcych odpowiednig jakosc
proceséw produkcyjnych. Jako$é procesu wytwarzania produktéw leczniczych jest krytyczna dla zdrowia

przyjmujacych je ludzi, dlatego tez stanowi tak istotne zagadnienie i poswieca sie jej duzo uwagi.

Raporty dotyczgce jakosci procesu produkcyjnego sg przygotowywane za pomocg programu STATISTICA
Walidacja Procesu. Praca z aplikacjg ogranicza sie praktyczne do wprowadzenia odpowiednich danych, a po
uruchomieniu, program automatycznie przeprowadza odpowiednie analizy statystyczne oraz generuje
kompleksowy, gotowy do wykorzystania raport, ktéry zawiera podsumowanie wynikbw w formie
tabelarycznej i w postaci wykresdw oraz automatycznie generowane wnioski z przeprowadzonej analizy.
Zaimplementowane szablony raportéw zostaly przygotowane zgodnie z wymaganiami klientéw z firm
farmaceutycznych i obowigzujgcymi w naszym kraju wytycznymi, ale rédwnoczeénie sg akceptowane przez

zagraniczne jednostki regulacyjne.
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Zastosowanie STATISTICA Walidacja Procesu gwarantuje poprawne wykonywanie raportdow przy znacznym

ograniczeniu poswieconego czasu. Dzieki przejrzystosci i szerokiemu zakresowi zawartych informacji, raporty
te sg dobrg podstawa dla prezentacji wynikdw walidacyjnych, dla opracowania tzw. rocznych przegladéw

produktow, jak rowniez mogg by¢ z powodzeniem wykorzystywane do biezgcej analizy przebiegu proceséw.

Bogdan Klimas
Specjalista koordynator ds. walidacji

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
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