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Ameéliorez lavie.

Nous vous aidons a faire ce
que vous faites, encore

mieux.

Plus que tout autre secteur, les entreprises pharmaceutiques,

biotechnologiques et de matériel médical ont besoin d'un systeme ERP
spécialement congu pour répondre aux besoins des fabricants de
produits pharmaceutiques. La bonne nouvelle, c'est qu'il n'est pas
nécessaire de faire des compromis. Alors que vous naviguez dans un
labyrinthe de réglementations de plus en plus strictes, vous pouvez étre
certains que votre systeme ERP est fiable - de la prévision de la
demande a la planification des capacités en passant par les incidents,
des NCR et CAPA, du suivi et de la tragabilité, des rapports
électroniques sur les lots, de I'étiquetage intégré, de I'expédition et

du suivi, et bien plus encore.

Merit for Life Science fait progresser les capacités financiéres et
opérationnelles (ERP) de Microsoft Dynamics 365* pour fournir
une solution adaptée aux besoins des industries qui répondent aux
exigences rigoureuses de I'Union européenne.

Les exigences des secteurs pharmaceutique, biotechnologique, des
dispositifs médicaux et de l'industrie pharmaceutique, ainsi que

*Merit Solutions dispose également d'une suite d'applications pour Dynamics 365 Business

les autres industries réglementées, bénéficient, avec Merit For Life
SCience des fonctionnalités avancées de planification, de qualité,
d'approvisionnement, de gestion des matériaux, de production et de

conformité.

Avec Merit for Life Science, les fabricants réglementés peuvent
accroitre I'efficacité de leurs processus, se préparer a une croissance
rapide et la soutenir, et stimuler la valorisation tout en maintenant la
conformité a la FDA CFR 21 part 11 et part 211, a I'EMA Annex 11 et a
d'autres réglementations spécifiques a chaque pays le tout en
respectant les normes ISO auxquelles ces organisations se

soumettent.

Avec notre équipe expérimentée de mise en ceuvre et de conseil, vous
bénéficiez d'un partenaire ERP qui comprend les défis opérationnels, de
fabrication et de conformité complexes auxquels sont confrontées les

entreprises des secteurs réglementés.

Central. Pour plus d'informations, visitez

meritsolutions.com/merit-business-central.
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Rationaliser les opérations pour accélérer la
croissance et maintenir la rentabilité

Pour étre compétitif dans le monde de la biotechnologie, de la pharmacie et des dispositifs médicaux, il faut étre prét a

gérer les volumes avant qu'ils ne se produisent. Il n'y a pas de temps a perdre avec des feuilles de calcul et des processus

manuels.

Avec Merit for Life Science, vous disposez des outils nécessaires pour augmenter la productivité de la fabrication, réduire

les délais de mise sur le marché, planifier et gérer la croissance. Vous serez sur la bonne voie pour passer de la phase de

démarrage a la réussite commerciale, et ce, d'une maniere qui soit judicieuse d'un point de vue fiscal.




FINANCE

Evaluer et mettre en ceuvre des modéles de
financement appropriés pour réduire la charge des
dépenses de R&D par le biais d'accords de licence ou
d'autres partenariats afin de garantir I'efficacité fiscale.
Prendre des décisions éclairées sur les opérations

de développement commercial.

Etablir des normes d'information financiére pour les
entités acquises ou préparer |'acquisition

Transformez vos opérations de silos déconnectés en
départements collaboratifs.

Améliorez votre processus de prise de décision grace a
des pratiques comptables fiables et vérifiables.

PRODUCTION

o Gérer électroniquement tous les éléments, de
I'évaluation des matériaux et de I'activité a
I'étalonnage des équipements et a
I'enregistrement de I'historique des dispositifs
et des lots, dans le cadre de plusieurs modes de
fabrication.

Suivre la manipulation des matiéres premieres tout au

long de leur préparation, en saisissant numériquement les

informations relatives au processus et en veillant a ce que
tout soit vérifiable et réalisé conformément aux
procédures opératoires normalisées et aux exigences
spécifiques des lots.

Mettre en ceuvre un moteur de planification basé sur

des modeles pour savoir en temps réel quand

commander ou produire certains matériaux et réduire le

temps de cycle des commandes.

Assurer le suivi numérique de I'état des lots de matériaux

afin de réduire les erreurs humaines et de mettre en

ceuvre des contréles logiciels pour les changements d'état
des lots de matériaux et les mouvements de matériaux.

Diviser les lots en plusieurs lots ou sous-lots afin

d'améliorer et de gérer le traitement en aval.

Utiliser les données en temps réel pour maximiser les

ressources afin d'obtenir le meilleur résultat en termes

de calendrier de production.

Réduire la complexité du suivi de divers paramétres
liés a des processus d'entreprise spécifiques, ainsi
gu'a la formation et aux certifications des employés.
Livrer les produits a temps avec une

précision sans précédent.

EXPERIENCE NUMERIQUE

Numérisez les interactions de vos clients avec votre
organisation, en veillant a ce que tout soit fait de maniére
sécurisée et conforme a la FDA et EMA.
Automatiser les processus tels que la gestion des
documents techniques, des spécifications, des
approbations et de diverses autres étapes au cours de la
phase de "préparation du client" ou de "préparation du
lot". Réduire les temps de cycle et les processus de travail
entre le moment ou une commande est passée et le
moment ou le lot de production correspondant a cette
commande peut étre traité.
Permettez a votre équipe de travailler avec les
meilleures et les plus récentes applications
numériques optimisant la gestion des processus dans
I'ensemble de votre entreprise.
Supprimez les taches manuelles fastidieuses et
permettez a vos employés d'étre plus productifs et
plus efficaces.
Transformez certaines de vos informations critiques en
données que le systéme peut utiliser pour reconnaitre
des modeles, prendre de meilleures décisions afin de
devenir encore plus efficace.




Obtenir I'excellence de la chaine d'approvisionnement de
bout en bout

Rien n'amplifie plus les problémes internes et externes qu'une perturbation inattendue de la chaine d'approvisionnement.

Pour les fabricants réglementés, la rapidité avec laquelle ils peuvent remédier a ces interruptions peut changer leur vie.

Avec Merit for Life Science, vous pouvez identifier les points problématiques et mettre en place des controles en créant un
équilibre nécessaire pour les éviter. En contrélant les regles qui comptent, vous aurez la certitude de travailler avec des

fournisseurs qualifiés, de gérer les ressources avec précision et de fabriquer des produits avec exactitude et régularité.

APPROVISIONNEMENT

Qualifier les fournisseurs pour o Gérer de maniére
avant de leur commander des proactive les
matieres premieres.

Suivre toutes les interactions avec les
fournisseurs, y compris les
non-conformités qui pourraient

les exclure de la qualification

du fournisseur.

fournisseurs qualifiés
sont sur le point d'étre
recertifiés.

e Tester les matiéres

Appliquer numériquement premieres entrantes du

commande aupres de fournisseurs fournisseur

qualifiés. conformément a divers
protocoles d'essai
relatifs a

et les protocoles
d'échantillonnage
acceptés par
I'industrie.
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Les fabricants de produits pharmaceutiques et biotechnologiques dépendent
fortement des fournisseurs pour la fourniture de matériaux et de services.
Avec Merit for Life Science, vous pouvez configurer et maintenir le niveau de
classification des produits et des fournisseurs.

Suivez et qualifiez les fournisseurs pour les articles que vous leur commandez,
suivez toutes les interactions, y compris les non-conformités, et désapprouvez
proactivement les fournisseurs en cas de changement de niveau de
classification.



LA GESTION ET LE CONTROLE DES MATERIAUX

Controler les actifs liés aux matieres premieres,
produits intermédiaires et produits finis inventoriés
avec les dates de péremption par lots.

S'assurer que les lots soient utilisés avant qu'ils
n'expirent ou avant la fenétre de

temps nécessaire pour les distribuer aux clients.

o Réinitialiser les dates de péremption des lots de
matériaux aprés un nouveau test de stabilité et
d'autres attributs.
Utilisez une plateforme numérique pour identifier ces lots
de matériaux et refaire le test dans les délais impartis.

Merit for Life Scence vous aide & mieux géres |a durée de conservation des stocks, un défi permanent
pour les fabricants de produits pharmaceutiques.

Avec Power Bl intégré, vous pouver gérer les stocks de maniére proactive, contrdler les actifs lids aux
matiéres premigres, aux produits intermédisires et sux stocks de produits finis avec les dates
d'expérimentation par lot

Assurez-vous gue les lots solent utilisds avant qu'ils n'expirent ou avant que la fenétre de temps requise
pour les mettre & la disposition des clients ne se referme, et assurez le suivi et 'exécution du nouvesu test
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Retrouver la trace de
n'importe quel produit a tout
moment, rapidement et
complétement, depuis le
produit fini du client jusqu' a
toutes les matieres
premiéres.

Controlez les étiquettes des
matériaux grace a la possibilité
d'auditer les étiquettes
imprimées. Automatisez
I'impression des étiquettes et
demandez au systeme de faire
figurer les informations
pertinentes sur les étiquettes de

Prévenir la contamination
croisée des matériaux tout en
permettant un calcul précis du
co(t des matériaux sur la base
des unités de distribution réelles.
Assurer un pesage précis et
cohérent de tous les types de
matériaux.

maniére controlée.

Le suivi et la tragabilité sont essentiels
pour garantir l'intégrité des produits
tout au long de la chaine de
production.
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Proposer des produits innovants, efficaces et s(rs

Il est essentiel de mesurer la conformité, mais dans I'industrie manufacturiéere, la conformité seule ne suffit pas.
Vous devez également améliorer en permanence la qualité de vos opérations et de vos produits.
Avec Merit for Life Science, vous disposez d'une plateforme compléte pour établir et maintenir une culture de la qualité tout

en soutenant la conformité réglementaire.
Vous gérerez les points de test de qualité de bout en bout avec granularité et répondrez aux exigences rigoureuses de votre

secteur grace a la tragabilité numérique. Et si vous vous préparez a des fusions-acquisitions, le fait d'intégrer ces deux
pratiques critiques dans votre systéme opérationnel fera de votre entreprise une cible attrayante.

CONFORMITE
REGLEMENTAIRE

Tirez parti d'un cadre numérique

extensible qUI Slmpllfle votre Le processus de rapport de lot
processus de respect des électronique simplifie et
exigences de I'annexe 11 de automatise la création d'un
I'EMA, de la MHRA, du BfArM, document qui inclut tous les
de la FDA (21 CFR Part 11, Part détails dans un rapport unique.
820, Part 211, HIPAA, FHIR, etc.)

tout en respectant la conformité Les utilisateurs n'ont donc plus
avec les normes ISO 13485, I1SO besoin d'exécuter plusieurs
9001, 1SO 14971. rapports et d'assembler

manuellement le résumé.
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I'approvisionnement, la
distribution, les nouveaux tests,
la gestion des matériaux et
autres, permettent
d'économiser des ressources.



GESTION DE LA QUALITE

e Faire en sorte que notre solution demande des tests
de controle qualité lorsque cela est nécessaire,
suivre I'état d'avancement envoyé au controle
qualité et gérer les délais prévus.

o Gérer les différents points de controle de la qualité
tout au long du processus de production et des
matériaux. Gérer ces points de contréle de la qualité,
soit en confiant cette tache au systéme, soit en gérant
la file d'attente des tests qui doivent étre envoyés au
service de controle de la qualité et en revenir pendant
que la production est suspendue.

Veiller a ce que les regles d'échantillonnage associées a
des éléments spécifiques soient suivies
automatiquement. Utiliser les normes industrielles telles
que I'ANSI pour piloter les plans d * échantillonnage et
les différents plans d'essai pour les protocoles de saut de
lot, de qualification, de requalification, de retest et
d'essai de stabilité.

Supervisez I'état des incidents signalés a partir d'un espace
de travail centralisé et gérez-les jusqu'a leur achévement
sans effort.

Conservez des enregistrements complets et vérifiables de
chaque incident signalé. Veillez a ce que les enquétes
puissent étre menées par plusieurs personnes,
installations et zones géographiques, en sachant que tout
peut étre suivi et audité.

Rendez opérationnelles vos procédures
opérationnelles standard en détaillant ce qui est
nécessaire pour traiter une non-conformité (NCR) et
une action corrective et préventive (CAPA).

Tirez parti de I'automatisation pour attribuer des
dates de péremption aux lots de matériaux et menez
un processus proactif de retest (pour les stocks
approchant de la date de péremption) afin de
soutenir un processus conforme de recertification et
de prolongation des dates de péremption pour
éviter des pertes de matériaux coliteuses.

Effectuez des tests de qualité dans le systeme, en
définissant des tolérances d'acceptation pour des
éléments spécifiques. Utilisez la possibilité de refaire des
tests si vous obtenez un résultat marginal la premiére
fois.

Merit for Life Science étend les fonctions de planification standard pour
créer une projection compléte des futurs ordres de qualité datés.

Cela fournit des informations essentielles aux utilisateurs responsables de
la planification de I'ordonnancement des ressources de tests de qualité et
de I'anticipation des goulets d'étranglement potentiels de la chaine
d'approvisionnement causés par les retards.




Une solution pour aujourd'hui et pour demain

Dans le paysage commercial actuel, qui évolue rapidement, I'automatisation et les
technologies cloud avancées transforment le mode de fonctionnement des
organisations.

Chez Merit Solutions, nous donnons aux industries réglementées les moyens
d'atteindre de nouveaux niveaux d'efficacité, de fiabilité et d'agilité, en les aidant a
surmonter les défis et a franchir de nouvelles frontiéres en matiére d'innovation.

Nos solutions sur mesure - Merit for Life Science, Merit for Regulated Industries
et Merit for Business Central - sont congues pour doter les organisations
ambitieuses des outils nécessaires pour prospérer face au changement.

Que ce soit dans le domaine de la pharmacie, de la biotechnologie, des
dispositifs médicaux, de I'alimentation et des boissons ou d'un autre secteur
réglementé, nous soutenons votre engagement a fournir des produits sirs et
efficaces grace a des solutions qui rationalisent vos opérations, améliorent la
conformité et s'adaptent a votre vision.

Chez Merit Solutions, c'est ce que nous considérons comme notre mission.

Pour en savoir plus sur la maniere dont nos solutions peuvent contribuer a
I'efficacité, a la conformité et a I'innovation au sein de votre organisation, visitez le
site www.meritsolutions.com.
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