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AstraZeneca Pharma:
Farmacja wymaga walidacji

Standard GDP a wdrozenie SAP w AstraZeneca Pharma Poland

Standardy GDP (Good Distribution
Practice — Dobrej PraktyKi
Dystrybucyjnej) precyzyjnie definiuja
wymagania dla proceséw zwigzanych
z obrotem lekami. Dotyczy to réwniez
wykorzystywanych systemoéw IT.
Dlatego implementacja
korporacyjnego SAP w AstraZeneca
Pharma Poland odbyta sie tacznie

z walidacja tego informatycznego
rozwigzania.

AstraZeneca Pharma Poland sp. z 0.0. jest
polska spoétka, stanowigca czes¢ jednego z pieciu
najwiekszych koncernéw farmaceutycznych na
Swiecie. Koncern powstat w wyniku fuzji
szwedzkiej firmy Astra AB z brytyjskg Zeneca Ltd.
Obecnie w Polsce AstraZeneca zatrudnia ponad
400 oso6b. Podobnie jak w innych krajach

AstraZeneca nie tylko dostarcza pacjentom
nowoczesne leki, ale takze prowadzi dziatalnosé
badawczg. Sposréd wszystkich firm
farmaceutycznych obecnych w Polsce ma jeden
z najwiekszych dziatéw badan klinicznych.
Wiecej informacji: www.astrazeneca.pl

Cel wdrozenia w AstraZeneca

Blisko rok trwat projekt wdrozenia korporacyjnego
standardu SAP w AstraZeneca Pharma Poland, wraz
z dostosowaniem do specyfiki biznesowej i prawne;j
polskiej spotki koncernu. Uruchomiony w maju 2009
r. system obejmuje nowe funkcjonalnosci SAP z za-
kresu finanséw, kontrolingu, gospodarki materiato-
wej, a w szczegolnosci sprzedazy i dystrybucji. W
projekt zaangazowane byly cztery strony: AstraZe-
neca Pharma Poland, brytyjska centrala koncernu,
firma konsultingowa z ramienia korporacji oraz BCC
jako polski partner wdrozeniowy.

.Nasz projekt jest nietatwym przedsiewzieciem — nie
tylko z racji zaangazowania az czterech firm, ale
takze ze wzgledu na to, ze jest zwigzany z licznymi
zmianami organizacyjnymi w AstraZeneca w Polsce.
Tego typu projekty sg wymagajgce dla firm
wdrozeniowych. Dlatego zdecydowalismy sie na
wspotprace z BCC — firmg o duzym doswiadczeniu

w prowadzeniu rolloutéw SAP w Srodowisku
miedzynarodowym” — mowi Ewa Strzelczyk, Dyrektor
Sprzedazy i Marketingu AstraZeneca Pharma
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Jednym z gtéwnych celéw implementacji SAP w pol-
skiej spotce koncernu — oprécz unifikacji z systemem
korporacyjnym — byto zblizenie do ostatecznych klien-
tow, co stato sie¢ mozliwe dzigki uzyskiwaniu precyzyj-
nych danych z aptek. Sposobem na jego osiggniecie
byta zmiana proceséw biznesowych firmy, w tym
zmiany w obstudze kanatéw dystrybucji, oraz integra-
cja SAP z systemami informatycznymi skfadow kon-
sygnacyjnych dostarczajacych leki do aptek.

Efektem wdrozenia jest miedzy innymi precyzyjniej-
sza informacja o sprzedazy lekéw w réznych prze-
krojach, np. geograficznym lub czasowym (np. wiek-
sza sprzedaz leku w sezonie nasilonych objawow
alergicznych), a takze z uwzglednieniem sieci aptek.

Rozwigzanie SAP dla Polski zostato zaprojektowane
wspolnie przez pracownikow AstraZeneca, firme
konsultingowg z ramienia korporacji i konsultantéw
BCC. BCC uczestniczyto rowniez w walidacji syste-
mu — przede wszystkim w fazie przygotowania kon-
cepcji i testow.

Walidacja: obowigzkowa i przydatna

Standardy Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good Ma-
nufacturing Practice, GMP) to obowigzujgce w bran-
zy farmaceutycznej wymogi obejmujgce dziatania,
ktére muszg by¢ podjete, i warunki, ktére muszg byé¢
spetniane na etapie produkcji, aby leki i materiaty
medyczne przekazane do dystrybucji byty najwyz-
szej jakosci.

Te wysokg jakos¢ nalezy utrzymywac takze dalej w
procesie dystrybucji, co regulujg z kolei standardy
GDP. Gwarantujg one bezpieczne przyjmowanie,
transportowanie, przechowywanie i wydawanie pro-
duktéw leczniczych. Podobnie jak GMP, standardy
GDP wymagajg, by wszystkie procesy majace zwia-
zek z obrotem farmaceutykami podlegaty walidaciji.

Obowigzek ten jest zapisany w prawodawstwie Unii
Europejskiej (dyrektywa Rady Europejskiej
92/25/EWG z 31 marca 1992 r. w sprawie obrotu
produktow leczniczych stosowanych u ludzi).

W Polsce podstawe prawng GDP stanowig: ustawa z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca
2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystry-
bucyjne;j.

Jak wspomniano, Dobra Praktyka Dystrybucyjna
obejmuje m.in. zasady przechowywania produktow
leczniczych, zasady i tryb ich przyjmowania i wyda-
wania, warunki transportu i zatadunku oraz prawi-
dtowe prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;.

Tekst przygotowany we wrzes$niu 2009 r.
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Prawo wymaga, aby firma ustanowita i utrzymywata
system kontroli jako$ci zgodny z jej zasadami. Zatem
w branzy farmaceutycznej takze wykorzystywany
system IT musi spetnia¢ zasady GDP i systemu ja-
kosci obowigzujgcego w danej firmie. Dlatego sys-
tem SAP w AstraZeneca byt poddany walidacji.

Walidacja polega na uzyskaniu udokumentowanych
dowodow na to, ze okreslony proces, metoda lub
system bedzie w sposdb powtarzalny prowadzi¢ do
otrzymania wynikow, spetniajgcych okreslone kryte-
ria akceptacji. Standard GDP zaktada takze prze-
chowywania dokumentacji, tak by w kazdej chwili
uprawnione osoby lub organy kontrolujgce mogty
uzyskaé dostep do danych.

Celem wdrozenia systemu IT zawsze jest uzyskanie
sprawnie dziatajgcego rozwigzania, realizujgcego zde-
finiowane zadania. W tym procesie walidacja jest
sprzymierzencem, poniewaz jej cele to miedzy innymi:

= uzyskanie petnego opisu i dokumentacji systemu,

= zmniejszenie prawdopodobienstwa wystgpienia
btedow,

= zapewnienie powtarzalnych procedur i Sciezek
postepowania,

= zapewnienie statego, wysokiego poziomu jakosci
przetwarzanych danych.

Walidacja przebiega rownolegle z wdrozeniem, a te-
stowanie systemu i dokumentowanie tych testéw jest
czescig i walidacji, i samego procesu wdrozenia.
Dziatania walidacyjne muszg by¢ uwzglednione w
harmonogramie prac wdrozeniowych. Mozna stwier-
dzi¢, ze po osiggnieciu swoich celéw walidacja staje
sie niejako czescig systemu informacyjnego
i podnosi jego wartos¢ dla przedsiebiorstwa.

Testowanie, dokumentowanie, zatwierdzanie

Walidacja zaktada potwierdzenie poprawnosci po-
przez kontrole, badanie, testowanie oraz udokumen-
towanie stwierdzonych faktéw.

Bez spetnienia wymogdw wynikajgcych z obowigzujg-
cych w AstraZeneca procedur systemu zapewnienia
jakosci nie mozna bytoby uruchomi¢ systemu informa-
tycznego. Co wiecej, bez przetestowania i udokumen-
towania poprawnosci niemozliwe jest wprowadzanie
zmian w juz funkcjonujgcym systemie.

Zaréwno w trakcie wdrozenia SAP, jak i po jego uru-
chomieniu wszystkie zmiany byty wprowadzane naj-
pierw na systemie testowym i podlegaty walidacji.
Dopiero zatwierdzona i podpisana dokumentacja te-
stow jest zezwoleniem na przeniesienie zmian na
system produktywny.
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Jestesmy teraz blizej klienta

Obecnie na polskim i $wiatowym rynku
dystrybucji produktéw leczniczych dominujgcym
rozwigzaniem biznesowym jest model, w ktérym
firmy farmaceutyczne sprzedajg swoje produkty
hurtowniom. Hurtownie nabywajg tym samym
prawo wtasnosci tych towardw i mozliwosé
petnoprawnego rozporzadzania nimi we wtasnym
imieniu. Nastepnie sprzedajg leki innym
podmiotom, to jest mniejszym hurtowniom badz
aptekom i szpitalom. W efekcie produkt, zanim
finalnie trafi do pacjenta, jest wlasnoscia kilku
kolejnych podmiotéw.

System sprzedazy bezposredniej to rozwigzanie,
w ktérym producent pozostaje jedynym
wiascicielem lekéw w catym kanale dystrybucji,
to jest do momentu sprzedazy ich do aptek.

Nie dostarcza ich jednak za pomocg wtasnych
struktur. Koncern wybiera, sposrod podmiotow
obecnych juz na rynku, okreslong liczbe
hurtowni, z ktérymi podpisuje umowy na dostawy
swoich lekéw. W rzeczywistosci podmioty

te petnig role operatoréw logistycznych, ktorzy
w imieniu wiasciciela leku magazynuja,
transportujg

i administrujg procesem sprzedazy towaru
bezposrednio do aptek.

O tym, ktory dystrybutor sposrdd tych, ktorzy
nawigzali wspotprace z wiascicielem leku,
ostatecznie bedzie dostarczat towar do apteki,
decyduje sama apteka.

Wdrozone przez AstraZeneca rozwigzanie

SAP wspiera wtasnie taki model wspotpracy

w fancuchu dostaw. System sprzedazy
bezposredniej jest alternatywa dla klasycznego
modelu dystrybucji produktow

leczniczych. Dzigki temu rozwigzaniu apteki
ogolnodostepne i punkty apteczne otrzymujg
jednakowy i wysoki standard obstugi, co z kolei
wpltywa na optymalizacje procesu dystrybuciji.

Piotr Maciag
Dyrektor Finansowy
AstraZeneca Pharma Poland

Uzyskanie tego typu dokumentacji dla wdrozen sys-
temow informatycznych jest konieczne w przypadku
firm farmaceutycznych, ktére moga podlegaé in-
spekcji nadzoru farmaceutycznego.

Tekst przygotowany we wrzes$niu 2009 r.
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+Walidacja to w duzej mierze produkowanie
dokumentaciji. Dla nas w AstraZeneca w Polsce jest
to o tyle wazne, ze ta dokumentacja dotyczy
specyficznych proceséw realizowanych u nas.
Przebieg proceséw w naszym oddziale czesciowo
rézni sie od tego, ktéry ma miejsce na przyktad

w centrali firmy w Wielkiej Brytanii.

Konsultanci BCC zweryfikowali dokumentacje nie
tylko pod katem jej zgodnosci z funkcjonowaniem
SAP, lecz rowniez pod katem specyfiki polskiej
spofki. Zidentyfikowali na przyktad, ze czesc
dokumentacji stosowanej

w korporacji AstraZeneca nie dotyczy Polski,
poniewaz dany proces jest u nas realizowany
inaczej” — podkresla Michat Wasilewko Kierownik
Handlowy AstraZeneca.

Procedurze walidacji podlegaty wszystkie wdrazane
w AstraZeneca Pharma Poland obszary funkcjonalne
SAP. Kontrola, badanie walidacyjne w przypadku
systemu informatycznego polega na jego przetesto-
waniu. Rozwigzanie SAP w AstraZeneca podlegato
réznym testom. Podzielono je na testy modutowe,
testy integracyjne, testy akceptacyjne oraz testy sy-
mulujgce prace rzeczywista.

Konsultanci BCC byli zaangazowani w testy akcep-
tacyjne i testy symulujgce prace rzeczywistg. W ich
realizacji przydatne byty doswiadczenia zdobyte
podczas projektowania rozwigzania dla AstraZeneca
Pharma Poland oraz znajomos¢ specyfiki realizowa-
nych tutaj procesow.

W testach akceptacyjnych i testach symulujgcych
prace rzeczywistg uczestniczyty takze wspotpracuja-
ce sktady konsygnacyjne, ktérych systemy byty inte-
growane z systemem SAP AstraZeneca.

Dla testéw akceptacyjnych konsultanci BCC przygo-
towali:

= wymagania testowe — lista warunkéw uznania po-
prawnosci funkcjonowania, np. prawidtowa war-
tos¢ ksiegowania ruchu materiatowego,

= przypadki (scenariusze) testowe — dane wejscio-
we, przebieg ich przetwarzania i oczekiwane wy-
niki przetworzenia.

W testach akceptacyjnych weryfikacji podlegata nie
tylko poprawnos¢ funkcjonowania, lecz rowniez do-
stosowania do specyfiki proceséw w Polsce. Efek-
tem testow byty rowniez wnioski zmian w systemie,
gtéwnie dotyczace parametryzacji systemu.
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,Dzieki dyskusjom pracownikéw i konsultantéw BCC
podczas testow walidacyjnych systemu powstaty
propozycje wprowadzenia przydatnych zmian

w SAP. Ich realizacja bardzo sie przydata

w praktyce. Przyktadowo w naszej branzy bardzo
wazne jest Sledzenie serii (partii). Poczgtkowo
wszystkie towary w transporcie byty widoczne

w systemie jako zapas w ,jednym worku” i tylko na
podstawie dokumentow materiatowych mozna byto
stwierdzi¢, do ktérej hurtowni jedzie dany towar.
Poprzez rozdzielenie tego zapasu od razu widzimy,
co i w jakich ilosciach jedzie do konkretnego
podmiotu, z ktérym wspoétpracujemy. To pozwolito
uzyskac¢ wyzszg jakosci naszego rozwigzania”

— mowi Michat Wasilewko.

W testach symulujgcych prace rzeczywistg istotne
jest przetwarzanie danych jak najbardziej zblizonych
do rzeczywistych, w ilosciach symulujgcych rzeczy-
wiste obcigzenie systemu. Dane testowe pochodza-
ce ze skladow konsygnacyjnych byty przetwarzane w
przebiegach ustawionych wedtug docelowych para-
metrow. Przy okazji testowane byty poprawki i nie-
ktére zmiany udoskonalajgce. Symulacja pracy rze-
czywistej byta dobrg okazjg do weryfikacji znacznie
wigkszej liczby danych podstawowych.

Waznym elementem walidacji jest takze dokumen-
towanie dowodow. Zatem w trakcie wdrozenia SAP
nie mozna poprzesta¢ na przeprowadzeniu testow i
stwierdzeniu, ze system dziata poprawnie. Na po-
trzeby systemu zapewniania jakosci zostata przygo-
towana specjalna dokumentacja testéw. Zadaniem
konsultantéw BCC byta ich weryfikacja, a ostateczne
zatwierdzanie nalezato do pracownikow AstraZeneca
Pharma Poland.

Dokumentacja testdéw na potrzeby walidacji musi
zawiera¢ opis czynnosci testowych i wyniki testow.
W firmie AstraZeneca w dokumentacji znalazty sie
zaréwno opisy przebiegu procesu w SAP, jak réw-
niez ilustracje tego przebiegu — widoki ekranow wy-
petnionych danymi testowymi i wynikami przebiegu,
np. widok prawidtowo utworzonego dokumentu ma-
terialowego. W przypadku testu braku uprawnien
uzytkownika do wykonania danej transakcji rezulta-
tem testu jest komunikat informujgcy o tym fakcie.
Jego ilustracja takze znajduje sie w dokumentacji te-
stow.

Sprawdzenie dokumentacji bylo wykonywane pod
katem jej zgodnosci z przebiegiem w systemie SAP
oraz przebiegiem specyficznym dla rozwigzania i za-
stosowanego w AstraZeneca w Polsce. Dopiero
zweryfikowana dokumentacja byta przekazywana do
podpisania przez pracownikow AstraZeneca.

Najnowsze wytyczne Komisji Europejskiej dla farma-
cji méwig o zapewnieniu jakosci dla catego cyklu zy-
cia oprogramowania — jego rozwoju, wdrozenia, kwa-
lifikacji, akceptacji, eksploatacji, modyfikacji, ponow-
nej kwalifikacji, serwisu i ewentualnego wycofania.

Jak juz wczesniej wspomniano, bez walidacji zmian
na systemie testowym nie mozna ich wprowadza¢ do
eksploatowanego systemu produktywnego. Zatem
walidacja nie konczy sie wraz z zakonczeniem wdro-
zenia. Jej potrzeba pojawia sie znowu, gdy chcemy
rozwija¢ rozwigzanie, aby zapewnic, ze zmiany sg
prawidtowe z punktu widzenia GDP.
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