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Zasto digitalizacija?

—6

Uvodenje elektronskog sistema za upravljanje kvalitetom predstavlja vazan korak ka digitalnoj transformaciji i
poboljSanju procesa obezbedenja kvaliteta

Uskladenost sa regulatornim zahtevima Konkurentna prednost
* Digitalizacija olakSava postovanje GDP,GMP, GVP i * Omogucéava modernizaciju poslovanja bolje upravljanje
zahteva lokalne regulative kroz efikasno pradenje i rizicima i brzu reakciju na zahteve trzista

arhiviranje podataka
Zahtevi regulatornih tela

Povecdanje operativne efikasnosti * Neka regulatorna tela zahtevaju elektronsku razmenu
* Smanjuje manuelni rad, greSke, papirologiju, podataka
ubrzava pristup informacijama
e Pracenje trendova i KPI-jeva
Rast kompanije * Pracenje kriterijuma za merenje uspesnosti procesa
* Brzrast kompanije, partnera i efikasno upravljanje * Analiza trendova
ve¢om koli¢inom podataka * BrZe reagovanje na odstupanja

Transparentnost i sledljivost
e Digitalni sistemi omogucavaju jasnu evidenciju
promena, i pracenje sledljivosti
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Presenter Notes
Presentation Notes
Computerization of (GxP) processes has become industry best practice
Digitalisation in the healthcare, data and digital initiatives within leading health authorities (EMA; FDA etc), but also business, contributed to rapid digitalisation over the past couple of year in Quality Assurance, Regulatory Affairs, Patient Safety within Pharma Industry
Health authorities require companies to exchange increasingly more data and documents electronically
Software solutions in QA, RA, PV have become a standard industry practice, there are many vendors available that provide ready solutions with some costumisation/ configuration possibilities
Would enable for Swixx to operate in a modern way, manage high workload and risks and offer competitive advantage
Company growth requires solutions to handle increased amount of data- and workload
Over the past 5 years, Swixx has experienced rapid growth in number of products (double digit yearly growth, 2022 projection to more than double), number of partners, leading to a significant increase in QA, RA, PV, Medical processed data and also workload of these functions
Additional resources/ optimisation of processes, including computerized soltions are required to manage the workload 
Currently Swixx is managing internal processes manually (numerous excel trackers, often multiplied by number of partners (up to 50) and/or month + (partially) tracking of partner databases, mandatory electronic submissions (eCTD, XEVMPD) are outsourced
Increasing number of partners and data requires management of additional risks 
Quality and compliance are key for Swixx business, Swixx is committed to provide high level services to the partners
Managing increasing amount of data manually may possess risks and could lead to quality issues, market actions, penalties, loss of business and reputational damage 



Faze implementacije sistema kvaliteta

Analizai
planiranje:
Identifikacija
poslovnih procesa,
regulatornih
zahteva i
trenutnog stanja
dokumentacije.
Definisanje ciljeva
e-QMS i
prioritetnih oblasti
za digitalizaciju.

Obuka i
adaptacija
korisnika:
Obuka
zaposlenih o
radu sa e-QMS-
om
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~ Prilagodavanje

sistema:
Konfiguracija
softvera prema
specificnim
potrebama
organizacije,
ukljucujuci
tokove
odobrenja, nivoe
pristupa i
integraciju sa
postojedim
sistemima

Pradenje i
optimizacija:
Kontinuirano
pracenje
performansi
sistemai
prilagodavanje
procesa radi
maksimalne
efikasnosti i
uskladenosti sa
standardima
kvaliteta.

Migracija i
validacija
podataka:
Prebacivanje
postojecih
dokumenata i
evidencija u e-
QMS i njihova
verifikacija.
Validacija sistema
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PronalaZenje najboljeg resenja koje odgovara potrebama kompanije

" [zbor optimalnog elektronskog sistema kvaliteta

zasniva se na analizi potreba kompanije, — le I /'\
regulatornih zahteva i industrijskih standarda
T . . D
" Kljucni kriterijumi ukljuCuju Cloud SaaS resenje, SINNON @ Cg:1pliqnce
mogucnost konfiguracije, validaciju sistema i Software for Life

uskladenost sa farmaceutskim propisima z

" Dobavlja¢ mora imati relevantno iskustvo dobru

referentnu listu i sposobnost prilagodavanja
specificnim zahtevima kompanije Q Quallo III

Lorenz

LIFE SCIENCES GROUP

| t -
Q”a Y AMPLEXOR
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Strateski izbor dobavljaca u cilju optimizacije troskova

Priprema Selekcija Finalizacija ‘
" Definisati interne potrebe i resurse " Prikupljanje ponuda " Provera dobavljaca
" Definisati strategiju za digitalizaciju GxP " Pristup demo sistemu " Pregovaranje o uslovima

procesa " Selekcija dobavljaca u skladu sa ugovora
" Definisati okvirni budzZet za projekat uspostavljenim kriterijumima " Potpisivanje ugovora

" Definisati faze projekta i vremenski
okvir

" Kreirati listu potencijalnih dobavljaca

" Uspostaviti kontakte sa potencijalnim
dobavljaCima

B Definisati osnovne zahteve sistema

" Definisati kriterijume za izbor

PRIVILEGED AND CONFIDENTIAL
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Kljuéne faze projekta

—e

.. . o . Dizajni Testiranje- ..
Planiranje projekta Analiza i zahtevi konfiguracija Validacija Implementacija
" Definisati listu " Analiza zahteva ® Dizai
izajn n i i
zahteva . J = Validacioni plan Razvoj materijala za
® Uspostavljanje . . buk
= e L " Konfiguracija _— : . Obuke
Proceniti uticaj na korisnicke " Kreiranje testnih skripti
. . . . H H . i i
zastitu podataka specifikacije (URS) - |f.1ttegr§C|Ja saostalim 1Q, QP, PQ kvalifikacija Revizija procedura
e : sistemima " Razvoj BCP plana
|
Proceniti uticaj na ® Funkcionalna . ) " Tracebility matrica
ostale procena rizika ® Migracija podataka " Finalni validacioni
. " |zvodenje testova e
u.spostavljenje = Validacioni plan ® Funkcionalna J izvesaj
sisteme specifikacija = Obuka korisnika
" Konfiguracija sistema " Go-live

" Testiranje
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Plan obuke za implementaciju elektronskog QMS sistema

Cilj obuke: Osigurati da svi zaposleni razumeju funkcionalnosti e QMS Sistema znaju da ga koriste u svakodnevnom radu

Analiza potreba za Priprema Realizaciia obuke Pradenjei Podrska nakon
obukom materijala J evaluacija implementacije
" |dentifikovati sve ® Radna uputstva " Radionice po sektorima " Matrica obuka po " Helpdesk i podrska za
N ) o i imai korisnike
korisnicke grupe " Video tutorijali i " Obuka svih korisnika ;?jgi'r;namf;'lrjn?
® Definisati nivoe interaktivne = Testiranje znanja P P ® Redovni sastanci sa
pristupa i obuke radionice ® Povratne informacije klju¢nim korisicima

" Provera sertifikata pre
dodeljivanja prava
pristupa

prema nivoima od korisnika -

pristupa

Radna uputstva

® Periodi¢ne obuke = Redovna periodi¢na

kontrola pristupa
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Implementacija elektronskog sistema kvaliteta

" Sistem implementiran u Julu 2024

® Validiran u skladu sa zahtevima Aneksa 11 EUGMP-a

Modul za upravljanje
proverama, ukljucujuci interne,
eksterne i provere GxP
dobavljaca

Modul za upravljanje
dokumentima

Modul za upravljanje Modul za upravljanje rizicima
reklamcijama, devijacijama i
korektivnim i preventivnim

merama

Modul za upravljanje,
evaluaciju zahteva partnerai

Modul za upravljanje izmenama
kupaca
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Modul za upravljanje kontrolom izmena
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® Zahtev za izmenu moze biti kreiran kao )
samostalan zapis ili povezan sa ostalim Change Control Progression

aktivhostima u okviru sistema kvaliteta ili kao deo

C A PA proce sa Open Evaluation Approval Implementation Closure

" D se automatski generise.

Create & Detail
Change Control

= Aktivnosti se kreiraju i dodeljuju za trazene

Add Parent Quality

izmene. Records

al
¥ Pa Quali
Record
Cli ssued
Add Actions £ skl
Add Actions Complete Closure

Tab
Add Supporting Docs
& Attachments

Add Supporting Docs
& Attachments B
Risk Assessment Y/N

Set Target Completion
Date

Set Target
Set Target Completion Completion Date
Date

PRIVILEGED AND CONFIDENTIAL




Kreiranje zahteva za izmenu
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" Zahtev za izmenu moze biti pokrenut od strane

zaposlenog koji identifikuje potrebu za Sy e

promenom u procesu, proceduri, RS

dokumentaciji ili softverskom reseniju.
Has Parent Quality Record:* Oves Omo 0 Status: Open

= U e-QMS sistemu, zahtev se kreira direktno u — S — :

Corporate or Local:*

odgovaraju¢em modulu.

Change Type:™

@ Change Control: TR1902f
Description:*

" U inicijalnom koraku popunjavaju se osnovni

E jation  Approval  Implementation Closure  Attachments  Supporting Documents
Implementation Actions
Present:*

podaci: naziv promene, opis, razlog promene i

Approved Actions:

ocekivani efekti. .

ACT-000054 TR1902g

[} Create = [=lProperties 7= Process Management (LT Overview [# Create Report

" Takode se definise inicijalni ciljani datum

Latest - Search For.

zavrsetka i odgovorna osoba (Change Owner). 2, My ey Lat cton tems

D Title T Change Type

CC-0000052 TR1902d Quality & GxP relevant documents related change

PRIVILEGED AND CONFIDENTIAL



Kontrola izmene— Dodatne napomene

® Uz osnovni zahtey, korisnici mogu dodati Qe ~ 2 x

General Evaluation Approval Implementation Closure  Attachments  Supporting Documents  System Information
dodatne informacije i dokaze, ukljucujuci: ener

ID: Created: 19/02/2024,10:43

" Analize rizika i predloge

Has Parent Quality Record:* O Yes O No @ Status: Open
korektivnih/preventivnih mera Deseription
Functional Area* -« Target Implementation Date: m

" Relevantne procedure i standarde koji se .

Reasel (§) Change Control

menjaju

General Evaluation Approval Implementation Closure  Attachments
24
. . v . oo . General h
" Ovi dokumenti olaksavaju evaluaciju zahteva i N _ )
povedéavaju transparentnost procesa. ] e cretor .
Has Parent Quality Record:* ®vYes ONo Status: 4
Quality Event: = - @ Cancel
CAPA: = -
Change Request: o -

PRIVILEGED AND CONFIDENTIAL




Kontrola izmene — Aktivacija radnog toka
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@@ QMS - Change Control Processing - New Workflow X

" Novo kreirane kontrole izmena imaju aktivan status g, P e i
" Potrebno je aktivirati radni tok i procesuiranje 2t Reiprs

Za h teva Evaluation Barry Prince
" Primalaci ¢e biti automatski odabrani na osnovu

svojstava kontrole promena, ali se mogu promeniti.

Mogu se dodati uputstva, a takode se moze ——

promeniti i trajanje. By oo
. o . : . .

Kada su svi primalaci odabrani, pokrenite radni tok G, Send Workfon-Selet el .

Q. search
Workflow Template ‘T

#~ Required Attachments: Single (1)

QMS - Change Control Processing

PRIVILEGED AND CONFIDENTIAL




Kontrole izmene — Prijem i izvrSenje zadataka
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" Kada se zadaci pokrenu, primalaci ih primaju u Inbox

i dobijaju obavestenja putem e-poSte i CARA Cara

LIFE SCIENCES

interfejsa.
New Task: Implementation for TR1202a

" Potrebno je da otvore link kako bi ispunili zadatu ————

The following task has arrived in your CARA Inbox
aktivnost. e —

Title: Test
Smart Search (] w

Reviewing

Not Specifie . )
Country/Market: - Notifications @ oOnlyShowUnread ¥ MarkAllRead X I
. Please monit
Instructions:
Change Gord +(f 1 New Task: Initial Assessment for TR0102b 5 days ago
rt (from
Sent By: Barry Prince New Task: Initial Assessment for TR0102b

New Task: Investigation, RCA and CAPA Planning for TR0102a 5 days
ago
New Task: Investigation, RCA and CAPA Planning for TR0102a

New Task: Initial Assessment for TR0102a 5 days ago
New Task: Initial Assessment for TR0102a
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Evaluacija i odobrenje zahteva za izmenu
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" Jednom kada je zahtev kreiran, prelazi se u korak

luacije. U j fazi: i
évaluacije. U ovoj 1az Change Control Workflow Progression

" Relevantni timovi pregledaju predlozenu izmenu

. . v _ . ve,- T Evaluation Approval Implementation Closure
" Procena rizika se moze izvrsiti za svaku pojedinacnu i e
p romenu Complete Evaluation
Tab Complete Approval Complete
v Ve, e . o Tab Implementation Tab
" Moze se zatraZiti dodatna dokumentacija ili Add Parent Qualiy P
objasnjenje Add Actions
Actions issu.ed on Couplereattions Complete Closure
. v . . . Add Supporting Docs Completon 152
" Zahtev za izmenu ne moze se implementirati bez & Attachments
. Risk Assessment Y/N
(0] d (0] b re nJ d. Add Attachments & Add Attachments &

Set Target Supporting Docs Supporting Docs

Completion Date

" Nakon odobrenja, datum zavrSetka i status zahteva

se aZuriraju u sistemu
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Implementacija povezanih aktivnosti
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" Po odobrenju, promena prelazi u fazu
implementacije:
" Akcije vezane za promenu postaju zasebni objekti u

sistemu sa sopstvenim zadacima i rokovima

" |zvrSavaju se potrebne aktivnosti za implementaciju
promene, ukljucujuci obuke, azuriranje dokumenata

| revizije procesa

(@) Change Control: TR1902f

Implementation  Closure

Implementation Actions

Action Template:

Planned Actiens:
-+ Add
* Name

TR1902g

Edit ] Delete

* Description

Update Process Doc...

* Action Type

Change Control Action

(@ Action: TR1902g

Action Information

ID:
Action Ty
Description

Change Control:

Recipient.*

Implementation

Performed Action:

ACT-000054

Change Control Action

TR1902f

——
R1902g

Created:

« Creator:

Status:

Target Completion Date:*

(©) Planned Actions A X
Name: ‘
Description:*
Action Type:* -
Recipient:* -
Target |:|
Completion
Date:*

- A X

) Save & Mext () Cancel

Implementation Pending

x

29 Feb 2024 x

PRIVILEGED AND CONFIDENTIAL




Pradenje i zatvaranje zahteva za izmenom

(@) change Control: TR1902f - 2 X

General Evaluation Approval Implementation Closure  Attachments Supporting Documents >

" Pracenje i zatvaranje

Attachments

1 import ] Remove

" Nakon Sto su sve aktivnosti izvrSene, zahtev za

Name Created Creator
. b Example graphic 1402a 19/02/2024, 14:29 Barry Prince
izmenu se formalno zatvara:
(© Preview: Example graphic 1402a - A X

" Sistem belezi datum zavrSetka i odgovorne osobe

= Sve aktivnosti i dokumentacija ostaju dostupni u

Training

'We offer comprehensive training for our tools ~ both end user training, and

prikazu zahteva, sto omogucava reviziju i pracenje ikt s o i s e o e

Ak offer training videos, webinars, sLearming and documentation

uskladenosti sa standardima kvalitet © change Conrol Trr9021 I
General Evaluation  Approval Implementation Closure  Attachments  Supporting Documents >
" Jasna evidencija svih promena i odluka Supporting Documents
13 Import - Select ] Remove
" Poboljsana transparentnost i pra¢enje odgovornosti Name Tie Uiecycle state Classification Domain
# TRO102b Manual TRO102b Manual Effective Reference and Training
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Kontrola izmene — ProduZenje roka
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® Zahtev za izmenu mozZe imati definisan ciljani datum

zavrsetka, koji se ponekad ne moze ispuniti zbog

(@ Extension Request - 2 %

dodatnih aktivnosti ili nepredvidenih okolnosti. Pt i

General
ID Created 14/02/2024,15:53

® U takvim slucajevima, u e-QMS sistemu se moze kreirati

Request Details

zahtev za produzenje roka. chpn —

Current Target Completion Date:* 29 Feb 2024 (% Requested Target Completion Date:* ™

" Ovaj zahtev ukljuCuje objasnjenje razloga produzenja i &

dodeljivanje odgovorne osobe za odobrenje. Foles

¢ Back Delegate Workflow Details [J Request Approved  [] Request Rejected  [J Request Mare Information
QA Respc e
Task Name: Extension Request Approval Sent Date: 14 Feb 2024
v v . v . Workflow Name: QMS - Extension Request Approval Sent By: _worker
® Nakon sto nadlezna osoba odobri produzenje, datum
Target Date: 17 Feb 2024 Status: Sent
Instructions: Please review the attached extension request.
v v . .
zavrSetka zahteva se azurira u sistem u, a promena Atiachments
Name Status Request Reason Current Target Completion D... Requeste
ostaje dokumentovana radi pracenja i revizije. g
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Digitalizacija QMS-a kljuCne poruke

Prednosti sistema Izbor dobavljaca Obuke
Elektronski sistem Pravilna selekcija dobavljaca Obuke moraju obuhvatiti
omogucava uskladenost sa i validacija su klju€ne za sve korisnicke grupe, nivoe
regulatornim zahtevima i uspesnu validaciju pristupa i kontinuiranu
povecava efikasnost procesa podrsku
—o @ @ @ @

Kontinuirano Integracija sa ostalim

unapredenje sistemima

Kontinuirano unapredenje Integracija sa postoje¢im

procesa i integritet sistemima i uskladenost sa

podataka su osnova za regulativom obezneduju

odrzivost sistema konkurentnu prednost

PRIVILEGED AND CONFIDENTIAL



Jelica Cubri¢

Korporativni Direktor Obezbedenja kvaliteta , Amicus
SRB doo, Swixx Biopharma
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