| ———TT T ®

opakowania i logistyka

Na tropie leku

Jacek Rzadca
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Jedna z najwazniejszych nowinek korica roku jest Dyrektywa Parlamentu
Furopejskiego 2011/62/UE majaca na celu zwiekszenia bezpieczeristwa

w legalnym fancuchu dystrybugji lekdw. Wigze sie ona z nowelizacjg ustawy
Prawo farmaceutyczne i naktada szereg nowych obowigzkéw na producentow.

Przepisy nakazuja wprowadzenie zabezpieczen pro-
duktéw na recepte oraz lekow bez recepty nalezacych do
tzw. ,,czarnej listy”. Zawiera ona grupe specyfikow, ktora
na podstawie analizy ryzyka wykazuje duze prawdopodo-
biefistwo sfalszowania. Zabezpieczenia opakowan maja
dostarcza¢ dowodéw naruszen, zapewniac identyfikacje
opakowan jednostkowych oraz umozliwi¢ weryfikacje
autentycznosci. Rekomendowana metoda realizacji zabez-
pieczen produktow jest zastosowanie plombowania karto-
nikéw oraz ich serializacja przy uzyciu systemu T&T — track
and trace. Celem tych dzialan jest identyfikacja kazdego,
pojedynczego opakowania, §ledzenie jego drogi w procesie
produkeyjnym i dystrybucyjnym oraz archiwizowanie tych
danych w postaci cyfrowe;.

Qgraniczenie sie do minimum, tak by spetnic
jedynie obowigzkowe wymagania dyrektywy, to
zmarnowanie szansy na usprawnienie pracy badz
rozwigzanie wielu problemaow, z ktérymi na co
dzien boryka sie zaktad produkcyjny

Jak sie przygotowac?

Wprowadzenie zmian w przepisach oznacza dla pro-
ducentéw koniecznos$é przeprowadzenia studium nad
stopniem przygotowania do nowych wymagan. Dla branzy
farmaceutycznej temat znakowania, zabezpieczania metoda,
TE (temper evident), czy zbierania i przechowywania da-
nych produkcyjnych jest znany od lat. Nawet posiadanie
nowoczesnego parku maszynowego niczego w tej kwestii
nie gwarantuje. Nowe wymagania oznaczaja konieczno$é
zastosowania rozwiazan kompleksowych, to jest potaczenia
kodowania z systemem Track&Trace, przechowywania
danych z nadrzednym sterowaniem i kontrola procesu pro-
dukeyjnego. Z drugiej strony, obawa, ze linia produkcyjna
sprzed 10 czy 20 lat nie nadaje si¢ do implementacji nowych
technologii, moze okazac si¢ nieuzasadniona.

Kodowanie kartonikéw kodem 2D Data Matrix, ktory
jest czyms$ nowym dla Polski, funkcjonuje juz od pewnego
czasu na niektérych rynkach np. w Turcji. Skorzystanie
z pomocy firmy z do$wiadczeniem we wdrazaniu nowych
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technologii dla branzy farmaceutycznej da precyzyjna
odpowiedz, gdzie aktualnie si¢ znajdujemy. Konsultacja
z ekspertem od maszyn pozwoli stwierdzi¢, czy na przykltad
konieczny jest zakup nowej etykieciarki, czy wystarczy ja
rozbudowaé¢ o modut plombowania kartonikow. Specjalista
od systeméw IT dla branzy farmaceutycznej zaproponuje
rozwigzanie systemu informatycznego MES, skrojonego
zgodnie z wymaganiami charakterystycznymi dla danego za-
kladu, kt6ry ulatwi dostosowanie si¢ do nowych przepisow,
ale réwniez zoptymalizuje czas pracy i koszty produkcji.

System Realizacji Produkcji (MES)

Wdrozenie serializacji wiaze si¢ z inwestycja w nowe
maszyny, zmiana procedur produkeyjnych i kontroli jakosci.
Pierwszym krokiem powinna by¢ inwestycja we wdrozenie
zinformatyzowanego systemu zarzadzania produkcja MES,
ktory polaczy rézne obszary produkeji, wlaczajac nowy
system Track&Trace.

Jezeli istnieje zaklad produkcyjny to istnieje rowniez
MES. Zgodnie z tym hastem znaczenie terminu MES
jest wszechstronne. W latach 90. ub. wicku okreslenie to
stalo si¢ powszechne do opisania narzedzia informatycz-
nego stanowigcego ogniwo pomiedzy automatyczna linig
produkeyjng a systemem zarzadzania przedsigbiorstwem
ERP — ,,Enterprise Resource Planning”.

MES to platforma informatyczna, polaczona z ele-
mentami automatyki maszyn — PL.C, urzadzeniami elektro-
nicznymi i oprogramowaniem zewnetrznym, np. SCADA
w celu gromadzenia w trybie ,,online” danych, sterowania
ioptymalizacji produkji, lub (w przypadku starych maszyn)
z systemem ,,recznego” wprowadzania danych do bazy
danych. Archiwizowane dane moga zosta¢ wykorzystane
w procesie zarzadzania i planowania biznesowego.

Korzysci dla przedsiebiorstwa

Zalézmy, ze posiadamy w pelni zautomatyzowana lini¢
pakujaca produkt w blistry, kartoniki i kartony zbiorcze.
Polaczenie pojedynczych maszyn siecia internetowa z set-
werem zawierajacym kompletny system MES pozwoli na
Sledzenie oraz wizualizacje produkcji. W czasie rzeczywi-
stym jeste$my informowani o stanach maszyny, wydajnosci
i ilosci wyprodukowanego wyrobu. System zbiera i prze-
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chowuje w bazie danych archiwum, dzigki czemu mozemy
w kazdej chwili sprawdzi¢ histori¢. Jest to opcja szczegdlnie
istotna, jezeli nasza linia wyposazona jest w system seriali-
zacji Track&Trace. W przypadku probleméw jakosciowych,
mozemy po przeskanowaniu kodu, np. 2D Data Matrix na
kartoniku, sprawdzi¢, jakie problemy wystepowaly na linii
w dniu wyprodukowania wadliwego produktu.

Oznakowanie pojedynczego produktu, kartonika, kar-
tonu oraz palety z produktem pozwoli nam sprawdzi¢, na
jakim etapie pojawily si¢ odchylenia od normy i oceni¢ skale
problemu, z jakim mamy do czynienia. Zinformatyzowanie
calego procesu, przy wykorzystaniu systemu zarzadzania
produkgji, gwarantuje blyskawiczng reakeje i szybkie roz-
wigzanie problemu. System MES zawiera réwniez kalendarz,
w ktérym opisany jest harmonogram konserwacji maszyn
— w odpowiednim czasie zostaje wystane przypomnienie
do utrzymaniu ruchu o zblizajacym si¢ terminie przegladu.

Zat6zmy, ze regularna konserwacja byla niewystarczajaca
i jedna z maszyn na naszej linii ulegla awarii. MES przesyla
informacj¢ o wystapieniu problemu do odpowiednich os6b
poprzez dedykowany interfejs uzytkownika lub droga mailo-
wa. Dodatkowo, zintegrowany system ekspercki rekomen-
duje stuzbom utrzymania ruchu najlepsza metode naprawy
awatii. Jezeli konieczna jest wymiana czesci z bazy danych
MES, drukowane jest zlecenie zawierajace kod identyfikacji
elementu, rysunek i dane dostawcy lub producenta.

W bazie MES zbierane i archiwizowane sa dane ze
wszystkich maszyn, dotyczace nieplanowanych przestojow,
przyczyn awatii, kosztéw napraw, wykonania planéw produk-
cyjnych. Dzigki nim mozemy tworzy¢ statystki pozwalajace
sprawdzi¢, ktéra maszyna stanowi najwigkszy problem dla
calej linii i generuje najwicksze straty.

Innym obszarem wykorzystania MES jest $ledzenie
przeplywu materialéw. System zbiera zapotrzebowania na
material ze stanowisk produkcyjnych i przekazuje informacje
dalej manualnie, drukujac liste BOM (bill of material) lub
automatycznie wysylajac sygnal do PLC zarzadzajacych
przeptywem materiatu — transporterdw, karuzel, podajnikédw,
manipulatoréw.

Dane z bazy MES moga by¢ eksportowane na wyzszy
poziom, do systemu wspomagania zarzadzania przedsigbior-
stwem ERP (Enterprise Resource Planning). Wykorzystane
w réznym celu: §ledzenia realizacji planéw produkeyjnych,
podsumowania kosztéw, planowania, oceny dostawcow
opakowan i maszyn, zarzadzania zasobami ludzkimi.

Wdrozenie systemu

Wdrazanie systemu moze odbywac si¢ etapami z podzia-
fem na poszczegélne moduly funkcjonalne, obszary lub linie
produkcyjne. Na rynku dziata wiele firm specjalizujacych sig
w budowaniu aplikacji dla przemystu. Jednakze ze wzgledu
na odrebne, charakterystyczne wymagania branzy farma-
ceutycznej, warto zwroci¢ sie do specjalistow, posiadajacych
doswiadczenie we wdrazaniu systemu MES, koresponduja-
cego z zasadami GMP.

Integrator, firma Systec&Service gwarantuje wspolpra-
ce na kazdym etapie wdrazania systemu informatycznego
w zakladzie produkeji farmaceutykéw — od consultingu,
projektowania, wdrazania, walidacji, po upgrade istniejacych
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rozwiazan. Bliska wspotpraca z firma Rockwell Automation
pozwala na przygotowanie kompletnej oferty zaréwno har-
dware-u, jak i software-u do systemu MES.

Pakiet Factory Talk-Pharma Suite zostal przygotowany
zgodnie ze specyficznymi wymaganiami branzy farmaceu-
tycznej, medycznej, biotechnologicznej i kosmetycznej.
PharmaSuite to proces produkcyjny bez zbednej doku-
mentacji papierowej. Duz zaleta systemu jest elastycznosé
oprogramowania, pozwalajaca na bezproblemowa integracje
z istniejacymi bazami danych. Rézne typy danych zbierane sa
do jednego zbioru, obstugiwanego za pomoca przyjaznego
interfejsu. System jest dostosowywany do indywidualnych
wymagan uzytkownika. Duzy nacisk polozono na zgodnosé
z najnowszymi regulacjami prawnymi (system zgodny ze

standardem GAMP-5).

Sypros Zbudowany na platformie SAP system MES. Konfigurowalny
zgodnie z indywidualnymi wymaganiami uzytkownika —
menadzera produkgji. Zgodny z wymaganiami i regulacjami
przemystu farmaceutycznego. Pakiet Sypros sktada sie
z nastepujacych elementow:

Sypros WDM Modut odpowiedzialny za zarzadzanie, kontrole urzadzen wazacych
W Czasie rzeczywistym.

Sypros LPM Modut eksportujacy dane produkcyjne z linii do systemu SAP.

Sypros OEE Modut optymalizacji wydajnoéci maszyn.

Sypros SPC Zbidr narzedzi statystycznych wspomagajacych kontrole, przeglad
analize i wizualizacje krytycznych parametréw procesu.

Sypros MLS Modut wspomagania dziatu logistyki wspierajacy kontrole nad

przeptywem materiatu —“right material at right location at right time.”

Intelligence™ Reviews), Annual Product Reviews (APR)

LiSI Life Sciences | Modut generowania raportéw jakosciowych POR (Product Quality

LISI MicroPDA

rzeczywistym.

Modut optymalizacji wydajnosci maszyn produkcyjnych.

Stuzacy do analizy zatrzymarn,,waskich gardet”z mozliwym
podziatem na maszyny, szarze produkcyjne etc. pozwala na
kontrole wspotczynnika KPI (Key Performance Indicator) w czasie
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i obrobki.

LiSI Modut realizujacy automatyczne przekazywanie danych
produkcyjnych z maszyny w pofaczeniu z raportem serii do
systemu bazy danych MES w celu przechowywania i dalszej analizy

ValGenesis
E-Validation

i wypetniania formularzy w trybie online.

Modut stworzony w celu automatyzacji i zwiekszenia efektywnosci
procesu walidacji. Pozwala na stworzenie spdjnego systemu
zarzadzania, $ledzenia zmian w dokumentacji i generowania
wzoréw dokumentéw, rowniez z mozliwoscig tworzenia

Wykorzystaj szanse

Okres 2013-2016 to czas przeznaczony na dosto-
sowanie si¢ do zapiséw zwigzanych z zabezpieczaniem
produktéw leczniczych. Wiekszo$¢ polskich producentow
stanie przed dylematem — inwestycji w nowe rozwiazania
badZ rozbudowy istniejacych systeméw. Dla wielu moze
okazaé si¢ to calkiem nowg rzeczywistoscia, w ktorej
ci¢zko bedzie si¢ odnalez¢. Nie nalezy obawiac si¢ zmian,
trzeba potraktowac je jako szanse. Wspolpraca z eksper-
tami i wykorzystanie nowych, innowacyjnych technologii
na pewno zaowocuje wyeliminowaniem stabych punktow
i zwigkszeniem konkurencyjnosci na rynku.
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[1] Nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne, Daniel Gralak, Edyta
Sapierzyfiska Departament Inspekeji ds. Wytwarzania, Gléwny
Inspektorat Farmaceutyczny

[2] Materialy reklamowe Systec&Service GmbH u

Tab. 1.

Przyktadowe moduty
systemow MES firmy
Systec&Service prze-
znaczone dla branzy
LifeScience
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