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Pharmacovigilance - nadzoér nad
bezpieczenstwem farmakoterap

Produkty lecznicze i wyroby medyczne nalezy na temat korzysci i czynnikow ryzyka zwigzanych
zawsze stosowac odpowiedzialnie, dlatego z leczeniem. Gtéwnym celem takich dziatan jest,
wymagane jest, aby charakterystyka produktu z jednej strony, minimalizacja zidentyfikowanego
zawierata wszystkie istotne szczegdty i byta ryzyka, z drugiej — maksymalizacja korzysci
regularnie aktualizowana. Powstaje jednak pytanie, dla pacjenta.

w jaki sposob gromadzone sa te informacje i kto
zapewnia ich aktualnosc. Pharmacovigilance systematycznie monitoruije,

czy wszystkie informacje zawarte na opakowaniu

Odpowiedzig jest nadzér nad bezpieczenstwem leku lub w ulotce sg aktualne, poprzez analize
farmakoterapii (ang. pharmacovigilance, PV), obszar publikacji naukowych, do$wiadczenia pacjentow
w ramach ktérego eksperci sprawujacy nadzér nad i dziatan niepozadanych.

bezpieczenstwem pacjentéw zbierajg informacje

Walidacja proceséw w produkcji
farmaceutycznej

Wyobrazmy sobie, ze istnieje proces lub i ocene danych, poczawszy od etapu projektowania
procedura wytwarzania jakiegos$ produktu albo procesu az po produkcje komercyjna, w celu

program komputerowy stuzacy do sterowania przedstawienia naukowego dowodu na to, Zze dzieki
dziataniem dowolnego przedmiotu - w przemysle danemu procesowi mozna w sposéb ciaggty dostarczac
farmaceutycznym do takich celow wykorzystuje produkt wysokiej jakosci. Walidacja procesu obejmuje
sie walidacje. szereg czynnosci wykonywanych w trakcie cyklu zycia

produktu i procesu.”

Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (Food and

Drug Administration, FDA), ktéra w Stanach Patrzac z tej perspektywy, walidacje mozna rozumiec
Zjednoczonych reguluje produkcje farmaceutyczng, jako prébe dowodowa, odnoszaca sie do procesu,
definiuje walidacje w nastepujgcy sposob: czynnosci lub systemu, ktéry zapewnia powtarzalny
»Walidacje procesu definiuje sie jako zbieranie i spojny wynik.
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Ten sam proces jest wykorzystywany podczas Dlaczego walidacja rozwigzan informatycznych jest

opracowywania rozwigzan IT dla przemystu tak istotna w branzy farmaceutycznej? Moze ona
farmaceutycznego w celu potwierdzenia, ze na przyktad pomoc firmie uniknac nieoczekiwanych
stosowane systemy komputerowe spetniaja strat finansowych lub ryzyka biznesowego, ale co
wymagania GxP. najwazniejsze, pozwala na wykrycie wad lekow,

zapobiegajac niepozadanym skutkom ubocznym

Dlatego wszystkie czynnosci dziatania w ramach i znacznym szkodom wyrzadzonym potencjalnym
takiego systemu i ich wyniki sg przewidywalne konsumentom produktéw leczniczych. Walidacja
i powtarzalne. Walidacja wspomaga opracowywanie systemow komputerowych pozwala firmie
i przetwarzanie dokumentoéw zwigzanych z catoscia farmaceutycznej na efektywne radzenie sobie
procesu przygotowania rozszerzen i dodatkow do Z nieoczekiwanymi niepowodzeniami i moze przyniesc
systemu IT. nastepujace korzysci:
=] Zgodnosc z przepisami (wymagane =05 Wczesne wykrywanie potencjalnych
t@ dokumenty moga by¢ udostepniane = defektéw systemu

organom regulacyjnym)

e Uproszczenie sposobu dostarczania Wsparcie dla firm farmaceutycznych,

gg_(? organom regulacyjnym dowoddéw na %ﬁ' ktore stale dodaja nowe funkcjonalnosci,
to, ze system informatyczny dziata podczas gdy wszystkie dziatania musza
zgodnie z oczekiwaniami by¢ dokfadnie testowane i weryfikowane

Kompleksowe podejscie Sii do
realizacji projektow

Sii jest najwiekszym i najszybciej rozwijajgcym wspotpracy z klientami z réznych sektorow przemystu
sie dostawca ustug doradztwa technologicznego, pozwala nam oferowac wszechstronne i elastyczne
transformacji cyfrowej, BPO i ustug inzynieryjnych podejscie do realizacji projektow.

w Polsce. Nasze wieloletnie do$wiadczenie we
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Doswiadczenie Sii obejmuje dostarczanie
zwalidowanych systemow dla branzy
farmaceutycznej, co przektada sie na zapewnienie
petnej zgodnosci z odpowiednimi regulacjami

miedzynarodowymi. Wspdtpraca z Sii obejmuje

Obszary realizacji projektéw przez Sii obejmuja:

O Analize biznesowa
i systemowa

G .
% Consulting

Projektowanie

.
S Specyfikacje
=== pecy ]

| Tworzenie

— oprogramowania
Testy systemu

W celu zapewnienia wysokiej jakosci rozwigzan

i wsparcia operacyjnego, Sii korzysta z wiedzy wielu
wykwalifikowanych ekspertow. W sktad zespotow
projektowych wchodzg profesjonalisci posiadajacy
kompetencje z wielu dziedzin, w tym m.in. rozwoju

oprogramowania, analizy systemowej, testowania

wszystkie etapy rozwoju projektu, tj. zbieranie wymagan,
analize biznesowa, tworzenie rozwigzan, testowanie,
implementacje i walidacje, a takze przejecie petnej

odpowiedzialnosci za wdrozenie systemu.

Testy akceptacyjne (UAT)

B Wdrozenie

S:z@ Zarzadzanie wersjami
oprogramowania

f@ Szkolenia

Podreczniki uzytkownika

T Integracje systemoéw

i wsparcia IT. Majac doswiadczenie w dostarczaniu
zwalidowanych zmian w systemach, mozemy

zapewnic petne wsparcie cyklu zycia aplikacji zgodnie

z metodykami Scrum i ITIL, z zachowaniem najwyzszych

standardéw jakosci.
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Wspieramy naszych klientéw na wielu poziomach,
poczawszy od zarzadzania incydentami, az po
zarzadzanie problemami i zmianami zgodnie

z najwyzszymi standardami i definicjg procesow

oraz macierzg RACI.

Przyktady wdrozen Sii obejmuja:

@ rozwiazanie do zarzadzania

zdarzeniami niepozadanymi,

@ rozwigzanie do zarzadzania sygnatami,

@ narzedzie wspierajace analityke i wizualizacje.

Strategia zarzadzania ustugami ITIL

Wsparcie Sii w obszarze pharmacovigilance

ﬂ System do wyszukiwania i przegladu publikacji

System wykonuje czynnosci zwiazane z wymogami przepisow UE dotyczacych nadzoru nad
z wyszukiwaniem i przegladem publikacji, ktére bezpieczenstwem farmakoterapii Europejskiej Agencji
powinny by¢ przeprowadzane przez posiadacza Lekéw (EMA) oraz amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgodnie i Lekow (FDA).

Gtéwne cele przegladow publikacii:

_) Spetnienie wymagan w obszarze _) Dostarczanie informacji naukowych na
pharmacovigilance potrzeby rozwoju

Identyfikacja zdarzen niepozadanych pozwala rowniez priorytetyzowac przeglady publikacii.
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@ System do agregaciji i konsolidacji danych

.

System spetnia nastepujace potrzeby biznesowe:

_) Dostarczenie platformy raportowej
_4 umozliwiajacej generowanie
ustandaryzowanych raportow
biznesowych

_) Utatwienie obliczania wskaznikow
y KPI i metryk wykorzystywanych
w raportach

R
é' System $ledzenia sygnatow
4

System ma na celu wykrywanie sygnatow

i zarzadzanie nimi od momentu ich identyfikacji
do momentu, gdy zostang uznane za niepozadane
dziatania lekow i wtasciwie uwzglednione

w etykietach bezpieczenstwa wraz z powigzanymi

Aktualizacja

etykiety

Obieg informacji o zdarzeniu niepozadanym
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5 Przekazywanie ustandaryzowanych
4 raportéw do instytucji zajmujacych sie
bezpieczenstwem lekéw, powigzanych
organizacji i odpowiednich partnerow
biznesowych

_) Tworzenie raportéw dotyczacych nadzoru
4 nad zarzadzaniem na podstawie danych
z wielu zrédet

z nimi lekami, ryzykiem, problemami i dziataniami.

Moze on stuzyc¢ jako podstawowe zrodto danych do

celéow sprawozdawczosci regulacyjnej takiej jak raporty

ISMP o btedach w stosowaniu lekéw lub okresowe

raporty oceny korzysci i ryzyka (PBRER).

Wykrycie

WWEIEIGE!
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Walidacja w procesie testowania
opartym na ocenie ryzyka

Dedykowany zespoét testerdw jest zaangazowany

w projekt od poczatku realizacji prac nad systemem,
poczawszy od analizy wymagan, poprzez
planowanie, projektowanie, wykonanie testow,

az po tworzenie raportow podsumowujgcych
testowanie oprogramowania. Wszystkie zmiany

w systemie sg objete walidacja w procesie testowania
opartym na ocenie ryzyka. Kazde dodawane lub
zmieniane wymaganie jest uwzgledniane w skrypcie
udokumentowanym w macierzy sledzenia wymagan

(ang. Traceability Matrix).

Testy sg wykonywane wytacznie na zwalidowanych
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Srodowiskach, na podstawie skryptéw zatwierdzonych
wczesniej przez zespot ds. walidacji. Okoto 90%
defektow jest wykrywanych podczas testéw
eksploracyjnych i testow akceptacyjnych (SAT),

co zmniejsza liczbe niezgodnosci w Srodowisku
produkcyjnym. Wszystkie defekty sa rejestrowane

i rozwigzywane za pomocg takich narzedzi, jak ALM

i Jira, przy czym mozliwe jest rowniez wykorzystanie
innych narzedzi. Zakres kazdego wdrozenia jest
analizowany pod katem potrzeby automatyzacji testéw
(wykonywanej w Micro Focus UFT) lub

testow wydajnosciowych.

Sid



Gtéwne korzysci ze wspotpracy z Sii

= Naukowe i domenowe doswiadczenie Optymalizacja kosztow dzieki
w procesach PV do zapewnienia @ zintegrowanym ustugom $wiadczonym
zgodnosci z regulacjami prawnymi przez ekspertéw w dziedzinie
ochrony zdrowia
o Przyspieszenie procesu zatwierdzania
%:l produktéw i skrécenie czasu

Dostepnosé komplementarnego
wprowadzania ich na rynek @ﬁ?ﬂ%

zespotu specjalistéow (w tym

programistow, testeréw, analitykéw

S Skuteczna identyfikacja biznesowych, architektéw rozwigzan
¢ i ograniczanie ryzyka itp.)
Doty Doswiadczenie w dostosowywaniu S Elastyczne mozliwosci skalowania

\L}y réznych technologii i frameworkéw do

konkretnych modeli biznesowych

Szukasz wsparcia? Skontaktuj sie z Sii!

Dowiedz sie, jak mozesz skorzystac z naszego doswiadczenia w zakresie pharmacovigilance. Odkryj oferte

one-stop shop i rozwigzania Sii dla sektora medycznego.

Skontakuj sie z nami!

Zatrudniajac 7 000+ specjalistow, Sii jest najwiekszym dostawca ustug doradztwa technologicznego,
transformacji cyfrowej, BPO i inzynieryjnych w Polsce. Eksperci Sii Polska realizujg projekty dla wiodacych

firm z sektoréw motoryzacji, bankowosci i finanséw, Hi-tech, medycznego, handlu detalicznego i logistyki oraz
ustug uzytecznosci publicznej. Sii Polska posiada 15 biur w Warszawie, Gdansku, Wroctawiu, Poznaniu, Krakowie,
todzi, Lublinie, Katowicach, Rzeszowie, Bydgoszczy, Czestochowie, Pile, Biatymstoku, Gliwicach i Szczecinie.
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https://sii.pl/oferta/kyc-aml-cft/
https://sii.pl/contact-us/

