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1 Pre-digital plant - fabryka przed
digitalizacjg

Wysoki poziom automatyzacji, integracji
i standaryzacji systeméw

»Fabryka przysziosci”- autonomiczna,

Zapisy reczne, oparte na papierze

3 Fabryka potaczona (zintegrowana)

5 Samoadoptujgca fabryka
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wytworcy farmaceutycznego
W oparciu o sprawdzony model
dojrzatosci cyfrowej fabryki stosowany
w biofarmacji

aniroh
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Pod patronatem BioPhorum IT (BPIT), ktére tworzy 20 eks-
pertéw branzowych z 11 wiodacych firm biofarmaceutycznych
(GAMP forum do stworzenia grupy), powstat Digital Plant
Maturity Model (DPMM), opisujacy poziomy dojrzatosci
cyfrowej firmy od zaktadéw dzialajacych w oparciu o doku-
mentacj¢ prowadzona w formie tzw. papierowej, czyli przed
cyfryzacja, po calkowicie zautomatyzowane fabryki przyszlosci.
Model opracowano, aby wspoméc ocene ich aktualnego sta-
tusu cyfryzacji oraz by mozna bylo zaprojektowa¢ ich rozwdj
w oparciu o dostepne technologie procesowe i informatyczne
w zaleznosci od skali prowadzonego procesu wytwarzania
produktéw leczniczych. Postugiwanie si¢ nim pozwala znalez¢
odpowiedz na wiele pytar, jakie pojawiaja sic podczas budowania
strategii rozwoju w zaleznosci od planowanej transformacji
i czasu, jaki zostal przewidziany na jej przeprowadzenie,
np. w ciggu trzech, pigciu czy dziesigciu lat, aby dostosowac
optymalizacje proceséw wytwarzania przy wykorzystaniu
dostepnych technologii i narzedzi cyfrowych.

Podczas tworzenia takiego modelu rozwoju nalezalo po-
da¢ definicje tzw. cyfrowego zaktadu, kryteria, skale oceny
oraz przedstawi¢ mape przeksztalcen, jakim moze podlegaé
producent biofarmaceutykéw.

Zastosowanie tego narze¢dzia pozwala okresli¢, na ja-
kim poziomie jest aktualnie wytwarzanie we wlasnej firmie
na tle firm konkurencyjnych. Firmy cztonkowskie BPIT
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(biofarmaceutycznego forum IT) oceniaja dojrzatos¢ whasnych
fabryk oraz identyfikujg mozliwe $ciezki wlasnego rozwoju
podczas tworzenia planéw strategii rozwoju i tzw. map drogo-
wych. Dla firm zlecajacych wytwarzanie to podejscie umozliwia
lepsza, modelows, a przez to transparentng oceng i kwalifikacje
dostawcéw, okreslanie ram rozwojowych kompetencji zasobéw
ludzkich i zlecanych proceséw u swoich dostawcéw na potrzeby
monitorowania warunkéw wytwarzania. Model ten zapewnia dla
pojedynczych zakladéw lub catych sieci produkeyjnych spéjng
oceng wykorzystywang do wewnetrznej analizy poréwnawczej
i planowania transformacji.

Program DPMM to narzedzie, ktore zostato opisane w do-
kumencie ,A BEST PRACTICE GUIDE TO USING THE
BIOPHORUM DIGITAL PLANT MATURITY MODEL
AND ASSESSMENT TOOL 2.0”, ktéry zawiera réwniez
wskazéwki dotyczace najlepszych praktyk pozwalajacych

na jego skuteczne stosowanie.

Kryteria oceny
DPMM jest wielowymiarowym modelem z pigcioma pozio-

mami dojrzalo$ci zdefiniowanymi w o§miu wymiarach bizne-
sowych i zdolnosci wspierajacych umozliwiajagcym ich ocene.
Whioski z przeprowadzonych ocen zostaly wykorzystane do
udoskonalenia modelu i opracowania wersji 2.0 DPMM. Pig¢
pozioméw dojrzalosci wraz z krétkim ich opisem prezentuje
ponizsza tabela 1.
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Tabela 1. Cyfrowe poziomy dojrzatosci fabryk

W zakladach na 112 poziomie dojrzatosci operacje proce-
sowe przebiegaja w poszczegélnych zaktadach . Wymagania
integralnosci danych, ich sledzenia oraz kontroli dostepéw,
autoryzacji sekwencji operacji w czasie rzeczywistym bez bledéw
i odchyleri dokumentacyjnych nie pozwalaja na prowadzenie
dokumentacji tylko w formie papierowej. Pozostawanie ich
obecnie na poziomie 1 wymaga stworzenia co najmniej pla-
néw automatyzacji rejestracji proceséw wytwarzania w formie
EBR (Electronic Batch Records) lub zapiséw historycznych
pracy urzagdzenn EDHR (Electronic Devices History Records),
aby utrzymaé zgodno$¢ z wymaganiami. Zapisy te stanowig
podstawe jako dane z procesu do identyfikacji awarii, odchylen,
ktérych wplyw na proces powinien by¢ badany na biezaco
w ramach certyfikacji serii przed zwolnieniem serii produktu
na rynek, a takze do autoryzacji i zapisu sekwencji operacji,
kontroli dostepéw oséb uprawnionych, nadzorowania skutkéw
wprowadzanych zmian w procesie, $ledzenia trendu krytycznych

DPMM jest wielowymiarowym

samooptymalizujjca sig, plug&play

Zwickszenie dostepnosci do korzystania przez pacjentéw
z terapii opartych na stosowaniu lekéw biologicznych wymaga
zwickszenia wydajnosci produkeji, przepustowosci i zwinnosci
proceséw wytwarzania, a takze skrécenia czasu i kosztéw
budowy nowych fabryk przy zapewnieniu optymalnego czasu
zwrotu z poniesionych inwestycji.
Firmy cztonkowskie BPIT, ktére zostaty poddane ocenie
w 2017 1., posiadaty 2 lub 3 poziom dojrzatosci, a kilka wio-
dacych zakladéw zaczynalo wdrazac juz poziom 4.

W DPMM poziom dojrzalosci jest oceniany oddzielnie
w o$miu kryteriach biznesu i zdolno$ci wspierajacych.

Kryteria proceséw biznesowych:

*  realizacja produkcji i automatyzacja proceséw,
*  wykonywanie badar i zarzadzanie jakoscig,

*  wsparcie produkcyjne,

*  planowanie produkdiji i taricuch dostaw.

dojrzatosci zdefiniowanymi w osmiu wymiarach biznesowych
,’ i zdolnosci wspierajacych umozliwiajacym ich ocene

parametréw procesowych i jakosciowych zgodnie ze strategia
kontroli. Obecnie nalezy zastanowic¢ sie, czego dowiadujemy
sie z gromadzonych przez Farmaceutyczny System Jakosci
danych oraz w jakim czasie to nastgpuje. Spéznione reakcje
na odchylenia procesowe i awarie pociagaja za sobg nieuzasad-
nione straty oraz koszty. Stanowia dowdd zlego zarzadzania.

Integracja i automatyzacja gromadzenia, przetwarzania danych
oraz ich analizy pozwala przej$¢ na wyzsze poziomy modelu.
Wozrost poziomu dojrzatosci od poziomu 3 do 5 wymaga integracji
proceséw miedzy fabrykami, odbiorcami i pacjentami. Dostepna
technologia pozwala na automatyzacje i integracje do poziomu 4.

Poziom dojrzalosci 5 odpowiadajacy fabryce samoadaptu-
jacej si¢ do zmiennych warunkéw zewnetrznych i wewnetrz-
nych nie jest jeszcze osiagalny. Wymaga on dalszego postepu
w zakresie mozliwosci cyfrowych w procesie produkcyjnym,
technologii pomiarowych i analitycznych. Postep ten zostal
szczegbélowo opisany w tzw. mapie drogowej technologii
bioprodukeji BioPhorum 2. Mozemy si¢ z niego dowiedzie¢
o wizji postepu i ulepszeniach rozwigzan produkeji lekéw
biologicznego pochodzenia odpowiadajacych 5 poziomowi
DPMM zaprezentowanych przez branze biofarmaceutyczna.
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Dodatkowe kryteria:

* ludzie i kultura,

*  spostrzezenia biznesowe i analizy,

* interoperacyjno$¢ systeméw i zarzadzanie,
*  bezpieczetistwo i operacje I'T.

W wielu zaktadach produkeyjnych istnieja granice migdzy
technologia informatyczng (IT) a technologia operacyjng (OT)
lub organizacja automatyzacji. Fabryki przechodza do wyzszych
pozioméw dojrzatosci (poziom 3 1 wyzszy), gdy wdroza integra-
cj¢ miedzy systemami kontroli hali produkeyijnej (tradycyjnie
w domenie organizacji OT) a systemami dziatajacymi w calej
lokalizacji (tradycyjnie w domenie organizacji I'T). W zwiazku
z tym DPMM i narzgdzie oceny obejmujg zaréwno IT, jak i OT.

Uniwersalno$¢ DPMM utatwia rozmowy mig¢dzy firmami
iich zewnetrznymi interesariuszami, np. mi¢dzy producentem
oprogramowania a dostawcg wyposazenia hali produkeyjnej,
z ktérg ma wspétpracowac oprogramowanie, lub miedzy fir-
mg sponsorujgcg a firma, ktéra zgodnie z umows odpowiada
za produkcje, badZ miedzy zakladami podlegajacymi fuzji.

Narzedzie DPMM umozliwia dwa podejscia do oceny:

*  szybka, nieformalna ocena,
*  ocena strukturalna.

Wybér metody oceny zalezy od firmy, jej celéw, kultury orga-
nizacyjnej i jakosci, a takze dostepnosci zasob6w i zlozonosci
sieci zaktadow.

Szybka ocena jest podejsciem
nieformalnym.
Firmy cztonkowskie BPIT uzywaja tego rozwigzania, aby
oceni¢ ogdlny poziom dojrzatosci i wariant dojrzatosci sieci
zaktadéw produkeyjnych, poréwnujac wytwéreow z wlasnej sieci.
Na podstawie wynikéw informuja o decyzjach inwestycyjnych
zwigzanych z poziomem cyfryzacji lub integracja z platforma
zbierajaca i analizujaca wybrane dane w skali catej firmy. W trakcie
szybkiej oceny zbierane s3 podstawowe informacje o poziomie
dojrzalosci. Narzedzie do tej oceny moze by¢ uzywane przez
kazdy zaktad produkeyjny w celu przeprowadzenia samooceny.
Wynikiem jest raport podsumowujacy, ktéry identyfikuje obszary
wymagajace glebszej analizy i oceny. Po dokonaniu szybkiej
oceny interesariusze w naturalny sposéb omawiaja przyszie
aspiracje firmy i decyduja si¢ na docelowy poziom dojrzalosci
zakltadéw. W zaleznosci od kultury firmy (scentralizowana kontra
zdecentralizowana) to planowanie strategiczne moze zostaé
zainicjowane na poziomie zakiadu lub zaaranzowane przez
kierownictwo wyzszego szczebla badZ polaczenie tych dwéch.
Dziatania te mozna wykonaé po przejsciu podstawowego
szkolenia, jak korzysta¢ z dedykowanego arkusza kalkulacyjnego
DPMM. Jedna osoba powinna kierowaé zespotami zbierajacymi
dane i czuwaé nad ocena zebranych danych. Bardzo wazna jest
komunikacja i zrozumienie kryteriéw oraz skali ocen, aby zacho-
waé poréwnywalnos¢ wynikéw w réznych lokalizacjach firmy.

Ocena strukturalna jest bardziej formalna i rygory-
styczna. Przygotowywana jest przez zespél projektowy,
na co potrzebne jest wiecej czasu oraz wickszy zbiér danych
w celu dostarczenia strategicznych informacji niezbednych
do przygotowania strategii wdrozenia zmiany. Wartoscia
dodang jest sporzadzenie liczbowej oceny dojrzalosci dla
kazdej fabryki. Udzial w rozmowach, ktére wystepuja
podczas procesu oceny, pozwala na wspélne zrozumienie
miedzy interesariuszami dotyczace cyfrowych mocnych
stron i mozliwosci zakladu.

Zastosowanie DPMM

Narzedzie to jest stosowane przez cztonkéw BPIT w swoich
firmach. Zgodnie z wynikami ankiety az 78% firm z ankieto-
wanych 22 aktywnie korzysta z tego narze¢dzia. Jedna firma
ocenita 62 zaktady w swojej sieci, korzystajac z metody szybkiego
podejscia do oceny. Narzedzie oceny zostalo uzyte do oceny
réznych rodzajéw zakladéw produkeyjnych, w tym producentéw
substancji aktywnej, producentéw lekéw lub poszczegélnych
etapéw wytwarzania, m.in. produkeji wypelnienia, konkret-
nej postaci leku i pakowania, ktére objety zaréwno produkty
biologiczne, jak i produkty matoczasteczkowe.

Oprécz oceniania fabryk firmy korzystaty z DPMM, aby
pomoc zdefiniowad ich strategie cyfrows i w efekcie zapewnié
jeden integralny jezyk do cyfrowej transformacji. DPMM w ten
spos6b moze stuzy¢ do ustawiania przyszlego stanu docelowego.
Szczegély zapisane przy pomocy tego narzedzia moga stuzy¢
do informowania, planowania transformacji i zdefiniowania
niezbednych krokéw, aby osiggnaé stan docelowy.

Wryniki ankiety wskazaty, ze 67% firm skorzystato z DPMM,
aby definiowac¢ strategie rozwoju i planowa¢ transformacje.
DPMM umozliwia wybér uniwersalnego jezyka do trans-
formacji cyfrowej i pozwala na prowadzenie rozméw oraz
angazowanie odpowiednich dostawcéw rozwiazarn. Narzedzie
oceny zapewnia neutralng ocene¢ obecnego stanu i ulatwia
porozumienie w sprawie przyszlego stanu rozwoju, a szczegély
w narzedziu ilustrujg poziom potrzebnej transformacji. Oceny
dojrzalosci s nieco subiektywne.

DPMM nie ma by¢ analiza nakazows. Stuzy jako narzedzie
do analizy poréwnawczej — kazda firma moze elastycznie
stosowa¢ DPMM w sposéb, ktéry najbardziej odpowiada jej

kulturze, celom i kryteriom oceny.

Skala ocen
W modelu DPMM dostgpne s oceny jakosciowe. Ich znaczenie to:

» fabryka dojrzala powyzej tego poziomu — uzywana do
nizszych pozioméw dojrzalosci, ktére nie maja juz za-
stosowania, poniewaz fabryka przeszta dalej, na wyzszy
poziom dojrzalosci,

*  czegsciowo opisuje moja fabryke — uzywany, gdy fabryka
spelnia kilka kryteriéw, ale nadal istnieje wiele kryteriow
niespelnionych,

*  w pelni opisuje moja fabryke — uzywany, gdy fabryka spetnia
wszystkie lub zasadniczo wszystkie kryteria,

* nie opisuje mojej fabryki — uzywany, gdy fabryka speinia
kilka kryteriéw lub zadnego z nich.
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DPMM zawiera liste kryteriéw dla kazdego poziomu
dojrzalosci, a kazdy z nich ma od trzech do szesciu powia-
zanych kryteriéw do ocenianych mozliwosci. Opcjonalny
wskaznik (Harvey Ball) znajduje si¢ obok kazdego kryterium,
aby umozliwi¢ firmom bardziej szczegélows oceng. W kazdej
komérce Harvey Ball mozna wprowadzi¢ liczbe od 0 do 100,
aby wskaza¢ zakres, w jakim fabryka spelnia dane kryterium
(od 0% do 100%). Liczba jest widoczna na pasku formuty
u géry arkusza kalkulacyjnego i okresla wyglad Harvey Ball:

* wartosci mniejsze niz 5 wyswietlaja pusta kulke,

*  wartosci 5 lub wiecej (ale mniej niz 38) wyswietlaja kulke
wypelniong %,

+  wartosci 38 lub wigcej (ale mniej niz 62) wyswietlaja kulke
wypelniong Y2,

*  warto$ci 62 lub wigcej (ale mniej niz 95) wyswietlaja kulke
wypelniong %,

* wartosci 95 lub powyzej wyswietlaja pelng kulke.

Po zakoriczeniu oceny i punktacji zgodnie ze zdefiniowang
skalg wyniki beda wymagaly analizy. Jednak nalezy je znor-
malizowaé miedzy fabrykami. Jesli narzedzie jest uzywane
w skali globalnej, na wyniki moga wplywa¢ réznice kulturowe
w réznych zaktadach. Niektérzy interesariusze moga bowiem
odpowiadaé oportunistycznie, poniewaz wyjda z zalozenia,
ze ,niski wynik moze pozwoli¢ firmie, otrzymaé wickszy
budzet na rozwéj w przyszlosci”, ale niektérzy niestety moga
przeceni¢ swoje mozliwosci. Normalizacja pozwoli na pre-
zentacje wzorca w calej sieci zakladéw, réwnoczesnie pokaze
réznice wedlug regionu lub grupy biznesowej, a takze ktére
fabryki maja luki w zdolnosciach i ktére sa bardziej dojrzale
w réznych obszarach zdolnosci. Wartos¢ oceny czesto tkwi
bardziej w dyskusji i dopasowaniu mig¢dzy interesariuszami
niz w liczbach oceny, a komentarz jest waznym czynnikiem
i kanatem tej bogatej komunikacji.

99 -

DPMM nie ma byé¢ analiza nakazowa.
Stuzy jako narzedzie do analizy
poréwnawczej - kazda firma moze
elastycznie stosowaé DPMM w sposéb,
ktéry najbardziej odpowiada jej kulturze,
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celom i kryteriom oceny

Dla jakosci oceny wazny jest wybor lidera, ktéry utworzy
zesp6l ekspertéw do kierowania oceng i upewni sie, ze jest ona
dostosowana w swojej skali do wszystkich obszaréw fabryki
oraz zaktadéw wspélpracujacych. Przed przeprowadzeniem
oceny dojrzatosci wazne jest, aby okresli¢ kontekst. Nalezy
wyznaczy¢ cele i oczekiwania dostosowane do wymagan
kierownictwa wyzszego szczebla. Tylko zatwierdzenie w petni
oceny dojrzatosci niesie za sobg sukces. Idealnie bytoby, gdyby

czg$cig sktadows bylo przeprowadzanie oceny realizacji strategii
cyfrowego planu rozwoju firmy. Ta analiza potwierdza podsta-
wy cyfrowej transformacji i umozliwia priorytetyzacje celéw
i zadan oraz wspiera decyzje dotyczace inicjatyw cyfrowych
w sektorze, na poziomie fabryk lub konkretnych dzialéw.

Zarzgdzanie oczekiwaniami jest wazne i wynik oceny
powinien by¢ przekazany wszystkim zainteresowanym stro-
nom. Ocena DPMM moze spowodowaé rézne oczekiwania
co do potrzeby transformacji na poziomie zaktadu niz te
zdefiniowane dla poziomu docelowego grupy. Jesli jest to
zgodne z oczekiwaniami na poziomie grupy, zaleca si¢ roz-
szerzenie oceny i wlgczenie opracowanej oraz proponowanej
mapy drogowej transformacji dla zaktadu w calej grupie lub
uwzgledni¢ oceng w szerszym kontekscie programu innowacji
cyfrowych w danym zakladzie bez korygowania poziomu
grupy. Moze to obejmowaé opracowanie tzw. mapy drogowej
proponowanych inicjatyw, majacych na celu podniesienie
poziomu dojrzatosci fabryk, dostosowanie budzetu i wymagan
dotyczacych zasobéw.

Wreszcie uznajac, ze wynik oceny DPMM dla fabryki
powstaje w okreslonym momencie, warto regularnie aktuali-
zowaé oceng o informacje zwrotng, jak wdrazane sa projekty
cyfryzacji w odniesieniu do realizacji strategii cyfrowej i jaki
majg wplyw na rozwdj przedsigbiorstwa. Niezbedna jest kontrola
ewolucji technologii cyfrowej i zgodnosci z nig dostarczanych
rozwigzan, aby potwierdzi¢ osiggniecie sukcesu interesariuszy
realizujacych cyfrows strategie zaktadu.

Niektére firmy zastosowaly DPMM w biznesie poza ich
produkeja biofarmaceutyczng. W tych przypadkach model
moze wymaga¢ dostosowan specyficznych dla branzy do
indywidualnych kryteriéw lub systeméw technologicznych.
Jednak nie zmieniajac podstawowej struktury i pozioméw
zastosowanych w modelu, jego wartos¢ uzytkowa pozostaje
nienaruszona. Ten fakt pozwala na postulowanie stworzenia
podobnego rozwigzania dla produkgji niesterylnej, szczegélnie
produktéw leczniczych stosowanych w chorobach przewle-
ktych, aby zwickszy¢ bezpieczenistwo pacjentéw korzystajacych
z terapii oraz zapewnic wigksza stabilnos¢ dostepnoscei i ceny
tej grupy produktéw leczniczych. Uwazam, ze warto: W

a. zaadaptowac ten model dla produkeji niesterylnej produktéw
stuzacych do leczenia choréb przewlektych,

b. korzysta¢ z modelu DPMM, aby zaplanowaé rozwéj
fabryki zgodnie z postepem technicznym w dziedzinie
automatyki i informatyki do rejestrowania, monitorowania
proceséw wytwarzania, zapewniajac wymagang prawnie
integralno$¢ danych,

c. odczytac i spetnia¢ aktualne wymagania prawne EU
GMP (DPW) co do zbierania i transformacji danych
wejsciowych i wyjsciowych zwigzanych z procesem wy-
twarzania przy wykorzystaniu automatyzacji i integracji
przetwarzania danych za pomoca dostepnych rozwigzan
informatycznych, by osiggnaé¢ dojrzalosé cyfryzacyjna
poziomu 3, czyli fabryki zintegrowanej,

d. zidentyfikowaé potrzeby wlasne, prowadzi¢ rozmowy
i kwalifikacje dostawcéw rozwiazan cyfrowych zgodnie
z wynikami oceny.
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rozwigzania przyspieszg
prace Twojej firmy

STAJLIMS”

@® ) mirrhio

Farmacja &
Biotechnologia Napoje

Kryminalistyka

Zywnosé &

Petrochemia &
Rafinerie

Zaktady Monitoring
Produkcyjne

Srodowiska

Skontaktuj sie z nami Oficjalny

dystrybutor w Polsce
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