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AGENDA

« Ambitos de aplicacion EDMS y procesos
documentales en la industria farmacéutica

* Implicaciones regulatorias de los procesos
documentales y su consideracion practica en los
proyectos EDMS

* Desarrollo de un proyecto EDMS: implicaciones
regulatorias + Ciclo de Vida
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ENTORNOS GXP

La Industria Farmacéutica gira entorno al Desarrollo,
Fabricacion y Comercializacion de Medicamentos
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ENTORNOS GXP

e Muchos de los procesos de negocio de la compaiia farmacéutica estan
sujetos al cumplimiento regulatorio.

. .. . . Farmacovigi-
Estudios Presentacion Control Calibraciones lancia 9

clinicos Registro Calidad

Homolog. " S
Desarrollo Fabricacion Distribucion
Analitico Proveedores

e La informacion asociada a estos procesos debe gestionarse de manera
que podamos asegurar su fiabilidad e integridad a lo largo de su ciclo de
vida

e Hoy en dia el sector esta en un proceso de migracion de esta
informacion o contenidos de un soporte en papel a un soporte
electronico

e Las ventajas del soporte electronico son:

Agilidad, Flexibilidad, Rapidez,...

y también ... Control, Seguridad y Confianza
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ENTORNOS GXP
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IMPLANTACION DE UN EDMS

e Puede afrontarse desde diferentes enfoques de partida:

» Por tipo de documentos: implantacion de un sistema “core” al cual
ir incorporando los distintos tipos de contenidos

» Por areas de negocio: Implantacion del sistema por departamentos,
areas o procesos de negocio abarcando en cada fase todos los tipos
documentales de cara area

e Es preciso un ejercicio de clasificacion de contenidos con el fin
de identificar los distintos “tipo documentales”.

e Cada tipo documental tendra asociado su propio proceso
documental con sus implicaciones requlatorias

Control de Notificaciones

eauridad Versiones .
Segurida Interacciones con

Ciclo de vida Control de otros documentos
Workflows impresiones

. : Interacciones con ..-
Accesos Atributos Cirmas

electrdnicas otros sistemas
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IMPLICACIONES REGULATORIAS

» Trazabilidad de cambios

Control de versiones ) » Realizacion de las acciones y

operaciones con las
instrucciones/especificaciones
mas recientes

» Conocimiento, tiempo real, de
quién dispone de qué version

. - » Actualizacidon simultanea en
Control de impresion ) ambitos de uso

» Quién dispone del documento

» Confidencialidad
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IMPLICACIONES REGULATORIAS

Workflows —
Atributos Y

» Aprobacién / Autorizacion de QA

en un procedimiento o método

Calidad del documento final,
mediante la revisidon de todas
las partes ‘expertas’

Asociacion de notificaciones
con valor regulatorio -> “leido y
entendido”

Documentos asociados a
producto

Codificacidon de documentos ->
unicidad

Clasificacion de documentos:

departamento, formato,

Fechas: creacion, apr i6
recepcion,...
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Proyecto EDMS

Todo proyecto EDMS tiene, desde el punto de vista regulatorio
dos componentes criticos:

» Identificar las ‘implicaciones requlatorias’ (y la forma que
tomaran) para cada tipo de proceso documental

h URS, DR, RM

» Desarrollar el proyecto de modo que se garantice su

validacidon prospectiva y el seguimiento de un Ciclo de
Vida adecuado a los actuales requerimientos regulatorios
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Ciclo de Vida de un EDMS

e La implantacion de un sistema EDMS en un proceso GXP debe
seguir un ciclo de vida en el que se integren las etapas de
validacion

e La definicion del ciclo de vida requiere de la participacion de:

» Compaiia suministradora o consultora
» Tecnologias de la Informacion

» Departamentos Usuarios

» Garantia de Calidad

e El ciclo de vida debe ser acordado al inicio del proyecto

e Las etapas basicas serian las habituales en la implantacion de
un sistema informatizado de gestion:

Explotacion y
Mantenimiento

Planificacion .- LB . - .
y Definicién |:> Analisis Diseio Configuracion Go-live
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Ciclo de Vida de un EDMS

PLANIFICACION Y ANALISIS

e Plan de Validacion <-> Plan de Proyecto

e Requerimientos de Usuario

» Analisis de la situacion actual + oportunidades de mejora

» ‘Implicaciones regulatorias’ de cada proceso documental

e Ambito multi-departamental de los proyectos EDMS

» Subproyectos, cada uno con sus tipos documentales, procesos y
usuarios

» Realizacion por etapas; simultanea es poco recomendable

» Establecimiento de la base o infraestructura (CORE) del sistema en
el primer subproyecto

» Debera establecerse unos requerimientos generales del si
en cada sub-proyecto, unos requerimientos especificos '
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Ciclo de Vida de un EDMS

DISENO

e Especificaciones Funcionales: Diseio de la solucion
prevista para satisfacer los requerimientos iniciales.

» Configuracion del sistema

» Desarrollos propios previstos
e Revision del Diseio

» Evaluacion del diseino propuesto frente a los
Requerimientos iniciales

e Analisis de Riesgos, como parte de la gestion de riesgos
global del proyecto

» Establecimiento de acciones correctoras como

procedimientos manuales o nuevos desarrollos es"'.'
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Ciclo de Vida de un EDMS
CONFIGURACION

e Configuracion y Desarrollo del aplicativo segun el
diseno aprobado.

e Seguimiento de los estandares de documentacion
acordados en el Plan de Validacion y el Plan de Proyecto

e Disponibilidad de 3 entornos: Desarrollo / Test /
Produccion

e Cualificacion Instalacion: Entorno de Test y Produccion
e Cualificacion Operacional -> Entorno de Test

e Migracion del entorno de Test al de Produccion
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Ciclo de Vida de un EDMS

ENTRADA EN PRODUCCION

e Carga de documentos

» Definicion Estrategia de Migracion: carga manual vs migracion
automatica. mm) De ello depende la estrategia de validacién

» Una de las actividades de proyecto mas costosas (tiempo y
recursos) W)  planificacién desde el inicio

e Requisitos Go-live:

» Finalizacion IQ/0Q (sin desviaciones pendientes)
» Verificacion de la carga de datos

» Elaboracion de procedimientos de uso del sistema
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» Formacion usuarios finales




Ciclo de Vida de un EDMS

MANTENIMIENTO

e Control de Cambios

» Analisis de regresion para cada nuevo sub-proyecto

» Evaluacion de riesgos

e Formacion de nuevos usuarios

e Validez de procedimientos de uso
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Conclusiones

e Los sistemas EDMS son definitivamente una herramienta de
productividad y mejora del cumplimiento en entornos GXP

e Su implantacion implica un analisis inicial detallado de los
procesos documentales actuales (reingenieria ?)

e Deben considerarse las implicaciones regulatorias desde el
inicio y éstas no pueden estandarizarse para todos los
procesos documentales

e El proyecto de implantacion debe seguir un Ciclo de Vida
perfectamente integrado con el proyecto y con
responsabilidades bien definidas
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