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Anotace

Tato diplomova prace se zabyva principy a piistupy systému Track & Trace
pro integraci serializace ve farmaceutickém pramyslu. V teoretické ¢asti budou predstaveny
bézné principy prumyslového znaceni vyrobku s detailnéjSim rozborem 2D Data Matrix kodu,

ktery byl doporucen konsorciem GS1 pro uziti ve farmacii.

Rovnéz budou piedstaveny principy uchovavani vyrobnich a distribuc¢nich dat a jejich
datovy tok ve vztahu k lokdlnim autoritam, pfipadné€ podnikovym IT systémum. Teoreticka
¢ast prace odhali n¢ktera opomijena tskali implementace a popiSe vhodné metody, jejichz

uziti minimalizuje rizika selhani vysledného projektu implementace.

V navaznosti na teoreticky rozbor technologie Track & Trace a serializace bude
zpracovan modelovy pfipad z prostfedi farmaceutické spole¢nosti S dirazem na navrzeni
vhodné kombinace dil¢ich metod tak, aby jejich uplatnéni vedlo k efektivnimu a bezpecnému

zvladnuti implementace Track & Trace a serializace v bézné podnikové praxi.

Annotation

Title: Proposal for the use of Track & Trace for integration of serialization

in pharmaceutical industry

This diploma thesis deals with principles and proposals of the Track & Trace system
for purposes of serialization integration in pharmaceutical industry. In theoretical part
will be introduced common principles of industrial product marking with detailed description
of 2D Data Matrix code which has been recommended by GS 1 consortium

for pharmaceutical purposes.

The principles of saving production data and their data flow from manufacturer to local
authority and to enterprise IT systems will be introduced as well. Theoretical part uncover
some overlooked problems of T&T implementation process and describe suitable methods

that minimize risks of failures of final implementation project.

Following the theoretical analysis of technology Track & Trace and serialization

will be processed test case in the environment of pharmaceutical company with a focus



on designing a suitable combination of partial methods so that their application will led
to efficiently and securely manage the implementation of Track & Trace and serialization

in everyday business practice.
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1  Uvod

Ve velmi davné historii lidstva doslo k rozvoji rozumného lidského mysleni, které bylo
pri¢inou vzniku prvnich lidskych vyrobkil. Zpocatku se jednalo o néstroje usnadiujici
cloveéku preziti v dobach plnych nebezpeci a nastrah. O takové nastroje byl pochopitelny
zajem ze strany mén¢ intelektudlné rozvinutych, ptipadné manualné méné zrucnych jedinct,
ktefi si je tak nemohli opatfit jinak, nez vyménou nebo zcizenim. Pro vyménu byl nezbytny
pocatecni ,kapital”, ktery vSak nebylo mozné ziskat. Kdo nebyl pfimo tvircem néceho
vyznamného ¢i Zadaného, ten byl nucen pozadovany predmét zcizit. Zcizovaly se celé

nastroje v¢etné myslenek, vedoucich ke konstrukci nastroju, ¢i jejich uzivani.

Odvetné opatfeni ze strany tvlrci na sebe nenechalo dlouho ¢ekat. Objevuji se prvni
znacky, které dokladuji autorstvi ¢i vlastnictvi pfedméti. Ackoli nelze hovofit o zépisu
pomoci textu, stavd se predmét oznaCeny piktogramem nositelem prvni jednoduché

informace.

Po takto prilomovém objevu znaceni duSevnich a materidlnich vlastnictvi dochazi
K ustrnuti vyvoje na nékolik tisicileti. Jesté na konci 19. stoleti postacuje chovatelim koni

jednoduchy znak (cejch) potvrzujici majetkova prava vlastnika.

S nastupem technické revoluce dochazi k rozvoji znaceni vyrobki a s vyvojem moderni
vypocCetni techniky pfichazeji pozadavky na ulozeni stile vétSiho objemu informaci

do malych piktogramu - kodi.

Pomoci téchto malych identifikdtorii mizeme s vhodnou technologii sledovat vznik,
distribuci 1 konecnou spotiebu riznych vyrobkl a zaroven dohliZet na uplatiovani naSich

vlastnickych prav k témto vyrobkim.



2 Zdtvodnéni volby tématu

Zvolené téma ,Navrh vyuziti systému Track & Trace pro integraci serializace
ve farmacii*“ jsem se rozhodl zpracovat, jelikoz jiz 13 let pusobim ve farmaceutické firmé
na pozici technologa vyroby. Pfiblizn¢ 10 let se dostava problematika T&T a serializace
do popiedi odbornych diskusi pfevazné ohledné terminu jejiho zavedeni a zptisobu provedeni.
Béhem tohoto obdobi doslo k mnoha legislativnim zménam a tvorbé riznych opatieni
a doporuceni. Pravdépodobné nejvaznéjsi komplikaci je, ze doposud neexistuje metodicky
postup, ktery by pokryval celou implementaci. Je nutné studovat a sledovat velké mnozstvi
dil¢ich dokument?i z riiznych obort. Casto viak jen velmi mala &ast téchto dokumentd Fesi

skute¢né problematiku T&T a serializace.

3 Cil prace

Hlavnim cilem této prace je predstavit moznosti vyuziti principi a pfistupll systému
Track & Trace pro integraci serializace ve farmaceutickém pramyslu. V teoretické casti

budou piedstaveny principy Track & Trace a provedeny analyzy moznosti vyuziti.

V praktické ¢asti bude predstavena zpracovana piipadova studie na vyuziti systému

Track & Trace v prostiedi farmaceutické firmy.

Hlavnim cilem prace je sestaveni ucelené metodiky (na zakladé prostudovanych
dokumentt, které byly v dobé vzniku prace k dispozici), ktera bude zohlediiovat potieby
platné legislativy, doporucené postupy, nezbytna validacni ovétovani dle farmaceutickych
standardi tak, aby byla aplikovatelna na T&T a serializaci v obecné formé. Metodika musi
zohlediiovat technické, technologické, ekonomické, manazerské postupy a zaroven soucasnou

legislativu, aby bylo mozno co nejefektivnéji fidit implementacni projekt T&T a serializaci.

Prace ma prevazné metodicky charakter a je cilena na piedstaveni technologii
a vhodnych postupti ptipadnym zajemctm, ktefi zvazuji nasazeni technologie Track & Trace
Vv prostiedi farmaceutické firmy. RovnéZz by méla pfispét k porozuméni problematiky
pro fidici management, technology a techniky, ktefi ptichazeji do prvnich kontakth
se systémy atechnologii T&T a serializaci, a usnadnit jim rozhodovaci, kontrolni
aimplementacni  postupy tohoto nejasné strukturovaného procesu  prevedenim

do strukturovangjsi podoby.



4 Principy primyslového a obchodniho znaceni

Jelikoz je hlavnim cilem této prace predstavit technologii Track & Trace a zpracovat
piipadovou studii se zamé&fenim na serializaci a ptinosy této technologie, je nezbytné nejprve

piedstavit jednotlivé alternativni technologie primyslového a obchodniho znaéeni podrobnéji.

4.1 Identifikacni produktové kody

Identifika¢ni produktové kody (bez ohledu na obsah ulozené informace) Ize obecné

rozdélit podle zpiisobu jejich technologie na:

e 1D kody pouze ¢teni informaci
e 2D kody pouze ¢teni informaci
e RFID koédy ¢teni 1 zépis informaci

1D a 2D kody slouzi k zapisu informace a nasledné k optickému bezkontaktnimu ¢teni.
Vzdalenosti, na které leze kod uspéSné nacist, byvaji fddove desitky centimetrti. Néktera

soucasna vykonna ¢teci zafizeni jsou schopna ¢teni az z 2 metrové vzdalenosti.

RFID! kody naopak umoziiuji bezkontaktni Gteni na vétsi vzdalenosti. Jejich pofizovaci
cena je vys$i, nicméné pii ochrané zbozi je chranény produkt tuto cenu schopen ,,unést*.
Pro vyuziti ve farmaceutickém prostiedi nejsou pfili§ vhodné, zejména pro jejich vysSsi cenu
a zpusob aplikace na finalni produkt. Jsou tedy zminény pouze pro doplnéni. Vice informaci

Ize 0 RFID kodech ziskat na [1].
Dle zdroje [2] Ize vyzdvihnout zakladni vyhody identifika¢nich kodu:
e Piesnost
Pfi ruénim zadavani dat dochazi k chybé prumérné pii kazdém tiistém zadani. Je-li

pouzit strojné generovany identifika¢ni koéd, snizuje se chybovost az na jednu miliontinu.

Vysledny efekt do zna¢né miry ovliviiuje typ pouzitého kédu a jeho robustnost vici

! Radio Frequency Identification — identifikace na radiové frekvenci.
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posSkozeni, resp. pouzity ochranny algoritmus (napiiklad kontrolni soucet), pfipadné

algoritmy, které mohou rekonstruovat poskozené ¢asti kodu.
e Rychlost

Soucasné pramyslové c¢tecky identifikaénich kédu vysoce prevysuji rychlosti Cteni,
transportem a zapisem dat do databazi jakéhokoliv pracovnika. SoucCasné i1 pfes vyssi
pofizovaci cenu Setii mzdové naklady (jsou-li vhodné implementovany do podnikovych

informacnich systémi) az né€kolika pracovnikli z riznych ¢asti organizacni struktury podniku.
e Flexibilita

Pouziti je velice vSestranné. Od prostedi s velmi nizkymi (resp. vysokymi) teplotami,
az po alkalicka i kysela prostiedi. Nékteré varianty koda a ¢tecich zafizeni vyhovi vihkym,
prasnym pfipadné aerosolovym prostiedim. Je ziejmé, Ze v takovychto primyslovych
prostfedich je lidska ¢innost velmi nebezpecnd, pokud neni pfimo zapovézena. Naklady
vynalozené na ochranné pomicky ve smyslu BOZP? jsou znacn¢ vysoké a casto

se periodicky opakuji.
e Produktivita, efektivnost a dosledovatelnost

Vyuzitim identifikacnich koédi se produktivita zasobovani, odbavovani, vyrobni
manipulace a nésledné distribuce zvySuje o desitky az stovky procent. Pfi integraci dat
do ERP? systéml ma management vZdy okamzité k dispozici aktudlni ptehledy skladovych

zasob, pohybu rozpracovanych vyrobkt a vyrobku ptipravenych k expedici.
e Cena

V zavislosti na zptsobu, jakym probiha oznaceni produktu kodem, se odviji cena. Jedna
se ale o relativni hodnotu. Vzdy zaleZi na tom, jaky druh produktu je oznacovan. Nejlevné&;jsi
je tisk na papirovy obal pomoci termotrensferovych nebo inkoustovych tiskaren. Drazsi feSeni

je vypalovani kéda pomoci laserovych paprskii. Rovnéz gravirovani (razba) tvrdym hrotem

2 Bezpecnost a ochrana zdravi pii praci.
® Enterprise Resource Planning — Systémy pro planovani a fizeni podnikovych zdroja.
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do povrchu materialu byva nakladna. Plati vSak, Ze pouzity zptsob je adekvatni k pozadavku
na n¢j kladenému. Papirovy obal je potistén, sklenény oznacen laserem ¢i leptanim a kovové
dily automobilového primyslu jsou oznaCeny razbou. RFID kdédy naleznou uplatnéni
zejména v obchodnich aktivitach, kde vhodnym zptisobem chrani produkt pfed odcizenim.
Spravnou volbou identifikacniho kodu lze dosahnout dobrych vlastnosti v poméru

k pozadavku na trvanlivost oznaceni.



5 1D - kédy

1D kédy jsou jednorozmérné kody reprezentované datovou oblasti slozenou ze svislych
Car a mezer rizné Sifky. Nevyzaduji narocné cteci snimace, obvykle postacuje laserovy
skenovaci paprsek prochazejici vodorovné pies svislé ¢ary kodu. Obecné je lze rozdélit
na zavislé na zpusobu cteni (takové kody vyzaduji vzdy stejnou orientaci produktu pfi ¢teni)
a nezavislé na zptsobu Cteni. Dale zavisi na zptisobu zakdédovani dat s ohledem na délku
vzniklého kodu, robustnosti vii¢i chybadm ¢teni a poSkozeni kodu. V nasledujicim piehledu

budou popsany, nejbéznéji pouzivané kody a jejich typické vlastnosti.
EAN 8 a EAN 13

5.1

9022207117808

Zbozi, prodavané v obchodni siti je nejcastéji opatieno nékterou z verzi EAN kodu.
Existuji dvé verze, EAN 8 a EAN 13. Obé vychazeji ze stejného zakladu, tj. kodovani ¢islic
v rozsahu 0 az 9. Pro zakddovani libovolné Cislice je vzdy nezbytné pouzit dvou Car a dvou
mezer koédu. EAN 8 zakddovava 8 Cislic (pouziti zejména na malé vyrobky), EAN 13
pak analogicky 13 ¢islic. U obou kodu prvni dvé az tii Cislice vzdy urcuji zemi ptvodu
vyrobku (napt. CR ma ptidéleno &islo 859). Nasledujicich &tyfi az Sest &islic uréuji vyrobce
a zbytek (vyjma posledni, ktera je vyhrazena pro kontrolu koédu — spravnosti dekddovani)
konkrétni produkt. Carovy kod EAN resp. identifikaéni ¢isla zemi pfidéluje jednotlivym
zemim sdruzeni GS1 se sidlem v Bruselu. Cisla vyrobctl jsou pfidélovana na narodnich
tirovnich (napt. v CR GS1 Czech Republic). Podminkou piidéleni je zapojeni daného statu
do systému EAN UCC*. Kéd je nezavisly na sméru &teni a prijatelné robustni viici chyb&
¢teni. Nevyhodou pro farmaceutické tcely je rozmér kodu pii mnozstvi uchovavanych dat.

Zpracovano dle zdroje [3].

* European Article Numbering — Uniform Code Council.
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CODE 39

Hlavni doménou Code 39 je automobilovy primysl, zdravotnictvi a podobna odvétvi
prumyslu a obchodu. Kod uklada ¢isla 0 az 9, pismena A az Z a dalSich sedm specialnich
znakud. K jejich zakodovani je nezbytné pouzit péti Car a Ctyfi mezery na jeden znak. Kod
je nezavisly na sméru ¢teni a pfijatelné robustni vaci chybé ¢teni. Ackoli je uvadéno, ze chyba
dekdédovani nastava az po pirecteni 30 milionti znakl, je tento robustni kod pfili§ rozmérny

pro farmaceutické Gcely. Zpracovano dle zdroje [4].

CODE 128

Univerzalni kod Code 128 je volné pouzitelny a vhodny k ukladani alfanumerickych
dat. Lze do n&ho zakédovat 96 ASCII® znakt a 11 specialnich funk&nich znaka FNC®. Kazdy
znak je zakodovan pomoci jedenacti modulii ¢ar a mezer. Kod je nezavisly na sméru cteni
a pfijatelné robustni viici chybé ¢teni. Nevyhodou pro farmaceutické tcely je rozmér kdédu
pii mnozstvi uchovavanych dat. Specialni variantou kodu Code 128 je UCC/EAN128.

v

Zpracovano dle zdroje [5]. Podrobngjsi informace o0 CODE 128 lze ziskat ze zdroje [6].

> American Standard Code for Information Interchange.
® Function Code.


http://www.kodys.cz/carovy-kod/ucc-ean-128.html

5.4 UCC/EAN 128

(01)08591234567893(15)071016(10)040290

Pro oznacovani obchodnich a logistickych jednotek byl vyvinut c¢arovy kod
UCC/EAN128. Tento kod umoziuje zakddovat pomoci standardizovanych aplikacnich
identifikatort (Al) velké mnozstvi informaci o daném produktu. Mohou to byt ¢isla dodavek,
data vyroby, data baleni, minimalni trvanlivost, hmotnost a podobné¢. Aplikac¢ni identifikator
(prefix) jednoznacné urcuje, o jakou informaci, kterd jej nasleduje, se jedna. Pro vlastni

kodovani znakt je pouzit zptisob totozny s Code 128.

Jelikoz vzorovy kod v zahlavi obsahuje i HRI™ &ast, Ize s vyuzitim tabulky prefixi
(viz ptiloha 1 Aplikac¢ni identifikatory a jejich vyznam) vycist, ze zbozi vyrobil vyrobce
v Ceské Republice (pocatek kodu 08591234567893) s piifazenym &islem 08591234567893
(Al — prefix 01 GTIN, podrobné&ji o GTIN ve zdroji [7]), ma datum minimalni trvanlivosti
do 7.10.2016 (Al — prefix 15 Best Before Date), bylo vyrobeno jako vyrobni $arze ¢. 040290
(Al prefix 10). Tyto informace jsou velmi dulezité pro farmaceuticky prumysl. Pfestoze kod
je stranové nezavisly na zpusobu Cteni a piijatelné robustni viéi chybam, je délka kodu
pro tyto tcely nevhodna. Vyjimku predstavuje pouze Cina, kde tento kéd byl zatazen
do primyslového zavedeni a v 12/2014 pIn¢ implementovan jako statem ptidélovany
identifikator 1éCivych ptipravka viz priloha 3 Globalni schéma formovani farmaceutické

legislativy pro T&T a serializaci.

Ackoli nebyl pro zbytek farmaceutického svéta tento kod pfijatelny, samotny systém
aplikacnich identifikatord se osvéd¢i a pozde€ji najde uplatnéni také v 2D — GS1 Data Matrix

kodech. Zpracovano dle zdroje [5].

" Human Readable Interpretation — Interpretace dat urena pro &teni &lovékem (pismena a &isla pouze za Al
prefixem, prosty text neni HRI).



Interleaved 2 of 5 (ITF) a ITF-14

ITF kod je vhodny k vyssi (relativné, v porovnani s ostatnimi 1D kody) hustoté zapisu.

Lze zakodovat az 8 znakii na 1 cm kddové plochy. To jej predurcuje k primyslovému vyuziti,
nicmén¢ vétSinou jen v ramci vnitropodnikovych aplikaci. Pomoci standardizované verze
kodu (format I'TF-14) Ize oznacovat obchodni jednotky. Kod umoznuje zakodovani ¢islic 0
az 9 pomoci péti ¢ar (¢ernych pro prvni kdédovany znak, bilych pro znak nasledujici). Kod
vyuziva ¢ar i mezer a je tzv. sudy. Musi vzdy obsahovat sudy pocet ¢ar a mezer. Se svoji
délkou a nemoznosti pouzit textové znaky je pro farmaceutické ucely v oblasti T&T

nevhodny. Zpracovano dle zdroje [8].

177

Pharmacode, né€kdy téz uvadén jako Pharmaceutical Binary Code, je 1D kod

Pharmacode

S celosvétové rozSitenym pouzivanim ve farmaceutickém primyslu. Primarné je urcen
k ovéfeni identity zpracovavanych materiald, jako jsou lékovky, dozy, infize, injekce,
obalové skladacky a ptibalové informace. Neobsahuje Human Readable Part, neni tedy mozné
bez Cteciho zafizeni urit obsah dat pouhym nahledem na k6d. Pharmacode mize obsahovat
pouze numerickd data vrozsahu ¢isel 3 az 131070, pfiCemz kromé samotného
farmaceutického vyrobce nikdo dalsi neeviduje ptidélovani, zplisob uziti ani ucel pouzitého
kodu. Farmaceuticky vyrobce musi vést databazi pouzitych kodi a pfitazenych materialt
zpusobem: Skladacka Acylpyrin 10 x 500 mg = Pharmacode 2351. Tento zpusob je velmi
naro¢ny. Nejveétsi, v soucasnosti nejvice kritizovanou nevyhodou Pharmacode, je rizny

vysledek Cteni zprava a zleva (smérova zavislost ¢teni).

Kod uvedeny v zdhlavi kapitoly 5.1.6 méd hodnotu 1221121 c¢teno zleva doprava
a 1211221 c¢teno zprava doleva (slaba ¢ara je reprezentovana 1 a silnd 2). Zakladem kodu je 2

umocnéna na pozici (po¢inaje nultou) a nasobena 1 ¢i 2 dle sily ¢ary (typu bitu 1 nebo 2).



Zprava ¢teno 1221121 vraci hodnotu 177 dle vzorce:

177 =120+ 225+ 2%2% + 1 %23+ 122+ 2421 + 1 2°
Zleva ¢teno 1211221 vraci hodnotu 165 dle vzorce:

165 =1%20+2%2° 4+ 1 2%+ 123+ 222+ 221 +1 %20

Dalsi nevyhodou je nemoznost zakddovani textovych fetézci a systém, jakym je vedeno
jeho pfifazovani k produktim. I pfes snahy o jeho vylepSeni jsou moZznosti vycerpany

a v soucasné dob¢ je pouzivani na ustupu. Zpracovano dle zdroje [9].

Dalsimi ptedstaviteli 1D koda jsou napiiklad UPC-A pouzivany v maloobchodnim
styku v USA (obdoba EAN 13), UPC-E jez je variantou UPC-A uréenou pro velmi mala
baleni (obdoba EAN-8), Code 39 Extended jenz je prodlouzenou variantou Code 39 uréenou
pro vojensky a automobilovy primysl a MSI/Plessey vyvinutou pro kontrolu skladovych

zasob v supermarketech.

Dalsimi kody z oblasti obchodu jsou GS1 Data Bar Omnidirectional a GS1 Data Bar
Expanded, které nejcastéji nalezneme na slevovych kuponech. Zvlastni kapitolu tvofi
postovni kody, pouzivané pievazné v USA, Postnet a Intelligent Mail Barcode. Vice
podrobnych informaci o 1D kodech lze ziskat v AIDC?® ISO/IEC 15416, ze zdroje [10],
z CSN ISO 22742 zdroj [11], ptipadné [12].

® Automatic Identification and Data Capture Technics (ISO/IEC 15416) - Norma podrobn& specifikujici
technické naroky na identifikacni kody
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5.7 Detekcni hardware pro 1D kody

Detekéni hardware pro 1D koédy pracuje na principu ozéaieni kodu svazkem pii¢nych
laserovych paprsku (horizontalné lozenych pies ¢ary kodu) o vhodné zvolené vinové délce,
zpravidla ve viditelném spektru ¢ervené, modré nebo zelené barvy. Zpétny odraz od plochy
kédu je preveden na napétové urovné, které jsou pfifazeny prislusSnym bitim. Obrazek 1

zachycuje mozné chyby, které 1ze obdrzet pfi poSkozeni jednotlivych ¢ar kddu.

—] > 1221121 &~
' > 1211121 %
A 1211122 %

Obrazek 1 Spravné a chybné ¢teni 1D kédu (Pharmacode 177) — zdroj autor

Z uvedeného je ziejmé, Ze miizeme obdrzet nasledujici vystupy:

e Neni-li pouzit kontrolni bitovy soucet pro ovéieni divéryhodnosti kédu, pak je kod
bud’ 100% spravny, nebo 100% nespravny, nicméné¢ nemdme Zadny mechanismus
pro uréeni chybného/spravného kodu.

e Je-li pouzit kontrolni soucet, je vysoka pravdépodobnost vyhodnoceni spravnosti kodu
pii nizké pravdépodobnosti omylu (taktéz vysoka pravdépodobnost vyhodnoceni
nespravného kodu, pii nizké pravdépodobnosti omylu), avSak nelze ji presné

kvantifikovat napftiklad tvrzenim: ,,Na 90% je kod spravny*.

Obrazek 2 Cte¢ka linearnich kédi SICK CLV 622 — zdroj [13]

Pouziti téchto kodii je vhodné zejména tam, kde nedochdzi k variabilit¢ béhem vyroby
(naptiklad pfifazovani unikatnich vyrobnich Ccisel), ale pouze k ovéfovani cteného kodu
S porovnavanim ulozené pfedlohy. Takovy mechanismus je pak pfijatelné efektivni i pii vyse
zminénych problémech s vystupy.
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Potizovaci cena tohoto druhu hardwaru je nizka (fadové tisice CZK), ve vybranych
aplikacich vSak podavd vyborné vysledky s velmi rychlou ¢asovou odezvou. S vyhodou
Ize vyuzit ve vysokorychlostnich vyrobnich linkach ke kontrole identity vstupniho materialu

a podobng.

Typickym reprezentantem je ¢teci laserovy snimac spolecnosti SICK CLV 622 uvedeny

na obrazku 2, jehoz vlastnosti uvadi (dle zdroje [13]) nasledujici vycet:

e Integrovand funk¢ni tlacitka, napf. ke spuSténi funkce automatického nastaveni
nebo vyhodnoceni kvality ¢teni

e Integrovany LED cCarovy diagram

e CAN, Ethernet TCP/IP, PROFINET a EtherNet/IP on board. Neni potieba dodate¢na
brana Ethernet Gateway (u druhu piipojeni "Ethernet")

e Lepsi rekonstrukce kodi SMART

e Vysoce flexibilni tfidici a filtraéni funkce

e Konfigurace se SOPAS, parametrizatnim ndastrojem pro vSechny nové produkty
spole¢nosti SICK

e Vysoka frekvence snimani az 1 200 Hz

e K dispozici rozsitené funkce dalkové diagnostiky a monitorovani sité¢ pomoci
Ethernetu

e CAN, Ethernet TCP/IP, PROFINET a EtherNet/IP. Neni zapotiebi dodatecna brana
Ethernet Gateway (u druhu pfipojeni "Ethernet")

12



6 2D - koédy

Vsechny vyse zminéné 1D - koédy maji do znacné miry vlastnosti, které je znevyhodnuji
pii rychlém cteni, problémy se spravnou orientaci ¢teni (zprava doleva a obracen¢), malé
mnozstvi ulozenych dat v zavislosti na velikosti kodu a odolnost proti destrukci kodu. Hlavni
rozdil mezi 1D a 2D koédy je, ze 1D kdédy jsou obvykle pouhym kli¢em k datim v externi
databazi, kdezto 2D kody jsou readlnymi nosi¢i dat nezavislych na vnéjSim systému.
Na obranu 1D kodi je tfeba uvést, ze pro jejich Cteni postaCuji levné laserové scannery
v fadech tisich CZK. 2D kody naopak vyzaduji velmi nékladné snimaci kamery s vySSim
rozliSenim, coz je pfi prumyslovém pouziti v faddech desetitisici az statisich CZK

(dle naro¢nosti podminek pracovniho prostiedi zafizeni — prasnost, teploty apod.).

6.1 PDF 417

|5

PDF® 417 je dvojdimenzionalni kod s vysokou kapacitou uloZené informace
za soucasné vysoké robustnosti vi¢i poskozeni. Je to dano sofistikovanymi algoritmy

pro detekci a opravu chyb. Celkovy datovy bali¢ek, ktery lze do PDF 417 kodu ulozit
dosahuje hodnoty 1,1 kB, bez ohledu na to, zda se jedna o béZzny text, grafiku
nebo programové instrukce. Tento kod, pies veskeré zminéné vyhody, neni vhodny
pro farmaceutické vyuZiti. Je to dano presnosti pfi tisku, kterd je casové narocna a vyslednym
rozmérem kodu. Kod je vhodny pro nejriizngjsi identifikacni karty, naptiklad fidi¢ské prikazy
a podobné. Rovnéz se do néj Casto umistuji data o diagnoézach pacientli v nemocni¢nich

zafizenich. Casto byva doplnén jinymi kody ze systému EAN/UCC, naptiklad EAN13.

® Portable Data File — Pfenosny datovy zaznam.
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QR™ kéd byl vyvinut spole¢nosti Denso Wave Inc.'!, pro sledovani vozidel béhem
jednotlivych krokli vyrobniho procesu. D4 se fici, ze se jednalo o prvni pokusy Track & Trace
na urovni podniku. Kéd je tvoien datovou matici, do které lze, v zavislosti na velikosti,
umistit az 7000 ¢islic, nebo 4300 znakt. Rozméry kodu se pohybuji od 21 x 21 bodti do 177 x
177 bodi. Hlavni doménou tohoto kddu je v soucasnosti uziti v publikaénim oboru (odkazy
na url*
zdroj[14].

pod ¢lanky a texty) a potravinafském primyslu pii znaceni potravin jak uvadi

6.3 2D - Data Matrix

2-D Data Matrix byl vyvinut jako vysoce odolny kod, s moznosti snadného cteni
bez ohledu na jeho orientaci vi¢i ¢tecimu snimaci. Umoziuje zakddovani az 2 335 alfa
numerickych znaki pfi rozméru kédu 144 x 144 bodt (minimalni kod ma velikost 10 x 10
znakl a umoziuje zakddovani 3 alfa numerickych znakd). Rovnéz poskytuje velkou
robustnost viéi poSkozeni (aZ 40% poskozeni nemusi mit vliv na Citelnost) a Ize jej sdruzovat
do clustert za i¢elem navySeni zakdédovanych informaci. Ve své vyssi verzi (2D Data Matrix
GS1 ECC 200) umoznuje pouzivani aplikacnich identifikatorti (Al) a tim poskytuje moznost
nést ,,v sob&“ napiiklad EAN 13 ¢i jiny linearni kod. To jej predurCuje pro vyuziti

ve farmaceutickém pramyslu.

Dalsimi piedstaviteli 2D kodu je naptiklad Maxi Code, ktery je vyuzivan v logistice,

a Aztec, ktery naSel Vuplatnéni dopravé piiprodeji cestovnich listki a v registracni

1% QR - Quick Response.
Y Deetina spole¢nost automobilky Toyota.
12 Uniform Resource Locator.
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dokumentaci automobili. Vice podrobnych informaci o 2D koédech lze ziskat v AIDC

ISO/IEC 15416 zdroj [15].

6.4 Detekcni hardware pro 2D kody

Detekéni hardware pro 2D kody pracuje na principu vytvoreni snimku testované plochy
V pfesn¢ Casové ohrani¢eném okamziku. Nasledné snimaci algoritmus provede vyhledani
kodu ve zkoumané plose, a prevedeni na bitovou hodnotu uréenou pro dalsi zpracovani.
Je ziejmé, Ze pro tyto utkony je nezbytny vhodny digitdlni snima¢ obrazu (CCD ¢ip)
s optickou soustavou K zaruéeni potiebné citlivosti. Casto byva integrovan osvétlovaci LED

prvek (ptfipadné cela soustava) k zajisténi stabilnich svételnych podminek snimace.

Obrazek 3 Ctetka 2D kodii SICK Lector 620 — zdroj [16]

Uvedené prvky ,,prodrazuji“ detekéni zatizeni fadové na desitky CZK, odménou je vSak
univerzalnost, nebot’ 1ze snimat i 1D kody. Pro zachovéani kompaktnosti celého zatizeni neni
implementovana moznost ¢teni OC Rl3/OVR14, zejména z divodu nizs§i citlivosti
objektivu/snimaciho ¢ipu v megapixelech. Farmaceutické aplikace vSak uvedenou vlastnost

vyZzaduji.

Typickym reprezentantem této tiidy je Cteci laserovy snimac¢ spolecnosti SICK Lector

620 uvedeny na obrdzku 3, jehoz vlastnosti uvadi (dle zdroje [16]) nasledujici vycet:

e Dekddovani vSech béznych 1D, 2D a kumulovanych kédu, stejné jako skriptu
(v zavislosti na typu)

e Flexibilni rozhrani: sériové rozhrani, USB a Ethernet

3 OCR - Optical Character Recognition — Detekce prostého textu na zakladé rozpoznéani znakd.
“ OVR - Optical Character Verification — Kontrola prostého textu na zakladé ulozené predlohy.
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Funk¢ni tlacitka, laserovy zaméfovac, regulace zaostfeni, automatické nastaveni
a zelena LED dioda zpétné vazby

Primyslové, kompaktni konstrukéni provedeni s oto¢nou konektorovou
jednotkou

Pamétova karta MicroSD k uloZeni obrazu a zaloznich kopii parametrii
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7 Identifikacni kédy - obecné vyhodnoceni viastnosti

V pribéhu zpracovani této prace doslo K tpraveé evropské legislativy. Tim byla omezena
moznost pouziti libovolného primyslového zna¢eni ve farmacii pro ucely T&T a serializace
v ramci Evropské unie. Podrobny ptehled zachycuje priloha 3 Globalni schema formovani

farmaceuticke legislativy.

Tabulka 1 Obecné srovnani vlastnosti kédu - pievzato a upraveno z [17]

Kod
. 1-D kod 2-D kod RFID
Vlastnosti
Viditelnost Pro pifeéteni nutna Pro pifeéteni nutna Pro pfeéteni neni nutna
Zamévitelnost Pro pfecteni nutna Pro pfecteni nutna Pro pfecteni neni nutna
Chybovost Vysoka Nizka Nizka
Zivotnost Nizka Vysoka Vysoka
Narocnost na uloZenad data Nizka Vysoka Vysoka
. , k A k 7
Kapacita Omezena , Vysoka . V},/SO a
Omezena pouze prostorem pro tisk | Omezena typem Cipu
Odladéni technologie Naro¢né Stfedné naro¢né Naro¢né
Naklady Nizké Nizké - stiedni Vysoké

Pro vyvozce, ktefi by uvazovali o exportu svych farmaceutickych produkti mimo
teritorium Evropské unie (napf. do Ciny), piipadné do zemi, které maji sjednanu vyjimku
(Belgie a Recko s odkladem do r. 2021, Italie se systémem Bollino apod.) je pro uplnost
uveden v Tabulce 1 Obecné srovnani viastnosti kédi prehled hlavnich charakteristik, které

ovlivilyji implementaci, vykon a pfedevs§im cenu celkového technologického feseni.
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Shrnuti:

Byly ptedstaveny vyznamné 1D a 2D kdody uzivané v primyslovém znaceni produktti.

vvvvvv

Také byly uvedeny kapacitni moznosti z hlediska ukladanych informaci, citlivost
na ¢teni s ohledem na smér a polohu kédu a odolnost vic¢i chybam. U vybranych kodi byly

uvedeny aplikac¢ni identifikatory, které budou mit zasadni vyznam ve farmaceutickém vyuziti.

Rovnéz byly ptedstaveny typické vzorky hardwaru (véetné aktudlnich orientac¢nich
cenovych ndkladi na jejich pofizeni), se kterymi je nejCastéji provadéno cCteni

ve farmaceutickych aplikacich.

V zavéru kapitoly byla uvedena piehledova tabulka srovnani obecnych vlastnosti kodii
dilezitych pro rozhodovani managementu o zaméteni farmaceutickych aktivit na specifické
trhy, které maji odlisné¢ nastavenu politiku kontroly 1écivych piipravkt v ramci T&T

a serializace.
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8 2-D Data Matrix GS1 (ECC 200)

8.1 Struktura kodu

Jak jiz bylo uvedeno v ptedchozi kapitole, jedna se o vyssi verzi ,,klasického* 2D Data
Matrix kodu s rozsifenim o pouziti aplikacnich identifikatord (Al, podrobnéji ve zdroji [18]),

které umoznuji rozklad dat do databazi dle typu obsahu. Pro objasnéni funkcnosti kodu

vewr

1 2

MsB

3 4 5

6 7 8
LSB

Obrazek 4 Struktura kodového slova — pievzato a upraveno z [20]

Kodové slovo je slozeno z osmi bitt, které mohou nabyvat hodnot 1 (¢erna vypln) nebo
0 (bila vypli). Cteni je zahajeno od pole 1 (MSB) vzestupné k poli 8 (LSB). Chceme-li
zakodovat napiiklad pismeno ,,a“, vyhleddme odpovidajici hodnotu dle ASCII, ktera
je dekadicky 97. Ktéto hodnot¢ musime vzdy pficist jednicku. Vysledné Ccislo 98,
které reprezentuje znak ,,a“ zakodujeme po jednotlivych bitech jako 01100010 dle vzorce

nize.
98 =0%27 +1%204+1%x2°4+0%2*+0x234+0%x22+1%21 +0x2°

Kazdy bit hodnoty 1 nasobi zéklad 2, ktery je umocnén na hodnotu pozice, pocinaje
nultou zprava. Bity hodnoty 0 jsou bezvyznamné, nebot” hodnota sou¢inu je nulova. Celkovou
hodnotu utvari soucet (suma) vsech pozic. Grafické vyjadieni kodového slova pro znak ,.a“

bude mit tvar, ktery zachycuje obrdzek 5.

Obrazek 5 Grafické vyjadi‘'eni (zakédovani) znaku ,,a“
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Jednotlivé bloky kodovych slov se sdruzuji do kdédové matice. Bloky v matici jsou
Cislovany pomoci indext ,,X a Y* (napft. 2.1, 2.2, ...), jak je zachyceno na obrdzku 6. Pismeno

X urcuje poradi ¢teni kodového slova, pismeno ,,Y* uréuje jednotlivé bity kddového slova.

Obrazek 6 Uspoiadani bloki slov v DM matici — zdroj [21]

Kodova matice je fragmentovana do ¢tvercového tvaru, to znamena, ze nékteré krajni

kodova slova maji svilj fragment do plného datového slova na protilehlé strané (Srafované

¢asti), jak znazornuje obrazek 7.

Obrazek 7 Schéma rekonstrukce fragmentii do kédovych slov

Béhem c¢teni dochazi k algoritmim defragmentaci a rekonstrukci jednotlivych datovych
slov. Srafované segmenty obrdzku 7 jsou virtualng piitazeny vné étvercové matice a vytvofi

tak plnohodnotné datova slova.
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Aby bylo mozné kod spravné identifikovat, zjistit pozici v prostoru vuci snimaci
anasledné¢ sejmout jednotlivé body datové matice, jsou implementovany pomocné

mechanismy L finder pattern a Clock Track.

e L finder pattern

L finder pattern je pravouhly obrazec tvaru L tvofeny plnymi Carami, ktery urcuje
pretoc¢eni kodu vici snimaci technologii. Vyhodnocenim této informace dojde k algoritmu
natoCeni kodu do spravnych prostorovych soufadnic X a Y. Tim je zajiSténa cCitelnost dat
ve spravném poiadi bez ohledu na natoceni kddu vici snimaci. Kod je tedy za vsech okolnosti

¢ten se stejnym datovym vysledkem.

e Clock Track

Clock Track je casovani snimani datové matice tvofené pravouhlou soustavou

M7 v

prerusovanych ¢ar. Hlavnim ucelem je vytvotit pravothly grid (mfizku), v jehoZ prusecicich

S ptislus$nou toleranci bude snimac¢ vyhledavat jednotlivé bity (0 nebo 1) kodu datové matice.

Clock Track

21 (22|36 |37 38|43 44 45

2324 25|51|52|46 47 4.5‘

2627 28|53 |54 55|11 12

62|56 |57 58|13 1.4‘

64 65|81 82|16 17

72|66 67 68|83 84 |85]|71
. 74 75131 32|86 87 88|73

77|78|33|34|35[41 |42 1.3‘

L finder pattern Data

Obrizek 8 Dekompozice DM kodu na datovou a pomocnou ¢ast — zdroj [20]

Vytvoteni spravné miizky (obrdzek 8) je nezbytné pro bezchybnou citelnost kodu

apatii ke kritickym parametrim kvality kodu. Tato vlastnost bude podrobné&ji popsana
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v kapitole 2D Data Matrix GS1 — evalua¢ni parametry (v¢etné minimalniho akceptovatelného

standardu, ktery je v soucasné dob¢ stanoven).

Zuvedenych informaci lze jiz provést modelové zakddovani zvoleného fetézce.

Zvolime ftetézec ,FIM“ a budeme kodovat dle uvedenych postupi. Postupné obdrzime

bitovou tabulku 2 s jednotlivymi indexy datovych pozic a hodnotami bitd (0 pfipadné 1).

Tabulka 2 Principy kodovani dat (fetézec ,,FIM*) do DM matice

1. Kodové slovo

Index 1.1 1.2 1.3 1.4 1.5 1.6 1.7 1.8
Binarné 0 1 0 0 0 1 1 1
Dekadicky - 1 71-1=70
Prelozeny znak dle ASCII F

2. Kédové slovo
Index 2.1 2.2 2.3 2.4 2.5 2.6 2.7 2.8
Binarng 0 1 0 0 1 0 1 0
Dekadicky - 1 74-1=73
Ptelozeny znak dle ASCII [

3. Kédové slovo
Index 3.1 3.2 3.3 3.4 3.5 3.6 3.7 3.8
Binarné 0 1 0 0 1 1 1 0
Dekadicky - 1 78-1=77

Prelozeny znak dle ASCII

Prevedeme-li hodnoty jednotlivych bitd (hodnoty 1) na cerné body a umistime

je do datové matice dle indext datovych slov a pozic, obdrzime zakodovany obrazec DM

kodu, zachyceny na obrdazku 9 vlevo. Data jsou umisténa pouze v modrych sektorech, nebot’

cervené jsou tzv. korekeni, slouzici k opravdm poskozeného kodu podle Solomon —

Reedovych samoopravnych algoritmi. Kompletni kod véetné Solomon — Reedovych korekei

je na obrazku 9 vpravo.

23 24 | 47 48

26 ‘ 28 54 5511 ..

15|61 62|56 |57 58|13 14

‘ 63 64 65|81 82 ‘

72|66 67 68|83 84|85|71

74 75|31 . 86 87

7.7 | 78|33 34 . 4142|176

21 .“ 38|43 4.4!.
5152|486
53

Obrazek 9 DM se zakodovanym fetézcem ,,FIM" a verze se Solomon — Reedovou korekei
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Dukladny popis Solomon — Reedovych algoritmii piesahuje rozsah této prace. Podrobné
informace o této problematice lze ziskat v RFC 5510 Reed - Solomon Forward Error
Correction (FEC) Schemes ze zdroje [22].

8.2 Aplikacni identifikatory

Chceme-li pouzit koéd 2-D Data Matrix GS1 (ECC 200), musime snimaci elektronice
sdélit jeho typ. K tomu slouzi tzv. vodici znak FNC1™. A&koli se ve vysledném fetdzci
nezobrazuje, je nesmirn¢ dulezity. Pokud bychom jej nepouzili, obdrzime pouze standardni

DM kod, jehoz vystupem bude pouhy fadkovy fetézec.

e Bezuvedeni FNC1 bude kod:
010123456789012821012345678901234567891720123010ABCDEFGH123
reprodukovan jako:

010123456789012821012345678901234567891720123010ABCDEFGH123

e Suvedenim FNC1 bude kod:
FNC1010123456789012821012345678901234567891720123010ABCDEFGH123

reprodukovan jako horni koéd na obrdzku 10.

parwe ABCDEFGH123
Rl (01)01234567890128

L5 (21)01234567890123456789
ICZES% 30 12 2020

0'110'223&567800129]2110123&567890123450789}7 FIEOEZSC]TCIABCDEFGHTESI

GTIN Serial number EXP Batch
vorss  ABCDEFGH123
¢ (01)01234567890128
= (21)01234567890123456789
30 12 2020

010723-‘;56?89012811 7IZO1ZSO1OI.1"BCDEFGH133]2'10123L5078901ESQSOFSQJ
J |

GTIN EXP Batch Serial number

Obrazek 10 Aplikacni identifikatory a DM kod s HRI — zdroj [23]

> Function Code — Identifikator standardu 2-D Data Matrix GS1 (ECC 200).
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Princip aplikaénich identifikatora (podrobny seznam uveden v priloze 1) je tedy ziejmy,
prefix uréuje typ dat a ma pevné stanoven pocet mist, kterd za nim nasleduji. V nich
je umisténa informace. Naprtiklad prefix 01 a nasledujicich 14 mist je vyhrazenych pro GTIN.
Pak mtize nasledovat dalsi prefix a odpovidajici datové pole. Spodni ¢ast obrazku 9 pouze
dokresluje, Ze na potadi prefixi nezéalezi (oba kody obsahuji tataz data). Z uvedeného lze
dovodit, ze pomoci aplikacnich identifikatorG lze do 2-D Data Matrix (ECC 200) umistit
prevaznou ¢ast linearnich kodi. Naptiklad GTIN je totozny s EAN 13, s tim, Ze prvni Cislice,
Vv tomto piipad¢ 0, je vyhrazena pro stupen agregace baleni. V nasem ptipad¢ se tedy jedna

0 primarni baleni bez agregace. Zpracovano s vyuzitim zdroje [24].

Pro zajimavost 1ze uvést, Ze jsou-li pouzity 4 prefixy (01,17,10 a 21) pak lze vytvofit
pomoci jejich permutaci nikoli pouze dva ,,spravné® a¢ ruzné kody, ale 4! tj. 4*3*2 = 24
raznych, ale datovym vystupem totoznych kodl. Potfadi prefixi nemd vliv na nesenou

informaci, pouze datova matice bude mit jiny vzhled.

Zuvedenych charakteristik je zfejmé, ze se podafilo umistit velké mnozstvi dat
na malou plochu za soucasného navySeni éteci rychlosti, orienta¢ni nezavislosti a vysoké
robustnosti vi¢i chybdm. Pro Uplnost je doplnén rozbor alfanumerickych znakii vpravo
od obou kodu na obrdazku 9. Prvni fadek se znaky ABCDEFGH123 a c¢tvrty fadek se znaky
30 12 2020 je prosty text. Druhy fadek se znaky (01)01234567890128 a tieti se znaky
(21)01234567890123456789 je HRI protoze jsou uvedeny prefixy 01 a 21. Podrobné o HRI
ve zdroji [25].

Spojenim 2-D Data Matrix kodu standardu GS1 (ECC 200) s povinnymi daty a HRI

1
| 6

udaji vznikne jedine¢ny identifikator (UI™), ktery je podrobné&ji popsan v kapitole 12

Formalni poZadavky na Track & Trace a Serializaci.

V dobg¢ tzv. chytrych telefond by bylo s podivem, kdyby nebyla pro tyto Géely vyvinuta
vhodna, volné dostupna, aplikace. Na zdroji [26], je k dispozici volné stazitelna aplikace REA
PharmaScan pro systémy iOS a Android. Snimky vzorku primarniho baleni a graficky vystup
aplikace REA PharmaScan je uveden Vv priloze 4. Za pozornost stoji i potvrzeni validity GS1

(ECC 200) v prvnim tadku grafického vystupu.

'® Unique Identifier — Jedine&ny identifikator identifikujici produkt na Grovni jednotky baleni.
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8.3 Kodové clustery

Jak jiz bylo zminéno, 2-D Data Matrix kod standardu GS1 (ECC 200) muze ,,rist
rozméroveé v zavislosti na mnozstvi ulozenych dat, a to vramci jedné matice,
nebo tzv. clusteru. Stavebni struktura kédu vyuziva I-finder a Clock track. To umoziuje
slouceni dvou kodi prilehlymi hranami a vytvofeni obdélnikové dvoumatice, pfipadné Ctyt

kodh a vytvoreni ¢tvercové Ctyimatice jak ukazuje obrazek 11.

Obrazek 11 DM cluster 16 x 48 a 32 x 32 — zdroj [27]

Vysledny kéd ma vlastnosti totozné s vlastnostmi kodi, ze kterych byl cluster utvoten.
Naroky na ¢teci zafizeni se nikterak nezvysuji a Ize provadét ¢teni s vétSinou béznych ¢tecich
zatizeni. Z hlediska aplikace tisku je nezbytné znat technické moznosti tiskového zafizeni,

aby disponovalo dostate¢nym poctem tiskovych fadk.
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8.4 2D Data Matrix GS1 - evaluacni parametry

Dle normy ISO 15415 lze jmenovat zakladni evaluaéni parametry jako osovou
nesoumérnost (Axial Non-Uniformity), nesoumérnost miizky (Grid Non-Uniformity), chybu
L-finder nebo Clock Track (Fixed Pattern Damage) ptipadné slozeni elementl z nestejného

poctu pixell (Pixels Per Element).

Obriazek 12 Axial Non-Uniformity — zdroj [28] Obrazek 13 Grid Non-Uniformity — zdroj [28]
- .
- -
I

Obrizek 14 Fixed Pattern Damage — zdroj [28] Obriazek 15 Pixels Per Element — zdroj [29]

DalSimi sledovanymi parametry je pak stupeni dekddovani, stupenn pouziti korekénich
algoritmil, stupen kontrastu kédu viacéi pozadi (podkladu) a tada dalSich. Na vSechny
vyhodnocované parametry je pouZita stupnice'’ (Grades) A az F (E je vynechano)

S odstupnovanim A — nejlepsi, F — nejhorsi hodnota parametru.

Ziskané hodnoty jsou statisticky zpracovany kalibrovanou cte¢kou a vysledna hodnota
kédu nesmi byt hor$i nez C z hlediska akceptovatelnosti celého kodu. Ukazka vystupu
zZ kalibrované ¢tecky AXICON 1200 je v priloze 5 Evaluacni report DM kédu. Zkoumany
vzorek dosahl hodnoty ,,Average Grade B“, je tedy akceptovatelny z hlediska vSech ¢tecich
zatizeni. Proces evaluace kodu kalibrovanou ¢teckou se nazyva Gridding (chyby miizky)
a Grading (stupné vyhodnoceni) ve snaze naznacit, jaké problematiky se evaluacni proces

v

tyka. Podrobnéjsi informace lze ziskat ze zdroje [30].

Y Hodnote A odpovida ¢iselnd hodnota 4, B=3, C=2, D=1, F=0 pro statistickd primérovani.
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8.5 Zplsoby nanaseni DM kodu

Zpusoby nanaseni DM kodu tvofi pouze dopliikovou c¢ast této prace za ucelem
piiblizeni technicko-technologickych ,,obtizi* pfi volbé nosného a popisného média, jelikoz
mize dojit ke znaénym nepomérim v pofizovacich nakladech zafizeni, spotiebnich

a obalovych materialti (v¢éetné zasadniho dopadu na evalua¢ni parametry kodu).

Tabulka 3 Technologie a materialy pro nanaseni DM kodii - pfevzato z [20]

Podklad . .
, epenka
Papir ety Sklo Plast Ko
Technologie ’ (kartondiska) Y
Pouze pokud je Pouze
e 1, . Jen za N v
il Pro specifické Pro specifické uréitych dosazeno obarvené ¢i
barvy a povrchy | barvy a povrchy f pozadovaného oxidované
podminek
kontrastu povrchy
Termotransferovy Vhodny pro Ne Ne Plastové pasky a Ne
tisk adhesni etikety filmy
Pouze pro barevné
Bz a
YAG™ Vidknovy podklady ngbo Ne Ano Ano Ne
laser specifické
povrchové Upravy
Ink Jet tisk Ano Ne Ne Ne Ne
Pomoci transferové Pomoci
Piimé gravirovani . transferové Ne Ano Ne
pasky ,
pasky

V piipadé volby popisovaci technologie je nezbytna dikladnd ekonomicka analyza
podnikové aktivity s dlouhodobym vyhledem. Zména zpracovavaného produktu mize zmatit
piedchozi investici do popisovaci technologie a zplsobit nemalé neplanované naklady

z divodu vymeény technologie.

8 yttrium Aluminium Garnet — laser na bazi krystalu Y3AlsO1,.
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8.6 Detekcni hardware pro 2D Data Matrix a HRI

Detekéni  hardware pro farmaceutické tucely (nikoli vyluéné¢) implementace
serializacnich technologii musi disponovat charakterovymi vlastnostmi, které umozni ¢teni
2D Data Matrix koda a souc¢asné HRI variabilnich dat. To vyzaduje vysoce citlivy opticky
snimac s rozliSenim 2 az 4 megapixely, kvalitni optickou soustavu sloZzenou z vykonného
objektivu a systém nasviceni pomoci LED diod vhodného svételného spektra. Objektiv
je zpravidla s automatickym zaostfovanim obrazu, mize byt vybaven optickou clonou,
barevnym filtrem véetné polarizacniho v zavislosti na analyzovaném povrchu, na ktery jsou

variabilni data nanasena.

vvvvv

a proto se jejich ceny pohybuji téméf vzdy za hranici 100 tis. CZK.

Typickym reprezentantem této tfidy je opticky kamerovy snimac spolecnosti SICK

Lector 654 uvedeny na obrdzku 16, jehoz vlastnosti uvadi (dle zdroje [31]) nasledujici vycet:

e RozliSeni 2/4 megapixely, vysoka snimkova frekvence 40 Hz

e Dynamicka regulace zaostieni od objektu k objektu

e Integrované vysoce vykonné LED osvétleni

e Funkcni tlacitka, laserovy zamétovac, opticky a akusticky zpétnovazebni signal

e Inteligentni, rychlé dekddovaci algoritmy

e Vysoka flexibilita polohy kédu, vysky objektu a transportni rychlosti diky velkému
zornému poli a dynamickému zaostieni

e (Cenove vyhodnd, jednoducha a modularni integrace vice pfistroji ptizptisobena Sifce

dopravniho pasu
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e Minimalni naklady na zaskoleni a instalaci diky intuitivnimu nastaveni pfistroje
pomoci funkénich tlacitek, automatického nastaveni, integrovaného osvétleni,
laserového zameétovace, akustického zpétnovazebniho signalu a zelené LED diody
zpétné vazby

e Inteligentni dekoddovaci algoritmy pro maximalni ¢teci vykon a vysokou kapacitu
zpracovani dat i pii Spatné Citelnych kodech

e Rychla a jednoducha integrace do velkého mnozstvi priimyslovych siti diky 4Dpro

e Rozhrani: RS-232, RS-422, USB, Ethernet, Sbérnice CAN, PROFIBUS DP

Zajimavé technické feSeni, integrované prevazn€ do novych vyrobnich linek, nabizi
spoleénost Uhlmann. Obrdzek 17 zachycuje vhorni ¢asti snimaci hlavu s optickym

objektivem umisténou ve vyrobni lince (kartonovacim stroji).

Obrazek 17 Priklad HW a SW feSeni snimani DM kédu spole¢nosti Uhlmann — zdroj [32]

V dolni casti je ukazka grafického vystupu kontrolniho zafizeni na téze lince.
Za povSimnuti stoji grafické znazornéni nactenych a dekdédovanych znakt HRI za prefixy
(01, 10, 17 a 21) a jejich porovnani s fetézcem umisténym v DM kédu. Zluté body v datové

matici oznacuji grid jednotlivych datovych a korekénich bitti matice.
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8.7 Farmaceutické kédy - diivody pouziti

Farmaceutické vyrobky se v poslednich letech dostavaji do poptedi zajmu zlo¢ineckych
gangll po celém svété. Na trzich se objevuje velké mnozstvi padé€lanych 1éCiv. WHO™Y
odhadovala, dle zdroje [33], Ze vroce 2010 bylo prodano za 75 miliard dolard padélki

1é¢ivych pripravki. Rizika, kterym je potencionalni spotiebitel vystaven, lze kategorizovat na:

e Pad¢lané 1éCivo obsahuje stejny typ 1écivé latky, ale v jiné (pfipadné¢ nehomogenni)
terapeutické davce

e Pad¢lané 1écivo neobsahuje tcinnou latku

e Pad¢lané 1é¢ivo obsahuje jinou 1é¢ivou latku (genericky substitut)

e Padélan¢ lécivo je kontaminovdno (nedodrzeni tfidy dCistoty vyrobnich prostor,
technologickych postupti a GMP? obecng)

e Padélané 1éCivo nebylo spravné uchovavano (teplota a vlhkost skladovaciho prostiedi,
nedodrzeni GDP?!, podrobngji o GDP ve zdroji [34] EUR - lex)

e Padélan¢ 1é¢ivo nebylo spravné distribuovano (teplota a vlhkost distribu¢niho
prostfedi, nedodrzeni GDP)

e Padglané lé&ivo nebylo Fadnd vydéano spotiebiteli (OTC? i Rx%)

h24

e Pad¢lané 1é¢ivo nebylo pod fadnym dohledem lokalnich“" autorit

e Kombinace vySe uvedené¢ho

Z uvedeného piehledu lze definovat rizika do kategorii:

e OhroZeni vyrobce — uslé zisky, poskozeni dobrého jména, ztrata pozice na trhu

e OhroZeni pacienta — celkovy vliv na zdravotni stav populace

e OhroZeni zdravotniho systému — pojiStovny uhrazuji netcinné léCivé piipravky
a zaroven jsou vystaveny riziku nékladi za dodatecna 1éCeni pacientd vlivem podavani

neucinnych (padélanych) 1écivych ptipravka

9 World Health Organization — Svétova zdravotnicka organizace.

% Good Manufacturing Practice — spravna vyrobni praxe.

2! Good Distribution Practice — spravna distribuéni praxe.

22 Over the Counter — volné prodejné 1é¢ivé piipravky a potravinové dopliiky.
28 Proven Prescription Drugs — 1é¢ivé pripravky s vydejem na 1ékatsky predpis.
# Pro CR SUKL — Statni ustav pro kontrolu 16&iv.
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Na uvedené problémy se snazi nalézt adekvatni odpovédi systétm T&T a serializace
zapodpory principi Tamper — evident ochran vyrobkii (ATD?). Podrobna pravidla
pro pouziti, jak uvadi zdroj [35], stanovuje natizeni Komise V prenesené pravomoci (EU)
2016/161 ze dne 2.10.2015, kterym se dopliuje Smérnice Evropského Parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich 1é¢ivych ptipravki. V této souvislosti Smérnice Evropského Parlamentu a Rady
2011/62/EU v ¢lanku 54 pismeno o) uvadi, ze 1éCivé ptipravky S vyjimkou radiofarmak
a lé&ivych piipravki uvedenych na White list?® musi mit na obalu uvedeny ochranné prvky,

které distributorim a osobam opravnénym vydavat LP vetfejnosti umozni:

e Ovefit pravost 1é¢ivého pripravku pomoci jedineéného identifikatoru (Ul)
e ldentifikovat jednotliva baleni pomoci jedine¢ného identifikatoru (Ul)

e Ov¢tit, zda bylo s vnéjsim obalem manipulovano (ATD)

Muze se zdat, Ze radiofarmaka by zasluhovala stejny stupen ochrany, jako bézné 1&¢ivé
ptipravky. Jelikoz vSak ze své podstaty jsou vyrdbéna a distribuovana v odliSném a velmi

zptisnéném rezimu, jevi se tato ochrana jako nadbyte¢na.
Smeérnice Evropského Parlamentu a Rady 2011/62/EU v ¢lanku 54 a) uvadi:

Lécivé ptipravky vydavané na 1ékaisky piedpis, nezapsané na seznam (White list), musi
byt opatieny ochrannymi prvky ATD. Lé¢ivé ptipravky vydavané bez 1ékaiského ptedpisu
nesmi byt opatieny ochrannymi prvky ATD, pokud nebyly vyjimecné zapsany na seznam
(Black list?”). Na Black list sm&ji byt zafazeny piipravky, které se jiz v minulosti staly

pfedmétem padélani a jejich zastoupeni na trhu mé tzv. vyznamny podil.

White list — pirevzato ze zdroje [35]

e Homeopaticke 1écive piipravky
e Radionuklidové generatory, kity, radionuklidové prekursory
e [écivé pripravky pro moderni terapii

e Medicinalni plyny

% Anti — Tampering Device — Uprava baleni zamezujici neautorizovanou manipulaci s obsahem.
%8 \White list — uvadi vyjimky z povinnosti serializace pro 1é¢ivy piipravek vydavany dle Rx vietng ATD.
%7 Black list — uvadi vyjimky 1é¢ivych piipravki OTC, které jsou povinné serializovany véetné ATD.
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Roztoky pro parenteralni vyzivu (ATC BO5BA%)

Roztoky ovliviiyjici rovnovahu elektrolyti (ATC BOSBB%)
Roztoky vyvolavajici osmotickou diurézu (ATC BO5SBC%)

Aditiva k intraven6znim roztoklim (ATC B05X%)

Rozpoustédla a fedidla, v¢etné irigacnich roztokt (ATC - VO7AB%)
Kontrastni latky (ATC V08%)

Testy pro alergickd onemocnéni (ATC V04CL%)

Extrakty alergenti (ATC kod zacind na VO1AA%)

Black list - pievzato ze zdroje [35]

Omeprazol - 20 a 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky (zazadano a zatazeno z dtivodu

zachyceni padélki v SRN)
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Shrnuti:

Byly ptedstaveny charakteristické vlastnosti 2-D Data Matrix GS1 (ECC 200) kodu.
Principy ukladani dat do kédovych slov, do struktury datové matice véetné prvki pro detekci

orientace kodu v prostoru.

Také byly uvedeny kapacitni moznosti ukladanych dat ve vztahu kplose kodu,

a moznosti rozs§ifovani a clusterovani kodu.

Byly objasnény principy HRI a aplikacnich identifikatord vcetné metody jejich

zakddovani po zavadécim znaku FNCI .

Rovnéz byl piedstaven typicky vzorek hardwaru (véetné aktualnich orientaénich
cenovych nékladii na jeho potizeni), se kterymi je nejcastéji provadéno Cteni v serializacnich

aplikacich.

V zavéru Kkapitoly uvedeny duvody pouziti farmaceutickych koda s vyétem

potencialnich rizik pro spotiebitele 1éCivych pripravki, distributory a vyrobce.
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9 Track & Trace

Jesté nedavna praxe vyroby a distribuce farmaceutickych vyrobkli probihala soubézné
s dokumentaéni praxi. Vétsinou neexistovalo oddé€leni finalniho vyrobku od piiloZené vyrobni
dokumentace. Piepravce pievzal naklad vcetné piislusné dokumentace a vydal se na cestu.
Co se behem piepravy délo s dokumentaci a pfipadné vyrobky, nebylo jiz pod kontrolou
vyrobce, ¢i jinych autorit. Systém T&T eliminuje tyto nedostatky tim, ze vyrobce pofizuje
dokumentaci v elektronické formé a pienos téchto dat je realizovan do mista uréeni pouze
na zéklad¢ elektronickych siti. Pfepravce obdrzi identifikator (token), ktery po jeho piijezdu
do mista urCeni oznami doruceni zasilky. Na zaklad¢ této skuteCnosti je mozno v misté
doruceni provadét kontrolu zésilky, ptfi¢emz vyrobce (¢i jiny ucastnik distribuce) obdrzi

informaci 0 misté, kde se zasilka nachazi.
Hlavni ucel systému T&T je tedy podavat odpovédi V redlném Case na otazky:

e Co se dgje se zasilkou?
e Kdy se to dgje?
e Kde se to d¢je?

e Jak se to d¢je?

Systém T&T tedy oddéluje tok materidlu a tok dat do dvou (nebo vice) kanala
a znemoznuje fyzicky manipulovat s daty nebo produktem. Jde tedy o kfiZovou kontrolu,
jejiz schéma lze nalézt na obrdazku 18 Toky dat a produktii v systéemu Track & Trace (nékdy
oznacovan¢ho jako ESM? ). Za ugelem ukladani dat je zfizen neziskovymi organizacemi
tzv. EU HUB. Jde o centralni evropské ulozisté (EMVOZQ). Z ného jsou predavany informace
do narodnich ulozist (NMVO®). Zde je nezbytné uvést, Ze na provoz téchto uloZist
bude vyzadovana tuhrada od vyrobci 1é¢ivych ptipravki. To je vhodné zahrnout

do ptipadnych ekonomickych kalkulaci.

Na vsech trovnich manipulace s produktem je mozné pomoci vefejnych a neverejnych

siti sledovat historii a cestu produktu v zavislosti na mite ptidélenych prav uzivatele. Vefejné

%8 European Stakeholder Model — Model zainteresovanych stran.
# European Medicines Verification Organization — Evropské tlozistg.
% National Medicines Verification Organization — Narodni alozisté.
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sit¢ jsou primarné urCeny pro laickou vefejnost za ucelem ovéfeni originality produktu.

Je tedy ziejmé, Ze nebudou vSechna data produktu (kompletni ,,rodny list™) pfistupna.

EU HUB - Evropské ulozisté Nérodni tloZisté Databéze lokélni autority (SUKL)

EMVO NMVO s =

[

ERP (Vyroba 1) Vyroba 3

ERP (Celopodnikova)

Vyroba 1

ERP (Vyrobni linka 1) @ Vyroba 2
Skdy  wv Velkoobchod Koncovy prodejce

\A 4

» Tok produktu
—» Toky dat do verejnych siti
—» Toky dat do nevefejnych siti

Obrazek 18 Toky dat a produkti v systému T & T — pfevzato z [36], upraveno dle [35]

Dozor (nikoli sprava a provozovani) nad touto strukturou bude delegovan na narodni
autoritu (v. CR SUKL). Tato koncepce viak pokryva historii produktu pouze na trovni
,,vyrobni Sarze“. Z tohoto divodu bylo pfistoupeno k tzv. serializaci produktu. Zpracovano

dle zdroje [37].
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10 Serializace

Myslenka serializace je jednoduchd na pochopeni, ale slozitd na spravnou implementaci

podnikovych procesu. Vyzaduje komplexni a propracovany systém T&T napii¢ celym

dodavatelsko-odbératelskym ftetézcem. Cely Zivotni cyklus produktu musi byt trvale

pod kontrolou na vSech urovnich. Spravna implementace serializace ve farmacii piinasi nové

dimenze do procesniho inzenyrstvi, zejména na urovni kontroly a managementu

vnitropodnikovych, ale i externich procesu. V té nejzakladnéjs$i Grovni Ize jmenovat

piedevsim:

Minimalizace prostoju — vhodné zvolend implementace serializace piinadSi data
pro lepsi organizaci firemnich procest, optimalizaci v ndvaznosti na systémy ERP
podniku a lepsi fizeni toku zasob v ramci scm* systémdl.

Vys$§i produktivita — presné povédomi o rozpracovanych produktech, stavu
skladovych zasob a fizené pfesouvani téchto komponent v rdmei vyrobniho procesu
prindsi nezanedbatelné Uspory ve vyrobnim a distribucnim c¢ase spolu s vykonnym
systétmem tfidéni (napiiklad vadnych produkt). Minimalizuje se moznost vyskytu
chyby zptisobené tzv. lidskym faktorem.

Znalosti — dokonalé vystupy z vyrobniho procesu a statistiky sestavené z vyrobnich
dat jsou vyznamnymi podklady pro odvozovani znalosti, tvorbu vyrobnich
dokumentaci, sestavovani akceptacnich testi a valida¢nich méfeni. Uvedené faktory
poskytuji vyznamna data pro analyzy rizik a zménova ¢i napravnd opatieni.
Je tak plnén pozadavek stalého zlepSovani vyrobnich procesi.

Maximalizace zabezpe€eni produktu — Pouzitim znaceni na jednotlivé produktové
komponenty (v riznych stadiich vyroby) je zaruena bezpeCnost produktu. Lze
tak eliminovat i vyskyt selhani lidskych zdroja, véetné téch umyslnych, jak na interni
urovni (vnitropodnikové), tak na externi (distribuce a prodej). Je-li sprédvné
implementovan systém Track & Trace, je bezpeéné pokryt cely zivotni cyklus
produktu.

% Supply Chain Management — Systémy pro Fizeni dodavatelského fetdzce.

36



10.1 Princip serializace

Hlavnim principem serializace je opatieni kazdého jednotlivého baleni 1é¢ivého
piipravku vlastnim sériovym ¢islem, které plni funkci unikatniho vyrobniho ¢isla a HRI daty
tak, aby vznikl jedine¢ny identifikator (Ul). U sériového Ccisla je doporuc¢eno vhodné
Sifrovani, aby nebylo mozné odhadnout rozsah vyrobni, poptipad¢ distribu¢ni, Sarze.
Serializace je vlastné T&T na nejniz$i rovni umoziujici dohledatelnost kazdého jednotlivého

baleni 1é¢ivého piipravku od jeho:

e vzniku (vyroby)

e skladovani

o distribuce

e vydeje (v 1€karn€) nebo spotieby (ve zdravotnickych zatizenich)
e zanik (uplynuti exspirace)

e stazeni z distribuce

V bézné praxi vSak neni popsany proces takto piehledné strukturovany. Vlivem
distribuce a skladovani, piipadné stahovani zurcitych trht, kde je produktu piebytek
a redistribuce na trhy, kde je produktu naopak nedostatek, dochazi k ikoniim agregace
a disagregace, které musi byt rovnéZ podrobné monitorovany a vzdy musi zanechat

tzv. dohledatelnou revizni stopu.

11 Agregace a disagregace

Agregace je zpisob, jakym je evidovan obsah kazdé tirovné baleni. Primarni baleni*?
(jedna skladaCka sléCivym ptipravkem) byva agregovana na prvnim stupni zpravidla
pfrepasanim polyetylénovou folii do svazku po pfedem zvoleném poctu kusi (vyhodné jsou
svazky po deseti kusech). Jednotlivé svazky jsou ukladany do kartond, a po jejich uzavieni
vznikd agregace druhého stupné. Nasledné jsou kartony sklddany na paletu a zajiStény
ovinutim smr$t'ovaci folii na urovni agregace tfetiho stupné. Tyto Cinnosti jsou na strané
vyrobce zpravidla velmi dobfe oSetfeny a dokumentovany. Byvaji popsany v ramci GMP

v SOP a Reglementech pro vyrobu, v rdmci GDP v SOP a Skladovych fadech. Poné¢kud jina

% 7de je na primarni baleni pohliZeno z perspektivy T&T tj. jedna skladacka s 16¢ivym piipravkem. Ve vyrobni
perspektive je za primarni baleni oznaCovana adjustace pevné 1€kové formy do blistru. Oba pojmy jsou rozdilné
a nelze je zaménovat.
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je situace ve velkoobchodnich skladech, kde dochazi Casto k disagregaci a opétovné agregaci
vramci logistiky ptfepravy. Zobrazki 18 a 19 je ziejmé, ze v celém dodavatelsko-
odbératelském fetézci (alespont dle soucasné legislativy) mé nejtéz$i pozici vyrobce

primarniho 1é¢ivého ptipravku. Z toku dat vyplyva, Ze vyrobce je povinen zpftistupnit

Agregace Disagregace Agregace Disagregace

Vyroba 1 » Sklad »

ERP (Celopodnikova)

Databaze lokéIn{ autority (SUKL)

» Tok produktu

-— Toky dat do vefejnych siti

<« Toky dat do neverejnych siti

Obrazek 19 Agregace a disagregace v systému Track & Trace — pi‘evzato a upraveno z [38]

informace lokalni autorité (prostfednictvim narodniho ulozist¢ NMVO), véetné pohybu
ve skladech, velkoobchodé¢ a koncovém prodeji. Koncovy prodejce je v obdobné situaci,
pfedava udaje o prodanych produktech zpét vyrobci a taktéz k lokdlni autorité. Tim
je zajisténo, ze lokalni autorita ziska piehled o stavu a pocétu skute¢né vyrobenych

a prodanych produkta.
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12 Formalni pozadavky na Track & Trace a Serializaci

V dob¢ zpracovani této studie byly dle zdroje [35], [39], [40] a [41] zavazné nasledujici
udaje a postupy, které stanovuji povinnosti pro vyrobce, distributory a koncové prodejce

1é¢ivych pripravkil zafazenych do serializovaného prostiedi T&T.

12.1 Povinny obsah 2D Data Matrix kédu

e 01 GTIN - Globalni identifika¢ni ¢islo obchodni jednotky (identifikuje produkt)

e 10 Batch Number — ¢islo Sarze produktu

e 17 Expiry Date — datum exspirace produktu ve formatu RRMMDD

e 21 Serialised Number — serializa¢ni Cislo (fetézec) v poctu max. 20 znak

e National Healthcare Reimbursement Number (NHRN), pokud je cilovou
zemi pozadovan. (v soutasné dobé Némecko Al 710, Francie Al 711, Spanélsko
Al 712, Brazilie Al 713)

12.2 Zavazna pravidla pro aplikaci 2D Data Matrix kédu

e Znaceni pomoci 2D Data Matrix.

e Povolen pouze jeden strojové Citelny kod na baleni.

e Lécivé pripravky propusténé do distribuéni sité¢ pfed rokem 2019 mohou byt
prodavany az do data jejich exspirace.

e ZnaCeny musi byt vSechny 1é¢ivé pfipravky na lékatsky predpis (RX) a Ostatni
(OTC) explicitné zatazené na seznam Black list.

e Tamper — evident feSeni je pozadovano dle rozhodnuti narodni autority.

e Kbvalita Citelnosti kodu (gridding a grading) musi byt maximalné hodnoty ,,C*.

e Struktura kodu musi pracovat s aplika¢nimi identifikatory Al, pficemz kodové
bloky by nemély piesahovat délku 50 znaka.

e Unikatni sériova ¢isla museji byt dohadatelna jest€¢ 1 rok po uplynuti exspirace
1é¢ivého ptipravku, nebo 5 let po propusténi 1é¢ivého piipravku do prodeje
(rozhoduje stav, ktery nastane diive).

e Pravdépodobnost ndhodného ,,uhodnuti* zakddovaného sériového ¢isla musi byt
mensi nez 1/10 000.

e Pouze GTIN a sériové ¢islo (pfipadné NHRN) musi byt vyznaceno vedle 2D

kodu, ostatni idaje mohou byt umistény na jinych castech baleni.
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e Cas ¢teci odezvy snimace na kod musi byt mensi nez 300 ms v 95% piipad.
e Neni vyzadovan zadny HRI udaj na baleni, pokud soucet dvou delSich stran
baleni je mens$i nez 10 cm.
Vyse uvedené pozadavky a pravidla podléhaji dozoru a pfipominkam EFPIA%,

/&4 ’

12.3 Povinnosti vyrobce lécivého pripravku

Vyrobce 1éCivého piipravku je povinen poskytnout ptfed uvolnénim do prodeje

a/nebo distribuce do databaze evropského tlozisté EU Hub (EMVO) nasledujici udaje:

e Vsechny datové elementy ulozené v 2D Data Matrix kodu.

e Pouzité kodové schéma (poradi Al identifikatorti v rdmcei kddového fetézce).

e Jméno lécivého piipravku (komercni nazev), bézné jméno odvozené z 1éCivé
latky, na jejiz bazi piipravek tc¢inkuje, silu pfipravku, velikost baleni a typ.

e Pocet stath, kde je pfipravek registrovan a umistén na trh.

e Jméno a adresu vyrobce.

e Jméno a adresu MAH** - Drzitele registraéniho rozhodnuti.

e Seznam koncovych distributorli, ktefi budou IléCivy piipravek skladovat

a distribuovat.
12.4 Tamper - evident package

Informace uvedené v kapitole 12.4 byly zpracovany ze zdroje [35] a na zaklad¢ ucasti

na seminaii SUKL Spravnd vyrobni praxe — aktudini témata, ktery se konal dne 16.6.2016.

Tamper - evident feSeni je vhodnym doplikem k serializaci. V soucasné dobé neni
striktné nafizeno (narodni upravy se mohou lisit, rovnéz zalezi na tzv. Black List a White List
jejichz funkce bude objasnéna pozdé€ji), nicméné z dosavadniho vyvoje evropské legislativy
je zfejmé Casté piejimani pravidel z prostredi FDA®. Dle zdroje [42], nafizuje FDA Tamper —
evident opatieni i na piipravky OTC. Hlavnim, i kdyz nikoli jedinym, ticelem Tamper —
evident package je posilit autentizaci baleni tim, Ze znemozni otevieni baleni a nasledné

vyuziti obalu k vloZeni padélku, pfipadné¢ pozménéni obsahu baleni. Rovnéz pfi ptipadné

% European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations - Evropska federace farmaceutického
prumyslu a asociaci.

* Marketing Authorization Holder.

% U.S. Food and Drug Administration — Sprava potravin a 16¢iv USA.
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reklamaci vyrobku musi mit vyrobce jistotu, Ze se jedna skute¢né o jeho vlastni vyrobek.
| pro tento Gcel lze nalézt vhodné feSeni z kategorie Tamper — evident. Lze tedy doporudit

zohlednit Tamper - evident feseni jiz ve fazi piiprav implementace T&T.

12.4.1 Zakladni déleni Tamper - evident ochran

Tamper — evident ochrany lze délit na zjevné, skryté, forenzni a specidlni. Jejich

specifické vlastnosti jsou uvedeny v nasledujicich odstavcich.

e Zjevna ochrana baleni

Hlavnim ucelem zjevné ochrany je zabranit neautorizované manipulaci s obsahem
baleni. Zjevna ochrana baleni miize byt realizovana zastfikem klop hotového baleni horkym
lepidlem. Tento zptisob se vSak neosvedcil, jelikoz 1ze ohfevem teplym vzduchem uvolnit toto
jisténi, vniknout do baleni, provést manipulaci a nasledn¢ uzaviit. Nelze ji tedy doporudit
a je zfejmé ze v okamziku uvedeni v platnost pfislusné evropské legislativy, bude nejspise
zapoveézena. Pokladam za dulezité ji uvést, zejména jako varovani pied pofizovanim takovéto
technologie, nebot’ by se s nejvétsi pravdépodobnosti jednalo o nevhodné vynalozené firemni

finan¢ni prostiedky s nejistou navratnosti.

20 Bezpecnostni etiketa pro Tamper — evident FeSeni — zdroj [43]

Zjevnou ochranu baleni lze suspéchem realizovat pomoci samolepici etikety
ptes vstupni klopy baleni, kterd musi byt pro otevieni baleni fyzicky poSkozena pietfiznutim
Ci pretrzenim. Snaha o odlepeni musi byt viditelnd a trvala. Levné a velmi ucinné
je aplikovani etikety, kterda po sejmuti zanecha spodni vrstvu s Citelnou vystrahou
0 manipulaci s balenim. Ptiklad takového feSeni zachycuje obrdzek 20. Ve vztahu k osobam
pfichazejicim do styku s finalnim produktem lze fici, Ze zjevna ochrana baleni je urCena

laické vetejnosti.
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e Skryta ochrana baleni

Hlavnim principem skryté ochrany je neupozoriiovat zZ vné baleni, ze vyrobek je takto
chranén. Ucelem je neposkytnout piileZitost k prozkoumani ochrany a vytvofeni jejiho
duplikatu. Pokud se jiz nékdo rozhodne vyrabét napodobeniny Ié¢ivych pripravki,
je zpravidla tato ochrana neucinnd, nebot po ziskani jednoho baleni jej lze po otevieni
prozkoumat, seznamit se zpiisobem ochrany a tu nasledn¢ okopirovat. Ve vztahu k osobam
prichazejicim do styku s finalnim produktem Ize fici, ze skryta ochrana baleni je urcena laické

1 odborné vetejnosti V zavislosti na sofistikovanosti pouzitého feSeni.
e Forenzni ochrana baleni

Forenzni ochrana baleni (n¢kdy téz laboratorni) je zptisob, jak lze pomoci expertni
analyzy prokazat originalitu pifipravku. VyZaduje jiz zna¢n€ sofistikované vybaveni
(mikroskopy, spektroskopy, specialni optické filtry apod.) pro jeji detekci. Zpravidla se jedna
o spektralni stopy, specidlni znackovace, rizn¢ formované nanostruktury a holografické

Zapisy.

Velmi zajimavou forenzni ochranou, jak uvadi zdroj [44], se jevi tzv. 1Q Tag vyvinuty
spolecnosti 1Q Structures. Jedna se o specidlni pigment o velikosti 1-5 mikrond, ktery lze
snadno pfimichat do barev a inkoustd. Tistény Data Matrix kod tak mize obsahovat nejen
data zakddovana v matici, ale téz informaci o jeho pravosti obsazené v inkoustu. Tato
informace je pak snadno detekovatelnd pomoci specialni ctecky. V piipad€ pochybnosti
0 pravosti vyrobku ma vyrobce jednoduchy mechanismus k ovéfeni autenticity. Ve vztahu
k osobam ptichazejicim do styku s finalnim produktem lze fici, Ze forenzni ochrana baleni

je uréena striktné odborné vetejnosti.
e Specialni (dopliikova)

Specialni ochrana neslouzi pfimo k detekci vniknuti do baleni, mize vSak vhodnym
zpisobem dokumentovat nevhodné skladovani. Papirova skladacka opatiena termocitlivym
lakem reagujicim na piekroceni skladovaci teploty zménou barevného odstinu je vhodnym
doplikem. Jiny zplsob specidlni doplitkové ochrany je opatfeni vnitini strany obalu
skladacky specidlnim Cernym lakem pro omezeni citlivosti fotosensitivnich ptipravki.

Doplitkova ochrana tak mtize dokumentovat nevhodné skladovaci podminky produktu.
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12.5 Vertikalni model T&T reseni

Pro Gspésné zvladnuti implementace T&T a serializace je nezbytné piedstavit model
komunikace uvniti firemniho prostfedi. Obecné Ize spravnym modelovanim podnikovych
procesu ziskat velmi pfesné piedstavy o funkcionalitich, stavech a vlastnostech procest. Tyto
modely mohou poslouzit pfi reengeneeringu procesit a vyhleddvani moznych provoznich

uspor.

Obrazek 21 znazoriuje vertikdlni model typické systémové architektury
pro koordinované T&T procesy vytvoreny v prostiedi softwaru Enterprise Architect. Pro nas
ucel byl modelovan jeden vyrobni proces na vyrobni lince s pfihlédnutim k moznostem

serializace a agregace.

-‘E‘ Podnikova databaze Track & Trace

3 [ ERP systém J

o . [ Serializace ] [ Agregace J

E Vyrobni databaze

[ .

E [ Serializace ] [ Agregace ]

> . "

© { Ridici systém stroje 1 ] [ Ridici systém stroje 2 ]
= T T . . ' .

.-g : : ' ' 1 ]

o Tisk Kontrola Tisk Kontrola Tisk Kontrola
3 kédu kédu kodu kodu kodu kodu

Obrazek 21 Vertikalni model systému T& T se serializaci a agregaci — zdroj autor

Z nejnizsi trovn€ modelu jsou ziejmé tiskové a kontrolni mechanismy na jednotlivych
strojich, pfesuny dat po kontrolach kédi smérem k vyrobnim databazim a jejich nasledny
transfer do ERP systémt. Na stejné urovni s ERP systémy jsou podnikové databaze primarné

uréené ke komunikaci s EU HUBem.
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Shrnuti:

Byly ptedstaveny zakladni principy T&T a serializace véetné grafickych schémat obéhu
dat a produktu.

Na téze urovni byly popsany a graficky zachyceny agrega¢ni a disagregacni postupy
do hloubky 3. stupniové architektury.

Rovnéz byly uvedeny formalni pozadavky na T&T a serializaci véetné specifikaci

pozadavkl na obsah datovych matic a HRI poli jedinecného identifikatoru produktu.

Celkovy piehled byl doplnén informacemi o Tamper — evident ochranach finalnich

produktid a nejbéznéjsich technologii pro zabezpecéeni produktu.

V zavéru kapitoly je uveden schematicky model vertikdlni struktury systémové
architektury T&T a serializace (v€etné agregaci/disagregaci), ktery naznacil smér budoucich
implementacnich uzli technologie T&T a serializace s ohledem na moZnosti hardwarovych

a softwarovych komponent.
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13 Implementace Track & Trace a serializace

Serializace bude snejvétsi  pravdépodobnosti  jednou  z nejvétSich  vyzev
pro farmaceuticky primysl, zejména svym rozsahem (vliv na implementaci do vyrobnich

technologii) a dopadem do IT systémi podniku v¢etn¢ datovych pfenost vné podniku.

Implementace T&T a serializace je naro¢na na spravnou organizaci jednotlivych krok,
nastaveni odpovédnosti za jejich plnéni, tvorbu privodni dokumentace a provadéni

prabéznych testli. Existuje mnoho ptistupt, jak splnit tyto tikoly, véetné vlastnich feseni.

Jednim z nejefektivnéjSich teSeni je pouzit doporucené postupy, které vychazeji
ze standardi GAMP 5% — Spravna automatizovana vyrobni praxe, vyvinutych ISPE® —
Mezinarodni spole¢nost pro farmaceutické inzenyrstvi. Metodika se zaméfuje piedevsim
na jednotlivé faze Zzivotniho cyklu projektu a nastavuje systémové kroky a doporuceni

za ucelem maximalni efektivity pouzitych postupti.

13.1 Zivotni cyklus projektu

Zivotni cyklus projektu implementace systému Track & Trace je schematicky

znazornén Na obrdzku 22 tzv. ,,V- spoon‘* diagramem.

Pro zachovani logickych celki je uZito nasledujiciho ¢lenéni:

e Concept Konceptova faze (zelen¢ podbarvené prvky diagramu)

e Project Projektova faze (Cervené podbarvené prvky diagramu)

e Operation Operacni faze (modie podbarvené prvky diagramu)

e Retirement Faze wvycerpani technologickych resp. moralnich moZnosti

projektu a nasledného ukonceni zivotnosti projektu (Zluté podbarveny prvek

diagramu)

* Good Automated Manufacturing Practice 5 - Spravna automatizovana vyrobni praxe verze 5.
%" International Society for Pharmaceutical Engineering.
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Project Living

CHC
Change Control

™
Traceability

Project
Retirement

URS

User Requirement
Specification

Matrix

PQ
Performance
Qualification

DQ
Design
Qualification

0Q
Operational
Qualification

FDS
FS, SDS, HDS

RA

\ 4

V nasl

1Q
Installation
Qualification

Machine Manufacturing
( Software / Hardware )
FAT / SAT

Risk Analysis

Obrazek 22 Zivotni cyklus implementace T&T — pievzato a upraveno z [45]

Jednotlivé faze projektu véetné logickych celkt a zavislosti jsou podrobné vysvétleny

edujicich kapitolach. Rovnéz jsou uvedeny legislativni souvislosti, platné v dobé

vyhotoveni této prace.

13.1.1 Konceptova faze

Konceptova faze je jednou z nejnaro¢néjsich ¢asti projektu. Lze ji rozdélit do dvou etap,

URS® — Specifikace uzivatelskych pozadavka a DQ* — Kvalifikace navrhu jak uvadi zdroj

[46].

URS — Uzivatelska specifikace je dokument, ktery specifikuje pozadavky na zafizeni
¢l systém. V této fazi je nezbytné vystavét v soucinnosti s QA*— managementem
jisténi jakosti zdkladni prvky pozadované jakosti a zmirnit rizika GMP na pfijatelnou
uroven. Ackoli nebyva systémove zatazena tzv. GAP analyza, odvazuji se ji doporucit

na zaklad¢ svych praktickych zkuSenosti. Tato analyza by méla dikladné prozkoumat

% User Requirement Specification — Specifikace uzivatelskych pozadavki.
% Design Qualification — Kvalifikace navrhu.
%0 Qality Assurance — Jisténi jakosti.
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odchylky technologie a vyrobnich procesii od aktudlni a piipravované evropské
legislativy. Jeji zavéry mohou byt prezentovany ve SWOT analyze, kde maji svou
nezastupitelnou roli a nelze je ptehlédnout. Ptiprava takovychto dokumentl je Casové
naro¢na a vyzaduje dukladné analyzy za pfispéni doménovych expertu z oblasti
technologie vyroby (znalost technologickych zafizeni a strojtt), ekonomickych experta
z divodu posouzeni ekonomické ndvratnosti investice, vyrobniho managementu
Z diivodu vnitini procesni organizace (navrhované koncepty nesmi ztézovat bézné
pracovni ukony operatorim zafizeni a strojii) a expertim z jisténi jakosti (nesmi dojit
ke vzniku procesu, ktery by umoznil obchazet pravidla GMP), v neposledni fadé
experty na evropskou legislativu pro pripravu GAP analyzy. Uzivatelska specifikace,
vznikld na zaklad¢é téchto Setfeni, je zdvazny dokument pro dodavatele a vyrobce
poptavanych systémut. Zaroven slouzi jako referenéni dokument pro nasledujici
valida¢ni dokumenty (1Q, OQ, PQ, které budou pozd¢ji podrobnéji popsany).
Jiz ve fazi URS je nezbytné pomyslet na implementaci Tamper — evident*! feseni
za ucelem zajisténi autentizace baleni.

e DQ - Kuvalifikace navrhu je dokument, ktery jiz prokazuje a dokumentuje shodu
s pozadavky GMP a zaroveinl ovéfuje dodrzeni uzivatelské specifikace dodavateli,
nebo vyrobci zafizeni a systémul. Jeho mozné dopady na farmaceuticky systém
spravné vyrobni praxe, vcetné vlivy na nasledujici kroky 1Q a OQ piehledné
zachycuje obrazek 23 Design qualification — schéma zavislosti a dopadu dle GMP.
Za povsimnuti stoji dikladny dohled v ramci risk analyz a zpétnd vazba na zménova
fizeni. Je-li Spatné navrzena Kvalifikace navrhu, dochazi pravé vlivem analyz rizik
k objevovani novych problém, které je nezbytné fesit. Konkrétni ekonomicky dopad
je pfimo umeérny spravné identifikovanému riziku a ndvrhu napravného opatieni.
Spatné vypracovana Kvalifikace navrhu mtize vést az k zrudeni projektu, kde jsou

pravdépodobné ekonomické dopady fatalni.

! Tamper — evident package je baleni, s jehoz obsahem nelze neautorizované manipulovat.
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d

Check based on product analysis
of connected facilities

Obrazek 23 Design qualification — schéma zavislosti a dopadii dle GMP — prevzato z [47]
13.1.2 Projektova faze

Specifikace uZivatelskych poZadavkti 1 Kvalifikace navrhu maji pfimy dopad
na projektovou fazi, specialné na FDS*? — Funkéni specifikaci navrhu a RA* — Analyzu rizik.
Velmi kvalitn® vypracovand metodika analyzy rizik je uvedena vPS* 9000:2011
(Pharmaceutical packaging materials for medicinal products with reference to Good
Manufacturing Practice — v soucasné dobé v ptipravé aktualizace PS 9000:2016). Vychazi
Z doporuceni ICH* Q9. PS 9000:2011 Ize ziskat ze zdroje [48]. Schematické znazornéni

postuptl je na obrazku 24.

“2 Function Design Specification — Funkéni specifikace navrhu.

* Risk Analyze — Analyza rizik.

“ Pharmaceutical Standard — Farmaceuticky standard.

*® International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use — Mezinarodni harmoniza¢ni konference pro technické pozadavky na registraci 1é¢ivych piipravka
pro humanni ucely.
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Funk¢ni specifikaci navrhu Ize dokumentovat tfemi, vzajemné propojenymi dokumenty
(FS, SDS, HDS). FS*® — Funkéni specifikaci, kde lze uvadét pouze poZadované funkce
systému nebo zafizeni, bez ohledu na zpiisob, jakym bude sluzba realizovana. Na této tirovni
je vyhodné pouzit modelovani pozadavkd pomoci jazyka UML?*. Podnikové procesy lze
s vvhodou modelovat pomoci BPMN* — Modelovani a zéznam firemnich procesu.
Zjednodusi se a usnadni komunikace mezi managementem firmy odpovédnym za nasazeni
nové technologie a vyvojaii dodavatele. Vysledkem téchto modelt a vzajemnych jednani

je SDS* — Specifikace navrhu softwaru a HDS® — Specifikace navrhu hardwaru.

Initiate Quality Risk
Management Process

Risk Assessmenty,

Risk Identification

Risk Analysys Nl

|

Risk Evaluation

A

Risk Control v

Risk Reduction
\— ! -

Risk Acceptance

v

Output / Result of the Quality
Risk Management Process

Risk Communication

S|00] JusWaBeue | ysiy

Risk Review

Review Events

R

Obrazek 24 Postupy p¥i analyze rizik dle PS 9000:2011 — zdroj [48]

“® Function Specification — Funkéni specifikace.

*” Unified Modeling Language — Unifikovany modelovaci jazyk.

*® Bussiness Process Model and Notation — Modelovéni a ziznam firemnich procesi.
* Software Design Specification — Specifikace navrhu softwaru.

%0 Hardware Design Specification — Specifikace navrhu hardwaru.
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V nasledujicim kroku je provadéna opét RA — Analyza rizik s porovnanim a pfipadnym
doplnénim (pokud bylo néco opomenuto) DQ — Kvalifikace navrhu. Dokud nejsou pod
kontrolou vSechna rizika ohrozujici GMP (nebo alesponn omezena na pfijatelnou uroven),

nelze piejit ke kroku Machine Manufacturing (Vyroba stroje nebo zafizeni).

V ptipadé, ze byl Gspésné uzavien krok RA — Analyza rizik, 1ze dodavateli odsouhlasit
zahdjeni vyroby stroje nebo zafizeni. V pfedem smluveném terminu je objednatel vyzvéan
vyrobcem k FAT® — Vystupni test ve vyrobnim podniku. Zastupci objednatele audituji
zkuSebni provoz objednaného zafizeni u vyrobce zafizeni. O testu je vyhotoven piejimaci
FAT protokol. V piipadé, Ze nebyly vyieSeny vSechny pozadavky zaznamenané v URS, FS,
SDS a HDS, je vyrobce vyzvan k napravé. Pokud byly vyfeSeny vSechny pfipominky
objednatele, je FAT test uzavien jako vyhovujici a lze pristoupit k implementaci stroje nebo

zafizeni ve vyrobnim zévod¢ objednatele.

Po ustaveni stroje nebo zafizeni v definovanych prostordch objednatele 1ze piistoupit
k SAT®? — Vstupni test ve vyrobnim podniku objednatele za asistence technikii a odborného
personalu dodavatele. Na zaklad¢ uspésného vyhodnoceni testu pfejme objednatel stroj nebo

zafizeni do svého vlastnictvi.

Pro farmaceutické Gi¢ely je nezbytné vyplnit legislativni pozadavky. V Ceské Republice
konkrétné VYR -32 doplnék 15 verze 1 Kvalifikace a validace vydany statni autoritou SUKL™
K 1.10.2015 (vychéazejici ze smérnice Eudralex vydavany EC®*, The Rules Governing
Medicinal Products inthe European Union, Volume 4, EU Guidelines for Good
Manufacturing Practice for Medicinal Product for Human and Veterinary Use, Part 1, Annex
15: Qualification and validation). Nezbytnym piedpokladem pro uvedeni projektu do realného
uzivani je tedy vypracovani dokumentace 1Q> - Instalaéni kvalifikace a 0Q>® — Operacni

kvalifikace.

*! Factory Acceptance Test — Vstupni test ve vyrobnim podniku dodavatele.
%2 Site Acceptance Test — Vstupni test ve vyrobnim podniku objednatele.

%3 SUKL — Statni tistav pro kontrolu 1&&iv.

> European Commission — Evropska komise.

> |nstallation Qualification — Instala&ni kvalifikace.

*® Operational Qualification — Operaéni kvalifikace.
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Instalac¢ni kvalifikace - 1Q

Instalacni kvalifikace se provadi u zafizeni, prostor, médii nebo systémii. V piipadé
T&T a serializacnich feSeni se tedy jednd o kvalifikaci zafizeni (hardware) a systému
(software). Dle doporuceni VYR-32 dopln€k 15 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi

je nezbytné ovéfit nasledujici:

e Ovefit spravnost instalace dilt, pfistrojové techniky, zafizeni, potrubi
a inzenyrskych vykrest a specifikaci

e Ovefeni spravnosti instalace podle pfedem stanovenych kritérii (zde DQ a URS)

e ShromdaZzdit provozni a pracovni pokyny dodavatele a poZzadavky udrzby

e Kalibraci pfistrojové techniky

e Verifikaci konstrukénich materiala

Operacni kvalifikace - OQ

Operacni kvalifikace nasleduje po ukonceni 1Q. Doporucuje se pokracovat z 1Q na OQ
pouze pokud byly vyfeSeny vSechny vytyené ukoly a wuzaviena dokumentace
dle akceptacnich kritérii. Ptipadné vyjimky (nesplnéni nékterych kritérii) musi byt fadné
okomentovany a navrzeno jejich vyfeSeni. Obecné plati, Ze nevyfeSené ukoly nesméji byt
prenaSeny vyse, nez o jednu urovei. Tedy z IQ maximalné¢ do OQ, nikoli vSak do PQ.

Spravné provedené OQ mé obsahovat tyto naleZitosti:

o Zkousky a testy, které byly vyvinuty na zadklad¢ znalosti procesli, systémul
a zafizeni, aby se zajistila provozni funkénost zatizeni dle navrhu (URS).
o Zkousky potvrzujici horni a dolni operaéni limity a/nebo podminky

tzv. nejhorsiho ptipadu ,,worst case®.

Uspésné dokonéeni OQ ma umoznit finalizaci standardnich opera¢nich postupii jako
jsou postupy c¢isténi, periodicka Skoleni obsluhy, stanoveni bezpecnych postupl pii obsluze
strojil a zafizeni vCetné nastaveni poZadavkl na preventivni UdrZzbu. Navazujicim vystupem
OQ je dokument SOP podrobné zachycujici jednotlivé kroky danych ¢innosti za Gcelem

minimalizace rizik.
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13.1.3 Operacni faze

Ukoncenim Instalacni a Operacni kvalifikace je ovéfeno, ze projekt splnil vSechna
akceptacni kritéria v pozadovaném rozsahu a lze jej Gispé$né provozovat pii zachovani vSech
kvalitativnich 1 kvantitativnich  ukazateld. Tim jsou vytvofeny piedpoklady
k reprodukovatelnosti vyrobnich procest za stejnych podminek. Nasledujici kvalifikace PQ

ma ovéfit, kde je hranice maximalni stability procesu.
Procesni kvalifikace®' — PQ

Po uspésném dokonceni 1Q a OQ ma nasledovat procesni kvalifikace, ktera ovéri

piedevsim:

e Zkousky spouzitim vyrobnich materialt, kvalifikovanych nahrazek
nebo simulovaného produktu, o nichz je prokazano, ze za béznych provoznich
podminek se chovaji stejné jako velikosti $arze nejhoriiho piipadu. Cetnost
odbéru vzorki uplatiiovana pro potvrzeni procesu kontroly ma byt zdtivodnéna.

e Zkousky maji pokryvat provozni rozmezi zamysleného procesu, pokud neni

z fazi vyvoje k dispozici zdokumentovany prukaz potvrzujici provozni rozmezi.

Zjednoduseng lze fici, ze testujeme maximalni vykonnost zafizeni s ohledem na rychlost
zpracovani. Pro T&T a serializaci to bude maximalni rychlost nanaSeni k6dh na obaly,
rychlost ¢teni a verifikace dat vcetné rychlosti datovych ptfenosit do podnikovych
informacnich systémi. Ziskana data slouZi k vytvofeni pfedpisu pro nastaveni zafizeni tak,

aby bylo zaru¢eno opakovani procesu za vzdy ,,totoznych* definovanych podminek.

Rizeni zmén - Change Control

Rizeni zmén je odezva na analyzu rizik na viech urovnich DQ, I1Q a OQ. Viechny
kvalifikacni testy maji stanovené metriky (mohou byt stanoveny jak nominalni tak ordinalni
stupnice), na zakladé nichz jsou splnény, ptipadné nesplnény akceptacni kritéria. V piipade,
ze je zjisténa odchylka od planovaného akceptacniho kritéria, musi fizeni zmén stanovit

napravné opatieni tak, aby bylo dosazeno ptivodniho cile. Plati osvéd¢ené pravidlo, ze co neni

> performance (Process) Qualification.
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méfeno, to neni fizeno. Vystupem kazdé zmény je piislusSnd dokumentace, ktera

je archivovana po dobu zivotnosti projektu tak.

Rizena zména miZe byt vyvolana i v priib&hu Zivotnosti projektu. I pies veskeré snahy
vSech odpovédnych ucastnikli projektu mtze (diky tzv. provozni slepote) dojit k opomenuti
nekterého kritického prvku ¢i procesu. Zpravidla byva odhalen béhem auditu cvicenym okem
auditora a zaznamenan do zjiSténych zavad. Nasledn¢ je vyhotoven dokument CAPA® _

Napravna a preventivni opatfeni. Zde je definovan termin splnéni napravného opatieni.
Zivot projektu - Project living

Zivot projektu je predpokladané obdobi, kdy zafizeni je pIné kvalifikovano, poskytuje
pozadovany vykon a uzitek. V tomto obdobi dochazi k pfirozenému opotiebovavani zatizeni,
udrzbg, opravam a piipadné¢ modernizacim v souvislosti s potfebami trhu a legislativy. Toto
obdobi je vhodné alespon pfiblizné¢ odhadnut a planovat, nebot’ je zaddouci, aby se néklady
na porizeni projektu vratily investorovi a generovaly zisk po co mozna nejdelsi obdobi. Zde

se otevira prostor pro dikladnou ekonomickou analyzu jiz ve fazi URS a DQ.

13.1.4 Faze ukonceni zivotnosti projektu

Faze ukonceni Zzivotnosti projektu (Project Retirement) je obdobi, kdy je ziejmé,
ze vyrobni zafizeni jiz nebude schopné poskytovat vykon v dané kvalit€¢ a mnozstvi. Miize byt

planovana, nebo vyvolana vnéj$imi vlivy. MZe byt zplisobena:

e Technickym opoti‘ebenim zaFizeni — béhem uzivani dojde k zavadé na zafizeni,
ktera jiz nemize byt odstranéna 2z davodu vysokych nékladi na opravu,
nebo nedostatku vhodnych nahradnich dild (ukonceni podpory zafizeni ze strany
vyrobce).

e Moralnim opotiebenim — pozadavky dle ,,State of the Art>® na pouZité technologie
jsou Vv rozporu se stavem pouzité technologie a ptipadna rekonstrukce jiz neni mozna,

nebo by byla srovnatelnd s cenou nové potizené technologie.

%8 Corrective and Preventive Actions.

% State of the Art — soulad s nejnov&jsi Grovni technologii, postupii a znalosti k danému okamziku.
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e Legislativnim opatienim — legislativni zména vyvola pozadavky, které neni mozno
se stavajici urovni technologie vyrobniho zafizeni splnit. Je nutna investice do novéjsi
technologie.

e Zanikem ucelu zarizeni — provozovatel zafizeni ukonci zivotnost zafizeni zménou

vyrobniho portfolia a technologie je odstavena, pfipadné nabidnuta k odprodeji.
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14 Pripadova studie - Navrh optimalizace

Farmaceutickd firma je nucena pfistoupit na implementaci systému T&T vcetné
serializace za Ucelem splnéni legislativnich pozadavkll a zarovenn pozaduje maximalizaci

ochrany svych vyrobkii.

14.1 Vychozi stav modelového pripadu

Pro ucel modelového ptipadu byla zvolena stfedné velkd farmaceuticka firma, jejiz
strojni zafizeni je ptiblizn¢ v 30% doby piedpokladané Zivotnosti. Tento stav je maximalné
vhodny pro demonstraci praktické ¢asti, nebot’ se zabyva modernizaci stavajici technologie
aje tzv. ,,worst case” z hlediska implementace. V soucasné dob¢ se bude tykat velké Casti
farmaceutickych vyrobcli, nebot nakup nové, plné serializované farmaceutické linky
je usttedné vykonnych linek zalezitosti cca 30 milionit CZK. Modernizace s osazenim
serializanich technologii by neméla piesahnout 2-3 miliony CZK. Zhodnoceni stavajici
technologie je tedy klicovy ekonomicky aspekt. Ptipad, kdy je pofizovana nova technologie,
je ponékud jednodussi, nebot’ je vyraznd Cast projektu presunuta na dodavatele technologie
(odehrava se vné podniku u vyrobce) a neni tedy tak reprezentativni z pohledu nutnych tkont

V rdmci ucasti managementu na fizeni projektu.

14.2 Analyza moznosti

Farmaceutickd firma disponuje blistrovaci linkou na adjustaci pevné lékové formy
(tablety nebo Zelatinové tobolky) do blistrii. Linku je nutno modernizovat, vybavit systémy
pro podpory T&T véetné serializace, fadné ovéfit jeji validitu a vyhotovit podptrnou

dokumentaci dle GMP.
Vyrobni linka se sklada z nésledujicich stroji a zatizeni:

e Blistrovaci stroj (Blistering Machine)

e Kartonovaci stroj (Cartoning Machine)

e Kontrolni vaha (Check Weigher)

e Skupinova balicka (Bundle Overwrapper) kombinovana se Skupinovym
kartonovacem (Case Packer)

e Paletizér (Paletiser)
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14.3 Silné a slabé stranky

Pomoci SWOT analyzy Ize piehledné stanovit silné a slabé stranky potencialné
uvazovaného feSeni. Prestoze se jedna o jednoduchou metodu, piinasi vzdy velmi zajimavé

vystupy, jsou-li osloveni piislusni kompetentni experti.

SWOT analyza

Silné stranky (Strenghts) Slabé stranky (Weaknesses)

% e Spolehlivoststroju a jejich Zivotnost
¥ ; . . e Stabilita procesu vlivem zavedeni nové
i o Kvalifikovany personal .
o . - technologie
b Vykonnost technologie s C
o v . e Obdobi ladéni vyrobnich linek
- Zpétna vazba (nové poznatky o . . .
c . ; * Nutnost seznameni se s technologi
= firemnich procesech) . , .
fras] R , . e Skoleni personalu
3= Vy33si vyrobni efektivita s P
= PV . 5 e Vy3sipersonalni ndklady na
= Splnéni legislativnich pozadavk( . , .

. kvalifikovany personal

e Dukladnd analyza navratnosti vioZzenych
finanénich prostredkd

PrileZitosti (Opportunities) Hrozby (Threads)
S e
R e Nové technologie * Leg|slat|vn: zmeny "
= Y. . e Nutnost dikladného sledovani
17 e Pfistup na nové trhy
2 e Vyssistupen garance jakosti produktl konkurence
= . Good will* mé leps (Jhodnotrimé'éw’) * Naklady /zisky
2B " . - ) e Teti osoby mohou ziskat data z EU
N renomé

HUBuU

Rizné trhy = rlizna technologicka fedeni
e Kvalifikovani experti jsou stfedem
zajmu konkurence

e VysSizdjem smluvnich partnerd o
spolupraci

Vn

Obrazek 25 SWOT analyza — zdroj autor

SWOT analyza k uvazované piipadové studii je naznaCena na obrdzku 25. Zde
jsou uvedeny pouze mozné sméry uvazovani analytik. V praxi mize byt vyrazné rozsahlejsi
Vv zavislosti na typu a zptusobu konkrétni farmaceutické vyroby. Velmi diilezité je zohlediovat
stavajici technologii s pfihlédnutim k moznému budoucimu vyrobnimu zaméteni spole¢nosti.
Obecné musi byt analyza tak rozsahla, aby dostacovala k GspéSnému stanoveni ramcovych

a nasledné specifickych cilt, které jsou vychodisky pro implementaci T&T a serializaci.
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14.4 Stanoveni ramcovych cild

Ramcové cile stanovené na zakladé analyzy SWOT byly shrnuty do péti zakladnich
témat:
Splnéni predepsané legislativy
Zvyseni konkurenceschopnosti podniku
Zvyseni produktivity podniku

Ziskani prehlednéjSich vyrobnich a distribu¢nich dat

o r W N E

Zajisténi distribuéni ¢innosti
Jednotliva zéakladni témata ramcovych cild poskytuji vychodiska pro podrobnou

analyzu, ze které jsou vystupem podklady pro piipravu specifickych cila.

14.5 Stanoveni specifickych cilli

Stanoveni specifickych cili je jiz podstatné detailngjsi analyza, ktera se neobejde
bez konzultaci pracovnikii na stfedni a nejnizsi tirovni firemni hierarchie. Jediné oni mohou
poskytnout zkuSenosti s praci na vybranych technologiich, vyzdvihnout mozné procesni
komplikace na zéklad¢ dlouholetych tacitnich zkuSenosti. Jejich zkuSenosti by nemcély
byt opomijeny pii vysledné implementaci, nebot’ 1 perfektné fungujici systém, s kterym
se v realné praxi nedd pracovat je jen zbyte€nou a promarnénou investici. Konzultované
pfipominky by mély byt zpracovany a mélo by k nim byt ptihliZeno v ramci celého projektu.

Specifické cile mohou byt shrnuty obecnéji (pro systematickou piehlednost).
Ptiklad specifickych cill pfipadové studie:

1. Vybaveni vyrobni linky pfisluSnymi znacicimi a detekénimi mechanismy
e Blistrovaci stroj (pokud je pozadovano single dosage60 podavani) musi
byt vybaven znacdicim zatizenim s naslednym ovéfenim znaceného koddu.
e Kartonovaci stroj musi byt vybaven znacicim a ¢tecim zafizenim pro oznaceni
a ovéteni kazdé jednotlivé skladacky s lé€ivym ptipravkem, pfipadné Tamper —

evident feSenim na vystupu stroje (nebude-li feseno kontrolni vahou).

% Oznageni jedné terapeutické davky napf. blistr s 10 tabletami by musel mit oznageni na hlinikové folii kazdé
jednotlivé tablety, pokud ji lze predepisovat jako samostatnou terapeutickou davku.
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e Kontrolni vaha musi (pokud neni feSeno vystupem kartonovaciho stroje)
pied vazicim procesem provést zajisténi kazdé jednotlivé skladacky s lécivym
ptipravkem etiketou Tamper — evident za ucelem znemoznéni neopravnéné
manipulace s obsahem baleni.
e Skupinova balicka musi byt vybavena znalicim a dtecim zafizenim
pro oznaceni a ovéteni kazdého svazku lécivych piipravkll za ucelem zajiSténi
agregace I. stupné.
e Skupinovy kartonova¢ musi byt vybaven znalicim a d{tecim zafizenim
pro oznaceni a ovéeieni kazdého kartonu 1éCivych piipravki za ucelem zajisténi
agregace II. stupné.
e Paletizér musi byt vybaven znacicim a ¢tecim zatizenim pro oznaceni a ovéieni
kazdé palety 1éCivych piipravkl za Gcelem zajiSténi agregace III. stupné.
e Vyrobni data musi byt priib&ézné sbirana v pribéhu kazdé Sarze a nasledné
ve vhodné formé¢ uklddana do ERP systémi a v kopii pfenesena do databaze
lokalni autority®".

2. Vybaveni distribuce pro zajisténi agregace a disagregace, vcetné napojeni
na podnikové systémy za ucelem zlepSeni skladového hospodarstvi

3. Implementace sbéru vyrobnich a distribu¢nich dat do podnikovych systémut

4. Trvale sledovat soulad s pravidly SVP a GDP

Na zakladé¢ Analyzy moznosti, SWOT analyzy, stanoveni rdmcovych a specifickych

cilt Ize zah4jit implementacni postupy.

® \/ dob& dokondeni prace nebyl specifikovan pozadavek na zpiisob pienosu a format pienasenych dat
do databaze lokalni autority véetné komunika¢nich protokold.
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15 Implementacni postupy

V ndvaznosti na analyzy uvedené v teoretické casti budou popsédny vyznamné
implementacni kroky, které jsou stéZejni z hlediska fizeni, kontroly a celkového vysledku

projektu.

15.1 Stanoveni odpovédnosti

Jsou-li vyty¢eny ramcové i specifické cile implementace T&T a serializace je nezbytné
analyzovat jednotlivé kroky a stanovit odpovédnosti vSech zucastnénych pracovniki,
kteti se budou na projektu podilet. Za timto wGfelem je vhodné sestaveni ptehledného
schématu hierarchie firmy (nezac¢astnéni nejsou pro lepsi prehlednost uvedeni) jak zachycuje
obrazek 26. Pomoci toho schématu lze zacit s postupnym delegovanim odpovédnosti

na jednotlivé specialisty.

I l I_

idns

Obrazek 26 Organizaéni struktura farmaceutické firmy — zdroj autor

Z hierarchického schématu firmy lIze sestavit vhodnou dokumentaci slouzici k nastaveni
odpovédnosti za vykonané ukoly. Pro ndzornost a piehledovou uspotadanost byla zvolena

RACI matice. RACI matice deleguje konkrétni tkol pfifazenim konkrétni osobé, pticemz
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rozliSuje Ctyfi urovné Cinnosti specifikovanych osob. Zucastnénd osoba mulize byt pouze

ve stavu:

I — Informed - tj. kdo ma byt informovan o pribéhu ukolu &i stavu

rozhodovani nékterych ¢asti kol

e C — Consulted — tj. kdo muze poskytnout cennou radu ¢i konzultaci k tkolu
Z pozice doménového experta

e R —Responsible —tj. kdo je ptimo odpovédny za vykonani konkrétniho tkolu

e A — Accountable — tj. kdo je odpovédny za cely tkol ¢i za to co ma byt
vykonano (n¢kdy téz A — Approver)

Vyslednym vystupem RACI matice, je prehledné zobrazeni tkoli a odpovédnosti.
Kompletni RACI matice vyhotovena na zéklad¢ organiza¢niho schématu a vyty¢enych ukold
je pro svoji obsaznost umisténa V priloze 6. Barevna oznaCeni odpovidaji postaveni

jednotlivych osob v hierarchickém schématu firemni infrastruktury.
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15.2 Casovy harmonogram jednotlivych postupti

Naslednym krokem je stanoveni casového harmonogramu implementace. Zde je vhodné
vyuziti piehlednych vlastnosti Ganttova diagramu, do kterého postupné umistujeme

jednotlivé kroky ,,V-Spoon* diagramu.

20715 2016
D Ndzev kol Zahdjent Dokenéeni  Trvdni
iis pro led Gne bfe dub  kvé  &vn &ve sIp zdf i lis pro
1  GAP analyza 09.11.2015 | 15012016 | 50d. <Y,
2 Ufivatelska specifikace URS 1801.2016 | 17.022016 | 23d. s 4
3 Kvalifikace ndvrhu DO 18022016 13052016  62d. S
4 Funkéni specifikace navrhu FDS 14042016 = 02052016 = 13d. S
5  Funkeéni specifikace FS 16032016 | 13.042016 = 21d. S|V
6  Spedfikace ndvrhu softwaru SDS 1603.2016 = 13.042016 = 21d. < |V
7  Spedfikace navrhu hardwaru HDS 16032016 | 13.042016 | 21d. S
8  Analyza rizik RA 16052016 = 13062016  21d. S
9  Vyroba zafizeni 15062016  27.07.2016 = 31d. S VA
10 Testzafizeni u vyrobce FAT 01.082016 & 17.082016 @ 13d. SV
11 | Pfepava do mésta implementacea 18082016 = 07.092016  15d. &Y,
montaz
12 Testzafizeni na vyrobni lince SAT 08092016 = 14.09.2016 5d. SF
13 Instaladni kvalifikace IQ 15092016 | 05102016 = 15d. &
14 Operatni kvalifikace OQ 06102016 & 03.11.2016 = 21d. S W
15 Uvedeni zafizenl do validniho provozu . 0411.2016 | 10.11.2016 5d. SA
16 Procesni kvalifikace PQ 29112016 08122016  &d. S
17 Rizeni zmén CHC [pokud nastanou) 23122016 @ 29.122016 5d. &7
18 Planovana Zivotnost projektu 15112016 20012017  49d. S

Project living

Obrazek 27 Ganttiv diagram ¢asové realizace projektu — zdroj autor

Tim vznikne Casova osa projektu, ktera zietelné vymezuje jednotlivé tkoly a terminy
jejich dokonceni tak, aby nedochazelo k zahdjeni tkolu bez dokonceni piedchozich
nezbytnosti. Obrazek 27 zachycuje ¢asovou osu projektu s barevnym ozna¢enim jednotlivych

fazi (konceptova, projektova, operacni).

Jsou-li nastaveny odpovédnosti za planované ukoly a jejich Casova navaznost,
je nezbytné provést ekonomickou analyzu pfinosi jednotlivych feSeni. Dodavatelskymi
firmami byly pfedlozeny tii varianty, které jsou v souladu s URS a ramcovymi i specifickymi
cili organizace. Blistrovaci stroj neovlivituje cenu feseni, jelikoz nebyl pozadavek na ,,Single

dosage* blistry pro uziti v nemocni¢nich zafizenich.
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15.3 Ekonomické porovnani nabizenych variant

Jak jiz bylo uvedeno ve specifikacich, museji byt pfedkladané wvarianty feSeni
technologicky rovnocenné tj. poskytovat stejné funkcionality, pfestoze vlastni feSeni muze
byt odlisn¢ technicky pojato. Konkrétni feSeni pak musi byt dikladné analyzovano z hlediska

ekonomického piinosu pro podnik.
Varianta I.

Tato varianta nabizi objednateli upravu kartonovaciho stroje vcetné ATD
implementace. Tisk na kartonovacim stroji je realizovan inkoustovou INK-JET tiskarnou.
Kontrolni véha ziistdva bez modifikace. Skupinova balicka kombinovana se skupinovym
kartonovacem je vybavena systémy agregace L. a II. stupné, pficemz fidici PLC® je sdileno
s kartonovacim strojem z diivodu uspory. Paletizér je vybaven systémy agregace IIl. stupné
a sdili rovn&z PLC s kartonovacim strojem. Data z PLC jsou zasilana do uloziité (DBS®)
anasledné zpracovavana ERP systémy za ucelem odesilani do EU HUBuU k naslednému
rozesilani do nérodnich ulozist. V dob& dokonceni prace nebyly stanoveny komunikaéni
protokoly, ale lze piedpokladat ndktery ze standardnich zabezpetenych protokoli TCP/1P®

site.
Varianta II.

Varianta nabizi objednateli upravu kartonovaciho stroje véetné ATD implementace.
Tisk na kartonovacim stroji je realizovan inkoustovou Termotransferovou tiskarnou.
Kontrolni vaha zlstava bez modifikace (totozné s Variantou 1.). Skupinova bali¢ka
kombinovana se skupinovym kartonovacem je vybavena systémy agregace 1. a Il. stupné,
pricemz tidici PLC je sdileno s kartonovacim strojem z diivodu uspory. Paletizér je vybaven
systémy agregace IlI. stupné a sdili rovnéz PLC s kartonovacim strojem. S Variantou I.

je totozny i zptisob manipulace s daty.

%2 programmable Logic Controller — Programovatelna fidici jednotka.
% Database Systems — Databazové systémy.
% TCP/IP - Transmission Control Protocol / Internet Protocol — Pfenosovy protokol sitové vrstvy.
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Varianta III.

Zde jiz dochéazi k vyrazn€j$i odchylce od piedchozich variant. Kartonovaci stroj

neni dotcen upravami.

Kontrolni vaha ptejima vSechny funkcionality kartonovaciho (tj. oznaci primarni baleni
1é¢ivého piipravku jedine¢nym identifikatorem Ul, provede jeho verifikaci pomoci
kamerového systému, provede evaluaci parametri Data Matrix kodu, rozéleni data
do databazi dle piislusnych aplika¢nich identifikatori Al a to véetné zajisténi obalu ATD
ochranou. Jedna se o pomérné novy piistup nabizeny piednimi vyrobci kontrolnich vah, jako

jsou Mettler-Toledo, IMA Antares, ACG, Siemens, Bosh a dalsich.

PLC kontrolni vdhy vSak nenabizi dostatek porti pro rozSifeni na dalSi stroje.
To jefeSeno na urovni skupinové bali¢ky, ktera integruje do svého PLC i paletizér.
Agregacni feSeni L. Il. a Ill. stupné zGstavaji zachovany jako u Varianty 1. a I1l. Komunikace,

ulozisté a datové pfenosy maji srovnatelné parametry.

Pro ekonomické srovnani (resp. rozhodovani pii vybéru feSeni) nejsou podstatné
dopliiujici podplirné prostiedky, jako napt. ruéni ¢tecky kodu pro skladové a manipulaéni
délniky, vybaveni pro ru¢ni pfepracovani vyrazenych produktl, které lze pfepmcovat65 apod.
Zde nenalézdme vyrazné cenové rozdily mezi nabidkami. Mnohem zavaznéjsi je srovnani
jednotlivych variant tak, abychom z relativnich piinosu, které nelze méfit, ziskali jednoznaéné
absolutni ukazatele, které méfit Ize. Na zakladé nich pak ucinit spravné rozhodnuti pro vybér

nejlepsi varianty.

K tomuto ucelu Ize s vyhodou vyuzit n¢ktery z kvantitativnich modell pro ekonomické
rozhodovani, specialng pak metody vicekriterialniho hodnoceni variant. Naptiklad AHP®,
WSA® TOPSIS a dalsich. V soucasné dob& je mnoho dostupnych néstrojii pro vyuziti
vypocetni techniky. Také v prosttedi MS EXCEL lze provadét tyto analyzy. Podrobny vycet

a popis metod piesahuje rozsah této prace. Vice informaci k tématu lze ziskat ze zdroje [49].

% Naptiklad baleni, které stroj vyfadi z diivodu chybé&jici piibalové informace, mize byt po doplnéni zafazeno
zpét do distribuce.

% Analytic Hierarchy Process — Analyticky hierarchicky proces vyuZivajici metody parového porovnavani
prvki.

%" Weighted Sum Approach — Metoda vazenych souéti porovnavajici uzitek jednotlivych variant.
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Porovnani jednotlivych nakladii na zakladé ptredlozenych variant ptehledné zobrazuje

tabulka 4. Vhodné poslouzi pii vybéru feseni, ale také pti kalkulacich cenovych navratnosti

Tabulka 4 Varianty FeSeni T&T a cenova naro¢nost

Stroj HW / SW / tkon Cenové nabidky v CZK
Varianta I. | Varianta Ill. | Varianta lll.
Blistrovaci stroj N /A* 0 K& 0 K& 0 K&
Celkem za jednotku N/A" 0 K& 0 K& 0 K&
Tiskarna INK-JET 220 000 K¢ 0 K¢ 0 K&
Tiskarna termotransfer 0K¢| 180000 Ke 0 K¢
Kartonovaci stroj Kontrolni kamera 250 000 K¢ | 270000 K¢ 0 K¢
PLC 100 000 K¢ 70 000 K¢ 0 K¢
Implementace 30 000 K¢ 50 000 K¢ 0 K¢
ATD 120 000 K¢ 70 000 K¢ 0 K¢
Celkem za jednotku | ... 720 000 K&| 640 000 K¢ 0 K¢
Tiskarna INK-JET 0 K¢ OKE| 120000 K¢
Kontrolni kamera 0 K¢ 0K¢| 180000 Ke
Kontrolni vaha Kontrolni vaha + PLC 0 K¢ 0KE| 450000 Ké
Implementace 0 K¢ 0 K¢ 0 K¢
ATD 0 K¢ 0 K¢ 70 000 K¢
Celkem za jednotku | 0 K¢ 0 KE| 820000 K&
Tiskarna Stitkd 120000 K¢ | 160000 K¢ | 150000 K&
Skupinové balicka + Skupinovy kartonovac Kontrolni kamera 250000 K¢ | 270000 K¢ | 230000 K¢
PLC 0 K¢ 0 K¢ 75 000 K¢
Implementace 30 000 K¢ 50 000 K¢ 60 000 K¢
Celkem za jednotku | ... 400 000 K& | 480000 K& | 515 000 K&
Tiskarna stitka 120000 K¢ | 160000 K¢ | 150000 Ké
P Kontrolni kamera 250000 K¢ | 270000 K¢ | 230000 K¢
PLC 0 K¢ 0 K¢ 0 K¢
Implementace 30 000 K¢ 50 000 K¢ 20 000 K¢
Celkem za jednotku | ... 400 000 K& | 480 000 K& | 400 000 K&
UloZisté dat 70 000 K¢ 60 000 K¢ 50 000 K¢
UloZisté + propojeni s ERP systémy Propojeni s ERP 25 000 K¢ 27 000 K¢ 23 000 K¢
Implementace 30 000 K¢ 50 000 K¢ 20 000 K¢
Celkem za jednotku | ... 125000 K¢| 137000 Ké| 93 000 K&
Celkem za linku | ... 1 645 000 K& [ 1 737 000 K& | 1 828 000 K&
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jednotlivych variant. Ackoli se jevila vSechna feSeni téméf rovnocennd, vyrobce se rozhodl
pro Variantu Ill. Jevi se sice nejdrazsi, nicméné vyrobce usoudil, Ze nahrada kontrolni vahy
pfinese prilezitost k nasazeni ,,staré” kontrolni vahy na jiném pracovisti. Také z hlediska
celkového zasahu do jeho strojového parku je ptfesvédcen, Ze vyména vahy bude nejmensi
zménou. Rovnéz validacni testy budou v kone¢ném diisledku levnéjsi, nebot’ se zména dotkne
mensiho poctu stroji. Mensi pocet pozménénych strojii znamena mensi pocet rizik (tam, kde

nedoslo k modifikaci rizika, zstavaji na urovni pivodnich analyz).

15.4 Zhodnoceni navratnosti

Je velmi pravdépodobné, Ze projekt bude financovan prostiednictvim tGvéru. Pro nasi
uvahu vsak budeme predpokladat, ze vyrobce uhradi celou pofizovaci ¢astku z vlastnich

zdrojt.
Vyrobcee 1é¢ivého pripravku uvazuje nasledovngé:

Vyrobni linka pracuje v dvojsménném provozu a kromé vlastnich ptipravkt vyrabi také
smluvni ptfipravky. Smluvni pfipravky ptindSeji nizsi zisk nez vlastni ptipravky. Z téchto

smluvnich ptipravki je nezbytné nalézt ten, s nejniz§im ziskem jako ,,worst case®.

cvwr

ze tento piipravek pfinasi Cisty zisk 2 CZK na jednom baleni. Baleni 1é¢ivého piipravku
Atenolol AL 25 se sklada ze tii blistrd. Vykon blistrovaciho stroje je 150 blistri za minutu
(TEEP®®). Po odetteni technologickych prostojii (dopliiovéani spotfebovanych materiald,

pii kterych linka zastavuje) zjist'uje, Ze zatizeni pracuji 60% vyrobniho ¢asu (OEE®).
Pocet blistri za sménu = pocet blistri za min.x 60 * pracovni doba * Gcinnost linky
Pocet blistru za sménu = 150 * 60 * 7,5 * 06 = 40 500 blistrd za sménu

Jelikoz se jednd o tfiblistrovd baleni, je nutné¢ 40 500 blistr pfevést na baleni,

tj. 40 500 / 3 = 13 500 baleni za sménu. Za den tedy vyrobce ziska nejméné 27 000 baleni.

% Total Equipment Effectiveness Performance — Totalni efektivnost zafizeni.
% Overall Equipment Effectiveness — Celkova efektivita zafizen.
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Pievedeme-li baleni na zisk v CZK (27 000 baleni x 2 CZK) ziskame minimalni denni
zisk 54 000 CZK. Vyrobce piedpoklada, ze na navraceni investic bude uvolinovat 5% zisku
(0,1 CZK z kazdého baleni) tj. 2 700 CZK denné. Roc¢né¢ tedy 2 700 CZK x 20 dni x 12
mésicu tj. 648 000 CZK.

Vyrobce predpoklada ekonomickou dobu zivotnosti projektu 3 roky. Po tuto dobu hodla
ziskavat zpét vlozené investice. Diskontni sazba je 8,5 %. Zajima jej, zda se tento zamér

vyplati. Pro tento uéel pouzije vypocet Cisté soutasné hodnoty (téz NPV™).

O S S S
A=t -2 (-9
Esp — 648 000, N 648 000, N 648 0005 1 828 000

~ (1-0,085)t " (1—0,085)2 (1-—0,085)3

oy, 648000, N 648 000, N 648 000, 1 828 000

~ (0,915t © (0,915)2  (0,915)3

§ 648 000, 648000, 648000,

CSH = — 1828000

0,915 * 0,8377225 * 0,766061
CSH = 2327608,202 — 1828 000 = 499 608,2017 CZK

Cista soucasna hodnota je kladna a dosahuje velmi p¥iznivé hodnoty, projekt se tedy
farmaceutické¢ firmé vyplati. Jelikoz se jednd o legislativné narokovanou upravu, mél
by se projektem vyrobce zabyvat i v piipads, ze by CSH vychéazela nulova. Je viak na misté
podotknout, ze byl zvolen ,worst case“ a je tedy pravdépodobné, Ze realny efekt

bude mnohem pozitivnéjsi.
Z uvedeného lze ziskat udaj primérné doby navratnosti investice (t¢z POI"™).

Iy

POI =
CF

" Net Present Value — Cista sou¢asna hodnota.
™ payback of Investment — Doba navratnosti investice.
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Kde Iy je pocateéni investice a CF primérné Cash Flow. Po dosazeni obdrzime:

1828000

POI = 648000 2,82099 roku

Zda vyrobce bude nadale vyrabét, ¢i cely projekt vzdd a chopi se jiné pfilezitosti,
napfiklad ve form¢ investice do cennych papirii s definovanym vynosem, mu napovi ukazatel
navratnosti investic (t¢z2 ROI®). Jsou-li vynos investi¢nich produktd vy$si, neZ vynosy
Z podnikani farmaceutické spolecnosti, je velkd pravdépodobnost, Zze vyrobce se vzda Casti

svého podnikani.

(zisk — investice)
ROI = *

. . 100
investice

Po dosazeni hodnot ptipadové studie zjistime, ze:

_ (3+648000 — 1828 000)
B 1828 000

ROI1 * 100 = 6,4 %

Kazda jednotka investovaného kapitalu ptinasi 6,4 % zisku. To je vice, neZ nabizi
bankovni produkty. Vyrobce tedy setrva na trhu se svym produktem a pfijme tuto investici.

Opét s ohledem na to, Ze se jedna o ,,worst case “ mohou byt redlné vysledky mnohem lepsi.

Vyse uvedené ukazatele tedy podpofily spravnost realizace projektu.

2 Return on Investment — Névratnost investic.
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15.5 FAT / SAT

Prvnimi testy navrzenych mechanismii pro implementaci serializace probihaji
simulované na strané dodavatele (FAT — dodavatelsky vyrobni zavod). Prvni ovéfeni funkci
a funkcionalit systému dokazujici soulad se zadanim. B&hem téchto testil je vhodné provadét
analyzy rizik dle normy ISO 15378:2015, ohodnoceni rizik dle normy ISO 31000:2009
a nasledné jejich vyhodnoceni a management. Rovnéz je nezbytné brat v uvahu natizeni
VYR - 36 Cisté prostory (podrobngji zdroj [50]), VYR - 40 Informace o novém formdtu
povoleni k vyrobé a certifikatu spravné vyrobni praxe (podrobné&ji zdroj [51]), VYR — 41,
verze 1 Ozndmeni cinnosti dovozci, vyrobcit a distributorit lécivych latek a jejich registrace
V evropské databazi (podrobnéji zdroj [52]), VYR - 32 kapitola 1 verze 4, Farmaceuticky
systém jakosti (podrobnéji zdroj [53]) a VYR-32 Doplinek 15 verze 1 Kvalifikace a validace
(podrobngji zdroj [46]), které jsou dalezitymi dokumenty néarodni autority SUKL.

Jejich opomenuti by se mohlo fatalné promitnout do neuspéchu valida¢nich testa.

V této fazi je jedna z poslednich nizkonakladovych moznosti pro Upravu systému.
Kazda dalsi zména s sebou nese vyznamny dopad do ekonomie podniku (mimotadné a velmi
pravdépodobné vysoké vydaje). V okamziku odsouhlaseni koncepce je preneseno testovani
k odbérateli (SAT — odbératelsky vyrobni zavod). Zde by jiz nemélo dojit k zasadnim
modifikacim systému. Pouze k ovéfeni spravného napojeni na podpurné systémy

a dalsi spolupracujici komponenty. Tim je splnén pfedpoklad pro zahajeni valida¢nich testd.

15.6 Validacni testy

Valida¢ni testy byly na teoretické urovni podrobné popsany v teoretické Casti prace.
Jsou vysoce individualni dle typu zafizeni, podniku a vyroby, ktera je provadéna. Obecné
je maji farmaceutické spole¢nosti vélenény do vnitiniho frameworku, ktery podrobné popisuje
zpusob a strukturu dokumentace. Testy jsou velmi specifické dle druhu a typu zatizeni
anebudou tedy na této urovni blize popisovany. Omezi se pouze na konstatovani,
Ze je nezbytné provadét Instala¢ni kvalifikaci, Operacni kvalifikaci a na jedné z prvnich
vyrobnich Sarzi produktu téz Procesni kvalifikaci dle standardi uvedenych ve VYR — 32
doplnék 15 verze 1 Kvalifikace a validace vydany SUKL. Zakladnim principem je odpovéd

na otazku ,,Jak je to reseno? “ tj. je zkouman a dokladovan technicky stav véci.
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15.7 Vychozi a konecny stav projektu

Odpovédi na otazku ,, Co je reseno? “ nam poskytnou procesni mapy. Dokumentovanim

vychoziho stavu vyrobnich linek a stavu po implementaci zjistime, jak efektivni byl nas

projekt a zda byly vyfeSeny vSechny vstupni podminky (Ramcové cile, specifické cile,

management rizik a obecné vSechny funkcionality systému). Velmi efektivni jsou modely

v BPMN formatu. Pro vyssi piehlednost bylo v uvadénych modelech abstrahovano od dil¢ich

¢1 mén¢ podstatnych procest, které by pouze zneptehlediiovaly modely.

Vychozi stav pfed implementaci T&T a serializace (schéma procest)

AEREEEEEEN
NN N
& —_— -Odeslam
S Celopodnikova vyrobnich dat
databaze Klientovi
Konec
|
1
T
s —— L
— Q| Zzacdtek Prepis (OO
5w vyrobnich Y
o g @ zaznami do Datové uloZisté
> K systému Vyroba 1
= 3 T
I
L
e Piikaz k baleni Prepracovani blistril Prepracovani kartonli PFrepracovani baleni Pfepracovani skupinowych balent Vyrobni
GE) > N zaznamy
e) -
(7] kompletni
28 ‘ : | | p
= : :
1 :Eu .| : : :
I : :
3 ! -
e @© ‘ : : s B :
‘;2‘ é ! Skupinové
= ; ) Kontrolni palenis
‘g — @ Blistrovani v Kartonovani Lb vazeni ™ skupinové Paletizace
o H kartonovant
2 Zacatek : : ‘ o :
2 @ O @
= f;éﬁ , I , 0 i é
o ( ) Oprava ) Oprava
c O 0 . . ; ;
S O b AN prava vyrazenych skupinowych
:J::‘ o QiR [ karton(i baleni baleni
aQ
2 [[]E3 [[lE3 [[IE3 ]
o

Diagram 1 Vychozi stav projektu implementace serializace

Prvni model je zachycen na Diagramu 1. Z hlediska modelu a vztahu k problematice

serializace byly vybrany jako klicové pooly Vyroba 1 a ERP. Vyroba je rozdélena

na swimlanes Vyrobni linka 1 (kde se odehrava prevazna cast implementace technologif),

Management vyroby, ktery je omezen pouze na toky fizeni vyroby pomoci ob¢hu ptisluSnych

dokumentii umoZnujicich zah4jeni, prib¢h a ukonceni vyrobni Sarze.
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Vyrobni databaze se omezuje pouze na pohyb a tvorbu dokumentace a jeji predavani
do ERP poolu. Jiz prvni nahled prozrazuje vysoky podil rucnich operaci (pievazné

S dokumenty a jejich ob&hem).

Blistrovani

Nesvafene blistry, blistry s Bezvadné

chybégjici tabletou nebo s blistry
nezadoucim prvkem v kavité jsou (do
vyrazeny k prepracovani kartonovacky)

Prevzeti

3 ke ~

komponent Svarovani Vysekavani
(PVC, ALU, Tvareni PVC — Plnéni blistrd Krvei ALU foli y, s
Tablety IN &3 N .

BULK)

S \

Vadné blistry
(k prepracovani)

Diagram 2 Proces blistrovani

V dalSich castech jsou podrobnéji znazornény jednotlivé subprocesy. Vyjimku tvoii
procesy oprav blistri, kartonl, vyfazenych baleni apod., které nemaji vyznamny vliv

na serializacni procesy.

Kartonovanf Nekompletni baleni, chybéjic blistr
nebo piibalové informace, Bezvadné
pripadné nespravna pribalova baleni
informace vyfazena k pfepracovani | (do kontrolni
vahy)

Zasunuti

Kontrola Odebrani Sy blistriia Kontrola
N s . X Odebrani " ) ) -
poctu blistd v pribalové SN pribalové Gplnosti
\ skladatky - )

baleni informace informace do baleni

skladacky

Vadné baleni
(k prepracovani)

Diagram 3 Proces kartonovani

Proces blistrovani je zachycen na Diagramu 2 Proces blistrovani. Vzhledem
k vybranému navrhu (Varianta I11.) nedojde k modifikaci procesu. Také kartonovani nebude

ovlivnéno zadnou procesni zménou, jak doklada Diagram 3 Proces kartonovani.
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ree

Prvni ,,invazivni“ zasah do struktury vyrobni linky je proveden v procesu vazeni.
Diagram 4 zachycuje vychozi stav. Hotové baleni 1éCivého pfipravku je transportovano
na vazici plochu dynamické kontrolni vahy, kde je po kontrole hmotnosti rozhodnuto
0 propusténi spravné hmotnosti do vystupu stroje, v pfipadé nespravné hmotnosti baleni

0 vytazeni do sbérného boxu vadnych produktt.

Kontrolni vaZeni TR
Kompletni baleni do Bezvadna
skupinové balicky., baleni
nekompletni k (do skupinovée
prepracovani ‘ balicky)
S AR A AN

e

VazZeni

Vadna baleni
(k prepracovani)

Diagram 4 Proces vaZeni — vychozi stav

Diagram 5 znazorfiuje kone¢ny stav. Jsou zde ziejmé serializa¢ni prvky, jako je tiskarna
Ul udaji, kontrolni kamerovy systém a ATD zafizeni pro zabezpeceni hotovych baleni proti

nezadouci manipulaci, pfi zachovani ptivodnich funkci kontrolni dynamické vahy.

//
\\IZI,‘,‘
N
Kontrolnf vaZeni u_______________;!)
Data do Datového !
Vyhodnoceni kvality V) ricdnoceni ulozisté Vyroba 1 | ‘
natisténych dat, porovnani kvallty ATD ‘_94

Kompletni baleni
do skupinové

balicky,
nekompletni k
prepracovani / \
Serializacni
potisk

s databazi z divodu

Bezvadna

I
I
ovéreni spravnosti dle vyr. Besvadng ATD !
prlkazu ol |
baleni  —+" i
aplikace ATD skupmové
( | balicky) | balicky)

: Kontrola
—> kamerovym G
| systémem k

Vazeni \
M Vadna baleni ‘
(k prepracovani)

.~
| Vadna ATD
(k prepracovani)

Vadna baleni
(K prepracovani) "\

A&

Diagram 5 Proces vaZeni — koneény stav

Proces se zd4 byt komplikovangjsi, nicméné spliuje legislativni pozadavky, zvySuje

dohled nad jakosti produktu, pfinasi eliminaci lidskych chyb a generuje vyrobni dokumentaci

bez ucasti prislusSnych operatord. Obecné potvrzuje dobrou volbu z pfedchozich
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ekonomickych analyz (nizké potizovaci naklady). Kontrolni véha s technologii tohoto typu

plné postacuje k serializaci bez agregace.

Skupinové baleni a skupinové kartonovani Bezvadna skup.
baleni do paletizéru,

ostatni k
pfepracovani

Bezvadné
kartony

(do paletizéru)

Bezvadna skup. haleni do
skup. kartonovacky, ostatni k
prepracovani

T e e )

Bezvadna
skup. baleni
(do skup

Vkladani do
kartonu

T T e &
| k. kartonovacky)
N | Zasunuti, Mot ot
Sl | ovinutia A
predepsaného —» R Vagne kar‘mpy
) | svareni (k pFepracovani)
poctu | x
| Spoe AR
R Vadné skup.
baleni

(k prepracovani)

@

Diagram 6 Proces skup. baleni a skup. kartonovani — vychozi stav

Skupinové baleni a skupinové kartonovani (tj. jednotlivé agregované svazky na 1.
stupné agregace jsou vkladany do prepravnich kartonii a vytvafen 2. stupen agregace)
je znazornéno Diagramem 6 ve vychozim stavu. Ve vychozim stavu se skupinova baleni
a skupinové kartony podrobuji pouze testim kompletnosti. Stejné tak, jako v ptedchozich

procesech je o piipadném vytadu vadného produktu veden pisemny zdznam.

Skupinové balenf a skupinové kartonovani PR S

b
Bezvadnd Serializatni Kontrola Bezvadna skup. baleni do Data do Datového!
> PRI = potisk — kamerovym paletizéru, ostatni k Bezvadné Serializacni Gloziste Wroba 1 | AL Y )
TN Stohovani P- (Agregace 1st.) systémem prepracovani kartony » potisk *'—w
-+ predepsaného = = T (do paletizéru) (Agregace 2 st) e
postu L
X Bezvadna
l serializacni
X > data na stitku —»< X Bezvadna
Zasunutf, ovinuti - VKI&dani do Kontrola seriaiizatnf
a svareni spoje B Kkartonu kamerovym - ~——» data na Stitku
: systémem - VKI&dani do
Vadna data na ¥ kartonu
serializacnim stitku
(k prepracovani) Vadné kartony R
TR g (k prepracovani)
Vadna skup. v
— baleni t = X -+ Vadna data na

(K prepracovani); serializacnim Stitku

- ‘ (k prepracovani)
T

J

LK
7o
(A7)
&

Diagram 7 Proces skup. baleni a skup. kartonovani — kone¢ny stav

Po modifikaci je situace odlisna, jak doklada Diagram 7 Proces skupinového baleni
a skupinového kartonovani konecny stav (kompletni piehled poskytuje Diagram 10 Konecny

stav projektu implementace serializace).
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Diisledkem modifikace je vytad k pfepracovani nepodstatny, po opravé je opét vélenén
do vyrobniho procesu. ,,Ru¢ni“ dokumentace se tak omezi pouze na zaznamendni skute¢né
neopravitelnych produktt, kterych je vSak nepomérné¢ méné, nez vyrobkd opravenych.

O tuspofte pracovnich sil na tento typ dokumentace neni pochyb.

Paletizace
.
'e ~
Skladani . Oznaceni
fepravnich Sl alety
[ . —*{ smrstitelnou g o
kartonu na tolif predepsanymi
pealetu udaji
RS LN L L

Diagram 8 Proces paletizace — vychozi stav

Proces paletizace je zdanlivé jednoduchy a bezchybny. Po automatickém ulozeni
na peletu provede paletizér ovinuti palety a ve vychozim stavu je paleta operatorem oznacena

jak zachycuje Diagram 8 Proces paletizace — vychozi stav.

S

1 N

W\
Data do Datového ~——'
. uloZisté Vyroba 1 [
Paletizace : !
e ™y
Skladani Ovinuti Oznaceni palety
prepravnich smrstitelnou predepsanymi udaji Bezvadné
karton( na = Serializacnim potiskem palety
folii
paletu (Agregace 3 st)
\ o
/gﬁ T o e
Kontrola Vadné palety
ksay':tzrlg‘gg‘ < (k pfepracovani)

Diagram 9 Proces paletizace — kone¢ny stav

Po implementaci serializacni technologie je oznaceni vytvofeno automaticky systémem
(aroven agregace 3. stupn¢), nasledné kontrolovano a data odeslana do Datového tlozisté
vyroby 1, kde jsou kompletovana s daty z ptedchozich stroji vyrobni linky. Jelikoz mize
dojit k chybnému (necitelnému) tisku serializacni etikety, nebo nenacteni dat z jednotlivych
kartonti (jako zdroje pro serializa¢ni etiketu) je pfidan proces piepracovani. Zpravidla se jedna

rozebrani palety na jednotlivé kartony a nasledné ru¢ni vkladani do paletizéru.
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Diagram 10 zachycuje globalni dopad na firemni strukturu. Implementace zachovala
velkou cast firemnich procesti (u nichz nebyl predpoklad dalSich zlepSeni ekonomické
efektivnosti). Procesy, které byly dotéeny implementaci, viditeln€ pfinaseji zlepSeni na Grovni

pracovnich sil, vynalozenych na administrativni ukony.

Kone&ny stav po implementacl T&T a serializace (schéma procestl)
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Diagram 10 Koneény stav projektu implementace serializace

Byla zlepSena celkova komunikace smérem ke klientovi, kterym je nyni nikoli odbératel
produktu, ale EMO, jez data dale redistribuuje do NMVO (v diagramu 10 neni tato
komunikace z divodu zachovani pichlednosti zachycena). Data pro Klienta jsou tedy
k dispozici v narodnim ulozisti, odkud dle stupné autorizace je klient ziskava. Odbératel
ziskava kompletni piehledy vyrobnich dat, kone¢ny spotiebitel ziskava piehled o pravosti
1écivého ptipravku, ktery pravé obdrzel, ndrodni autorita miZe provadét kontrolni Cinnost

v rozsahu svého opravnéni.
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16 Vyhodnoceni implementace T&T a serializace

7o~

V praktické ¢asti byly predstaveny nékteré metodiky a pfistupy, které byly povazovany
za stézejni pro spravnou implementaci T&T a serializaci ve farmaceutickém pramyslu.
Byl kladen duraz na provazani manazerskych a ekonomickych metod se zasadami SVP tak,
aby vznikl komplexni pfistup a metodicky navod pro uspés$nou realizaci libovolného projektu

tohoto zadani.

Modelovy stav, ktery byl pro ucel praktické ¢asti zvolen, odpovida vétSinovému stavu
soucasnych farmaceutickych spolecnosti a lze jej povazovat za dostatecné reprezentativni.
Jeho hlavni pfinos tkvi v modernizaci stavajici technologie, kde dochazi k vyznamnym
uspordm finan¢nich prostfedkit v porovnani s ndkupem kompletné nové technologie,

ktery by mohl byt pro nékteré vyrobce likvidacni.

Duraz bal kladen na maximalni zachovani vyrobnich procesti tak, aby nebyly naruseny
zab&hnuté a obsluhami stroji naucené ukony, za ucelem uspor na zaSkolovani personalu.
Mala ¢ast zmén se dotyka rutinnich ¢innosti, které probihaji obdobné na jinych pracovistich
(jsou procesné bud’ totozné, nebo velmi podobné) a nema vyznamny vliv na ekonomickou

situaci podniku (vicenaklady na proskolovani personalu apod.).

Je ziejmé, Ze zejména organizace jednotlivych krokli a pribézné pofizovani
predepsanych dokumentaci mtize, pfevazné zacinajicim a rozvijejicim se podnikim stiedni
ekonomické velikosti, ptlisobit obtize. Nemaji potiebné zkuSenosti a vyhledavani
predpisovych dokumenti neni jednoduché. Velci hra¢i mohou vyuzit sluzeb, které jsou
nabizeny specializovanymi firmami, nicméné klesd ekonomicka efektivita. Také se dostavaji
do situace, kdy potifebné znalosti jsou ve vlastnictvi tfetich osob. To muze pusobit dalsi
obtize, zeyména pii piipadnych modifikacich v budoucich obdobich, kdy je nezbytné piizvat

tytéZ experty k jednacimu stolu.

Je na uvazeni kazdého vyrobce jakou cestu si zvoli. Pevné vétim, ze predlozené metody
a procesy vytvorily uceleny soubor technik vedoucich Kk vytéenému cili a poslouzi

pti implementaci serializace do podnikové praxe libovolného farmaceutického podniku.
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17 Zavér

Serializace ve farmaceutickém primyslu je jednou z nejvétSich vyzev soucasnosti.
Legislativni tlak pienaSeny na vyrobce ve snaze zabranit pronikdni falzifikati na trh
s léCivymi pripravky neumoziuje zadna zavahani. V ptipad¢ nesplnéni, nebo jen ¢astecného
splnéni téchto pozadavki, hrozi vyrobctim ztrata trhu, dobrého jména a predevsim piijmu,

které jsou nezbytné pro finan¢né€ zdravou a funkéni vyrobni spole¢nost.

Z vyse uvedenych diivodi byly v Givodni teoretické ¢asti pfedstaveny principy znaceni
pramyslovych produktii, uvedeny moznosti substituci nékterych linearnich kodt pomoci
dvojdimenzionalnich kodu, ptfedstaveny moznosti hardwaru pro Uspésné cteni téchto kodi.
Rovnéz byly ptedstaveny technologické odliSnosti pfi pouziti znacicich zafizeni s diirazem
na pouzité materidly, na které jsou kédy nandseny. Tento typ informaci je velmi dilezity
pti volbé spravné vyrobni technologie, kterd ma byt nasledné integrovana do systému

Track & Trace a serializace.

Rovnéz byly predstaveny podrobné principy ukladani dat do dvojdimenzionalnich kodd,
které v podobé 2-D Data Matrixu (GS1 — ECC200) byly pfijaty jako serializa¢ni standard
znaceni lécivych piipravka ve vétsiné zemi. Na zakladé aktudlnich legislativnich pozadavki
byly vypracovany schematické obrazky znéazornujici ptenosy dat do ulozist, pocinaje firemni
infrastrukturou, EU HUBem a pfedavanim dat do narodnich ulozist konce.
Byly okomentovany toky dat v téchto sitich, jejich vyznam pro vyrobce, zadkazniky a narodni
autority. | prestoze v dobé dokonceni prace nabyla legislativné nafizena agregace vyrobkil,
byla 1 ji vénovdna pozornost (vCetné¢ disagregace) tak, aby potencidlni uchazec
0 tuto technologii mé¢l dostateCnou piedstavu o dopadu implementace, na jeho firemni

prostredi.

Také byly zminény nékteré principy Tamper — evident ochran konec¢nych produkti,
bez kterych nelze proces serializace uspé$né uvést do praxe. V zaveru teoretické Casti prace
byly popsany metody, které vychazeji z metodiky GAMP 5, Spravné vyrobni praxe a Spravné

distribu¢ni praxe.

V praktické ¢asti byly tyto metodické pokyny provdzany s manazerskymi postupy tak,
aby byla vytvofena ucelena metodika pro implementaci Track & Trace a serializace

do libovolné farmaceutické spolecnosti. Metodika kladla dtiraz na vysokou troven
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systémovosti na vSech urovnich tvorby, dokumentace, implementace a kontroly projektu
pfi zachovani pfedepsanych farmaceutickych standardi vychazejicich z vSeobecnych
spravnych praxi, tzv. ,,Good Practices - GxP“. Diraz byl kladen také na nastaveni
odpovédnosti firemnich specialistli na jednotlivé implementacni kroky vcetné analyzy rizik
a jejich snizovani na zéklad¢ korektivnich a napravnych opatfeni. Rovnéz byly naznaceny

nékteré ekonomické tivahy vybéru kvalitnich variant feSeni serializacnich nabidek.

Lze fici, ze na trhu je nepfeberné mnozstvi technologii, které mohou Uspés$né fesit
problém serializace. Rad bych vSak upozornil, Zze kazd4 farmaceutickd produkce ma sva
specifika a ta, resp. jejich znalost, jsou kli¢em ke spravné zvolenym technologiim
pro serializaci 1éCivych ptipravki. Je nezbytné¢ dirazn€ upozornit na sledovani evropské
legislativy vlastnimi zdroji v rdmci GAP analyz, nebot jsem ke svému piekvapeni zjistil,
ze prislusna legislativa je platnd datem vydani pfislusného spravniho organu Evropské unie,
nikoli az datem vydani Ceského piekladu néarodni autoritou. To klade nové naroky
na personalni agendu farmaceutickych spole¢nosti a poptava na trhu prace nové specialisty,

ktefi se zamétuji na problematiku evropské legislativy.
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19 Prilohy

Piiloha 1Aplikaéni identifikatory a jejich vyznam — zdroj [20]

Al |

00
01
02
10
KL
13
15
17
20
21
22
23x
240
250
30

311y

313y

314y

315y

316y

320y
321y
322y
323y
324y
325y

326y |

327y

328y |

329y

330y |
331y

332y

333y

334y

335y

336y
340y
341y
342y
343y
344y

345y |

346y

‘347y_

Description

: Serial Shipping Container Code(SSCC-18)
' Shipping Container Code (SSC)

Number of containers

' Batch Number

Production Date

Packaging Date

Sell by Date (Quality Control)
Expiration Date

Product Variant

Serial Number

| HIBCC Quantity, Date, Batch and Link

Lot Number

| Additional Product Identification

Second Serial Number

| Quantity Each
310y
| Product Length/1st Dimension, in meters
312y

Product Net Weight in kg

Product Width/Diameter/2nd Dimension, in meters
Product Depth/Thickness/3rd Dimension, in meters
Product Area, in square meters

Product Volume, in liters

product Volume, in cubic meters

Product Net Weight, in pounds

Product Length/1st Dimension, in inches

Product Length/1st Dimension, in feet

Product Length/1st Dimension, in yards

Product Width/Diameter/2nd Dimension, in inches
Product Width/Diameter/2nd Dimension, in feet
Product Width/Diameter/2nd Dimension, in yards
Product Depth/Thickness/3rd Dimension, in inches
Product Depth/Thickness/3rd Dimension, in feet
Product Depth/Thickness/3rd Dimension, in yards
Container Gross Weight (Kg)

Container Length/1st Dimension (Meters)
Container Width/Diameter/2nd Dimension (Meters)
Container Depth/Thickness/3rd Dimension (Meters)
Container Area (Square Meters)

Container Gross Volume (Liters)

Container Gross Volume (Cubic Meters)

Container Gross Weight (Pounds)

Container Length/1st Dimension, in inches
Container Length/1st Dimension, in feet

Container Length/1st Dimension in, in yards
Container Width/Diameter/2nd Dimension, in inches
Container Width/Diameter/2nd Dimension, in feet
Container Width/Diameter/2nd Dimension, in yards
Container Depth/Thickness/Height/3rd Dimension, in inches
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Data Format
| 18 digits — numeric
14 digits — numeric
| 14 digits — numeric
1-20 alphanumeric
6 digits: YYMMDD
6 digits: YYMMDD
6 digits: YYMMDD
6 digits: YYMMDD
' 2 digits
1-20 alphanumeric
1-29 alphanumeric
1-19 alphanumeric
1-30 alphanumeric
1-30 alphanumeric

6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
' 6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
' 6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits




Al

349y
350y
351y
352y

353y

354y
355y
356y
360y
361y
362y
363y
364y
365y
366y
367y
368y
369y
37
400
410
41
412
420
421
8001
8002
8003

8004
8005
8100
8101
8102
90
91
92
93

95
96
97
98
99

Description
Container Depth/Thickness/Height/3rd Dimension, in feet
Container Depth/Thickness/Height/3rd Dimension, in yards
Product Area (Square Inches)
Product Area (Square Feet)
Product Area (Square Yards)
Container Area (Square Inches)
Container Area (Square Feet)
Container Area (Square Yards)
Net Weight (Troy Ounces)
Product Volume (Quarts)
Product Volume (Gallons)
Container Gross Volume (Quarts)
Container Gross Volume (Gallons)
Product Volume (Cubic Inches)
Product Volume (Cubic Feet)
Product Volume (Cubic Yards)
Container Gross Volume (Cubic Inches)
Container Gross Volume (Cubic Feet)
Container Gross Volume (Cubic Yards)
Number of Units Contained
Customer Purchase Order Number
Ship To/Deliver To Location Code (EAN13 or DUNS code)
Bill To/Invoice Location Code (EAN13 or DUNS code)
Purchase From Location Code (EAN13 or DUNS code)
Ship To/Deliver To Postal Code (Single Postal Authority)
Ship To/Deliver To Postal Code (Multiple Postal Authority)
Roll Products — Width/Length/Core Diameter
Electronic Serial Number (ESN) for Cellular Phone
UPC/EAN Number and Serial Number of Returnable Asset

UPC/EAN Serial ldentification
Price per Unit of Measure
Coupon Extended Code: Number System and Offer

8101 Coupon Extended Code: Number System, Offer, End of Offer

Coupon Extended Code: Number System preceded by 0
Mutually Agreed Between Trading Partners
Company Internal Information

Company Internal Information

Company Internal Information

Company Internal Information

Company Internal Information

Company Internal Information

Company Internal Information

Company Internal Information

Company Internal Information
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Data Format
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
6 digits
1-8 digits
1-29 alphanumeric
13 digits
13 digits
13 digits
1-9 alphanumeric
4-12 alphanumeric
14 digits
1-20 alphanumeric

14 Digit UPC +1-16
Alphanumeric Serial
Number

1-30 Alphanumeric
6 digits

6 digits ~ numeric
10 digits — numeric
2 digits — numeric
1-30 alphanumeric
1-30 alphanumeric
1-30 alphanumeric
1-30 alphanumeric
1-30 alphanumeric
1-30 alphanumeric
1-30 alphanumeric
1-30 alphanumeric
1-30 alphanumeric
1-30 alphanumeric



Piiloha 2 Vybrané normy souvisejici s ¢arovymi kody — zdroj [54]

ISO/IEC 15420 Information Technology — AIDC Techniques — Bar code symbology
specification — EAN/UPC

ISO/IEC 16390 Information Technology

specification — Interleaved 2-o0f-5

AIDC Techniques — Bar code symbology

ISO/IEC 15417 Information Technology
specification — Code 128

AIDC Techniques — Bar code symbology

ISO/IEC 24724 Information technology — Automatic identification and data capture

techniques — GS1 DataBar — Bar code symbology specification

ISO/IEC 16022 Information technology — Automatic identification and data capture

techniques — Data Matrix — Bar code symbology specification

ISO/IEC 18004 Information technology — Automatic identification and data capture
techniques — QR Code 2005 - Bar code symbology specification

ISO/IEC 24723 Information technology — Automatic identification and data capture
techniques — GS1 Composite — Bar code symbology specification

ISO/IEC 15416 Information technology — Automatic identification and data capture

techniques — Bar code print quality test specification — Linear symbols

ISO/IEC 15415 Information technology — Automatic identification and data capture

techniques — Bar code print quality test specification — Two-dimensional symbols

ISO/IEC 15418 Information technology — GS1 Application Identifiers and ASC MH 10 Data

Identifiers and Maintenance
CSN 97 7115 Céarové kédy — Ozna¢ovani knih a hudebnin ¢arovym kédem EAN/UPC

CSN 97 7116 Carové kody — Oznaovani serialovych publikaci ¢arovym kodem EAN/UPC
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farmaceutické legislativy — zdroj [55]

ani

Priloha 3 Globalni schéma formov
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Piiloha 4 Graficky vystup aplikace REA PharmaScan — zdroj autor

RESULT
- ____________________|I

GS1 Data Matrix

GTIN:

0890222011780 B

All check digits are correct

Lot: B9023012 v

Expiry date: 11/2017

Serial  5e3K992Y7JUD23D v

number:
Production date: N/A
GTIN: 0890222011780

Code content:
010890222011780817171100
10B9023012 21263K992Y7JJD

272N

PRINT CODES WITH

REA JET

VERIFY CODES WITH

REA VERIFIER

© ',
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Piiloha 5 Evaluaéni report DM kédu — zdroj autor

AXICON — REPORT OF VERIFICATION - ISO 15415

101034009278188131716120010D A438Z.

Date: 18/03/2015

Hour: 12:24:30

Software Version: 0.3.8.0
0.3.8.541
2,4, 1,530

Serial N*:
Density:

Calibration due:

00010K8139
200 pm

12/03/2015 16:11:55

Average Grade:

3.0/08/660 (B)

Code type: Data Matrix ECC200
Matrix dimensions: 20 x 20

Gain: X:16% Y:29%
Correction error algorithm unused: 100%

Dimension X: 368 um

cip: OK

CIP: 3400927818813, LOT: DA4387, EXP: 12/2016

User name:

80074693'\FRWL3L.Z9452

Value % Grades means

Decoding 4.0 (A)
Correction error algorithm unused 100% 4,0 (A)
Contrast symbol 72% 4,0 (A)
Modulation 3.0(B)
Marge reflectance 3.0(B)
Axial Non-uniformity 7% 3.0(B)
Gridding Non-uniformity 12% 4,0 (A)
Default fixed mark (FPD) 4.0 (A)
Left part of L finder pattern 4,0 (A)
Based part of L finder pattern 4.0 (A)
Quiet zone 4.0 (A)
Transition ratio 0% 4.0 (A)
Border of points 4.0 (A)
Grade average of FPD 100% 4.0 (A)
R Min 4%

R Max 77%

Uniformuty of contrast 16%

Standard: ISO/TEC 15415
Spécification: ISO/IEC 16022
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Piiloha 6 Matice odpovédnosti — RACI
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Podklad pro zadani DIPLOMOVE price studenta
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Be. Cihlo Martin Milady Hordkové 1736/3, Hradec Kralové - Novy Hradec 114255
Krilové
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Navrh vyuziti systému Track&Trace pro integraci serializace ve farmacii
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Proposal for the use of Track & Trace for the integration of serialization in pharmaceutical industry

VEDOUCT PRACE:
Megr. Josef Horélek, Ph.D. - KIT

ZASADY PRO VYPRACOVANI:

Cilem préce je predstavit moZnosti vyuziti principti a piistupti systému Track& Trace pro integraci serializace ve farmacii. V
teoretické Gasti prace autor predstavi principy systémt Track&Trace a provede analyzu moznosti vyuziti ve farmaceutickém
primyslu. V praktické ¢asti autor zpracuje piipadovou studii na vyuZiti systémi Track& Trace v prostiedi farmaceutické firmy.
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