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Opinnaytety0 tehtiin Biovian Oy:lle. Opinnaytety6 tavoitteena oli selvittaa, miten
dokumentinhallintajarjestelma M-Files soveltuu kayttéon GMP ymparistbsséa
tekniikan organisaation nakdkulmasta. Liséksi selvitettiin miten paperisten
dokumenttien kasittely saataisiin toimimaan sahkoisesti noudattaen hyvia
tuotantotapoja.

Opinnaytety6 toteutettiin keraamalla tietoa vaatimuksista, jotka koskevat
ladkeyhtion dokumentaatiota ja vaatimuksia tietokoneistetuista jarjestelmista.
Keratyn tiedon pohjalta suunniteltiin ratkaisuehdotus, jolla paperisena
kasiteltavat dokumentit saataisiin kasiteltya sahkoisesti M-Files
dokumentinhallintajarjestelmassa.

Opinnaytetyon alussa kéasitellaan M-files dokumentinhallintajarjestelmén teoriaa
ja kayttoa ja GMP vaatimuksia koskien dokumentaatiota, tietokoneistettuja
jarjestelmia ja steriilia ladketuotantoa. Taman jalkeen kasitellaan yrityksessa
havaittuja haasteita M-Filesin kayttoon liittyen ja esitellaan ratkaisuehdotukset
paperisten huoltoraporttien kasittelyyn sahkoéisesti M-Filesissa. Opinnaytetyén
lopussa kasitella&n, miten steriilin [&&ketuotannon puhdastilassa voidaan
kaytdnnodssa toteuttaa dokumenttien sahkoista kasittelya.
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Use of M-files in GMP environment from viewpoint of
the maintenance organization’s

This thesis was composed for Biovian Oy. The aim of the thesis was to find out
how the document management system M-Files is suitable for use in a GMP
environment from the point of view of the maintenance organization. In addition,
it was invastigated how the processing of paper documents could be made to
work electronically in compliance with good manufacturing practices.

The thesis was accomplished by gathering information about the requirements
regarding the pharmaceutical company's documentation and requirements for
computerized systems. Based on the collected information, a proposed solution
was planned. The solution proposal presents how documents that are currently
processed on paper could be processed electronically in the M-Files document
management system.

At the beginning of the thesis, the theory and use of the M-files document
management system as well as GMP requirements regarding documentation,
computerized systems and sterile drug production are discussed. Next, the
challenges encountered in the company regarding the use of M-Files are
discussed and solutions are presented for processing paper maintenance
reports electronically in M-Files. Finally, the thesis discusses the practical
implementation of electronic processing of documents in a clean room where
sterile pharmaceutical production is carried out.
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1 Johdanto

Opinnaytetyon toimeksiantaja oli 1aékeyhtid Biovian Oy. Opinnaytetyon
tavoitteena oli selvittaa, miten dokumentinhallintajarjestelmé M-Files soveltuu
kaytettavaksi GMP-ymparistdssa dokumentaation nédkdkulmasta. GMP on
lyhenne termista Good Manufacturing Practice (hyva tuotantotapa). Liséksi
tavoitteena oli selvittaa, miten huolto- ja validointiraportit saataisiin kasiteltya
séahkdisesti M-Files-jarjestelméassa.

Opinnaytetydssa on selvitetty mika on M-Files dokumentinhallintajéarjestelma ja
mitka ovat vaatimukset tietokoneistettujen jarjestelmien kayttoon GMP-
ymparistossa. Opinnaytetydssa on myds selvitetty, mitka ovat dokumentointiin
ja steriiliin lA&ketuotantoon liittyvat GMP-vaatimukset. Liséksi opinnaytetydssa
on esitelty yrityksessa havaittuja haasteita jarjestelman kayttdonotossa. Lopuksi

on esitelty ratkaisuehdotus huoltoraporttien kasittelysta sahkdisesti.

Aiheen valintaan vaikutti se, ettd dokumentointi on iso ja merkittava osa tyota ja
laadunvarmistamista GMP-ymparistdssa. M-Files on ollut aktiivisessa kaytdssa
yrityksessa toukokuusta 2023, joten haasteet ovat tiedossa ja niitd on lahdetty
ratkaisemaan. M-Filesin kaytdsta ei ole opinnaytetyd- tai tutkimusmateriaalia
ladkeyrityksen nakokulmasta saatavilla, joten on tarkeaa esitella jarjestelman
toimintaa GMP-ymparistdssa, jossa vaatimukset dokumentaation suhteen ovat

haastavat.

Opinnaytetyon keskeisimmat lahdeainestot ovat Euroopan Unionin
ohjeistuksesta voluumista 4, joka kasittelee ihmisille tarkoitettujen laékkeiden
valmistusta. Euroopan unioni on jakanut ohjeistuksen voluumeihin 2 — 4 ja 6 —
10 ja lainsdaddannon voluumeihin 1 ja 5. Voluumi 4 on jaettu kappaleisiin 1 — 9
ja liitteisiin 1 — 21. Ohjeistuksen kappale 4, joka ké&sittelee dokumentaatiota ja
litteet 1 ja 11, jotka kasittelevat la&kkeiden steriilia valmistusta ja
tietokoneistettuja jarjestelmid, ovat luoneet pohjan ratkaisuehdotuksille. Nama
keskeisimmat lahdeaineistot on kirjoitettu ohjeistuksiksi, joten ne ovat hyvin

yksiselitteisia ja selkeita.
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Kokemuksia M-Filesin kaytosta yrityksissa oli haastavaa l6ytaa, joten ainut
kattava lahde M-Filesin kayttdonotosta yrityksessa I0ytyi opinnaytetyosta

koskien lastentarvikeliike Reima Oy:ta.

Tyon tavoitteena oli suunnitella ratkaisuehdotukset yrityksen digitalisaation
edistimiseen ja tybkuorman vahentamiseen séhkodisessa dokumentaatiossa.
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2 M-Files

M-Files on dokumentinhallintajarjestelma, jonka kayttoonoton tarkoituksena on
ollut tukea yrityksen digitalisaatiotavoitetta, selkeyttda tiedonhakua, nopeuttaa
hyvaksymisprosesseja ja yhdenmukaistaa tyoskentelytapoja. M-Filesissa
luodaan, kasitellaan ja sailytetéan dokumentteja. M-Filesissa myds hallitaan
tyonkulkuja, kuten laitteiden vastaanottoa, rekisterointid ja huoltoja. M-Filesin
kayttdonoton myota on myads tarkoitus luopua verkkolevydokumentaatiosta ja

aiemmin kaytetystd PMX-tietokannasta.

2.1 M-Files yleisesti

M-Filesin tiedonhallinta perustuu metatietoihin, automaattiseen tyénkulkuun ja
tekodlyyn. M-Filesilla on yli 5000 asiakasta yli sadassa maassa. Yritys on
perustettu toimitusjohtaja Antti Nivalan toimesta ratkaisuksi insinééritoimiston
tiedonhallinnan ongelmiin. (M-Files, 2024.) Esimerksi Yliopiston apteekilla on
kaytossa M-Files dokumentinhallintaohjelmisto. Saul-Sebastian Sevén
opinnaytetydn "M-Files dokumenttihallintaohjelmiston kayttéonotto Reima
Oy:ss&” perusteella lastentarvikeliike Reima Oy kayttdd myos M-Filesia.
Dokumentinhallintajarjestelmé on siis otettu kayttdon ainakin kaupan alalla.

2.2 M-Filesin kaytto yrityksessa

M-Files on pilvipalvelu, joka otetaan kayttoon yrityksessa IT-osaston toimesta
tyontekijan tietokoneella. Jarjestelmaan kirjaudutaan henkilékohtaisella Okta-
kayttdjatunnuksella ja -salasanalla. Okta on identiteettipalvelu yrityksille, joka
mahdollistaa yrityksen sisédisten kayttajien paasynhallinnan palveluihin (Okta
2024). M-Filesin kayttojarjestelmé on hierarkinen ja sinne luodut dokumentit
sisaltavat oman metatiedon. Toiminnot ja tydnkulut raataléidaan
asiakasyrityksen tarpeiden mukaan. Tyonkulkujen maara ja muoto on rajaton ja

se saadaan automatisoitua asiakkaan toiveiden mukaiseksi. (M-Files, 2024.)

Turun AMK:n opinndytety6 | Minna Harjula
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Biovian on laakeyhtio, jota koskee laékelain ja Euroopan Unionin muodostamat
vaatimukset ja ohjeistukset. M-Filesin raataldinnissa yritykselle sopivaksi on
otettu huomioon vaatimustenmukaisuus luomalla kaksi alustaa: regulated (Kuva
1) ja non-regulated (Kuva 2). Regulated puolella kaikki dokumentaatio ja

tyonkulut ovat sdénneltyja ja siella on maaritellyt kayttajatasot kaikille kayttajille.

£ Regulated - = X
« “ 4 @ > ThisPC > M-Files(M) > Regulated > v U Search M-Files (M
Create
“Files # reguiated
Go To
@ ai
_ All Recent Assigned (10) Checked out (0) Pinned
&] Assigned to Me
&] Checked Out to Me Name + Type =
z
# Pinned « Common Views ]
Iy
) Recently Accessed by # 0.M-Files Regulated Instructions View g
Me
# 1.People View
85 1. People
8 2. CR Processing View -
B8 2. CR Processing - 2
# 3. Doc Work Area View g
85 3. Doc Work Area _
= 4 Current Docs View
88 4. Current Docs
& 5. Training View
B8 5. Training
@ 6 Audits View -
5 6. Audits B
8 7.Risk Management View @
81 7. Risk Management
88 8. Issue and CAPA View
85 8. Issue and CAPA
# 9. Supplier Management View
B 9. Supplier = % sueel &
Management = 10. Periodic Tasks View
8 Helpful Tacls & 11 Equipments View
# 12. Equipment Tasks and Qualifications View
8 13. Area/Room Qualifications View

Kuva 1. M-Files Regulated aloitusnakyma.
Non-regulated puolella kayttajatasoja tai tydonkulkuja on testattu, mutta niita ei

ole validoitu. Alusta ja toiminnallisuus ovat molemmilla puolilla samanlaiset.

Non-regulated puolta voidaan kayttaa vapaampaan tiedostojen hallintaan.
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« « 4 @ > ThisPC > M-Files (M) > Non-Regulated v o

Non-Regulated

All Recent Assigned (0) Checked out (0) Pinned

Name Type

# 0.M-FILES SUPPORT View Ci
£ 1. ADMINISTRATION View
# 2. OPERATIONS View
58 3.SALES View
# 4. CUSTOMERS View
% 5 PERSONAL View

8 6 MARKETING View

o4

£ 7. DOCUMENTS BY PROJECT View

£ 8.5DS/MSDS View

Kuva 2. M-Files Non-Regulated aloitusndkyma.

Aloitusndkymassa kayttaja nakee kansioita, joiden alta 16ytyy hierarkisesti
seuraavia alakansioita ja dokumentteja. "All’-ndkymassa kayttaja voi hakea mita
tahansa dokumenttia "search”-toiminnolla. Hakua voi rajata valitsemalla
kansion, josta hakua haluaa suorittaa. Vasemmassa reunassa on toiminnallinen
palkki, josta |6ytyy samat kansiot ja johon ilmestyy tehtavat toiminnot
dokumentille. Esimerkiksi lukukierroksella olevan dokumentin kohdalla
vasemman reunan palkissa on valittavana kohta "Read & understood”, jota
klikkaamalla kayttaja todentaa dokumentin luetuksi allekirjoituksella. Laitteen
kohdalla palkissa voi olla kohta "Create a new maintenance task”, jolla
toimintaan oikeutettu kayttaja voi luoda laitteelle aikataulutetun huoltotehtavan.
"Recent’-valikossa nakyy viimeisimmat dokumentit, joita kayttaja on kasitellyt tai
katsonut. Valikon tehtdvané on helpottaa tytskentelya jarjestelméssa.
”"Assigned’-valikon takaa l6ytyvat kayttajalle henkilokohtaisesti osoitetut
tehtavat. Tehtévia voi olla esimerkiksi luettavat ohjeet tai raportit, tyontekijan
vastuulla olevat huollot tai kalibroinnit tai toisen kayttajan esittamat pyynnot M-
Filesissa. "Checked out’-valikossa on kayttdjan kasittelyssé olevat dokumentit
ja "Pinned”-valikossa l6ytyy kayttdjan kiinnittamat dokumentit. Valikon
tarkoituksena on nopeuttaa ja yksinkertaistaa tytskentelya siten, etta kayttaja

|6yta& nopeasti tarkeéat tai kasittelyssa olevat dokumentit.
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Jarjestelman aloitusnakyman oikeassa reunassa nékyvat valikot "Metadata”,
"Preview” ja "Filters”. Klikkaamalla metadataa avautuu osaksi ruutua ikkuna,
jossa nakyy dokumenttiin liitettyja metatietoja. Metatietoja ovat esimerkiksi
dokumentin nimi, luokka, kirjoittaja ja hyvaksyja. Preview ikkunan avaamalla,
voi esikatsella dokumentin ulkoasua. “Filter’-ikkunan avaamalla voi valita haulle

suodattimia, kuten haetaanko sanaa metatiedoista vai tiedoston sisallosta.
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3 GMP-vaatimukset

GMP on lyhenne termistda Good Manufacturing Practice (hyva tuotantotapa).
Euroopan unioni on maarittanyt laakkeille hyvat tuotantotavat. Maaritetyt hyvéat
tuotantotavat ovat minimivaatimuksia laakkeiden tuottajalle ja
tuotantoprosessille. (Europen Medicines agency 2024.) Laakkeiden
valmistusluvan haltijan on noudatettava hyvien tuotantotapojen periaatteita ja
yleisohjeita ladkkeiden valmistamisessa siten kuin yhteison oikeudessa
saadetaan. Komissio julkaisee naiden periaatteiden mukaiset yksityiskohtaiset
ohjeet ja tarvittaessa muuttaa niita ottaakseen huomioon tieteen ja tekniikan
kehityksen. (Euroopan yhteisgjen virallinen lehti 2001, 17.) Laéakkeiden
tuotantoa, jakelua ja kayttdd koskevien sddnnésten ensisijaisena tarkoituksena
on oltava kansanterveyden turvaaminen (Euroopan yhteisdjen virallinen lehti
2001, 1).

Euroopassa hyvat tuotantotavat maaritelladn Euroopan unionin Eudralex
kokoelmassa voluumissa 4, Euroopan komission delegoidussa asetuksessa
1252/2014 vaikuttavien aineiden osalta, Euroopan komission direktiivissé
2003/94/EY ihmisille tarkoitettujen laakkeiden ja tutkimuslaakkeiden osalta ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/83/EY yhteison saantojen
osalta. Yhdysvalloissa Current Good manufacturing practice regulations
maadrittelee hyvat tuotantotavat, jotka poikkeavat joiltain osin Euroopan
vaatimuksista. Tassa opinnaytetydssa keskitytéan GMP-vaatimuksiin, jotka
liittyvat dokumentointiin, tietokoneistettuihin jarjestelmiin ja steriiliin

ladketuotantoon.

3.1 Tiedon eheys

Saannellyssa ymparistossa tiedon eheys on kaikessa dokumentaatiossa
tarkeaa, jotta valmistaja voi todentaa, ettéa periaatteita ja yleisohjeita on
noudatettu. Tiedon eheydella tarkoitetaan sitd, etta tiedon on oltava luotettavaa,

tarkkaa ja johdonmukaista. Naiden ominaisuuksien on sailyttava
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muuttumattomana tiedon elinkaaren ajan. Tiedon eheyden varmistamiseen
saannellyssa ymparistdssa on oltava jarjestelma laadun- ja riskienhallintaan.
Liséksi henkiloston koulutus ja hyvéat dokumentointikaytannot on jarjestettava.
(Organisation for Economic Co-operation and Development 2021, 14.)

Tieto voi olla laskennallisia tai laadullisia faktoja, tuloksia tai kuvia, joita on
keratty viitteeksi tai analyysiksi. Naihin tietoihin sisaltyvat kaikki alkuperéiset
poytéakirjat ja verifioidut kopiot alkuperaisista poytakirjoista. Myds raakadatat,
metadatat ja kaikki my6hemmat muutokset jotka on luotu tai tallennettu
saannellyssa ymparistdssa, kuuluvat naihin tietoihin. Tieto voi olla erilaisissa
formaateissa, rakenteissa, lahteissa tai muodoissa. (Organisation for Economic

Co-operation and Development 2021, 11.)

3.2 Dokumentaatio

Valmistajien on perustettava ja toteuttava tehokas jarjestelma vaikuttavien
aineiden laadunhallintaa varten. Jarjestelmalla voidaan varmistaa, etta
periaatteita ja yleisohjeita noudatetaan. Laadunhallinta, henkildsto, tilat ja
laitteet, dokumentointi, materiaalin hallinta, tuotanto, prosessin laadunvalvonta,
pakkaus, merkinnat, laboratoriovalvonta, palautukset, valitukset ja
takaisinvedot, ulkoistaminen ja jalleenpakkaus ovat toimintoja ja prosesseja,
joiden osalta hyvan tuotantotavan periaatteet (GMP) ja yleisohjeet olisi
esitettdva. (Euroopan unionin virallinen lehti 2014, 1.)

Kaikki valmistusprosessin aikana toteutetut laatuun liittyvat toimet on kirjattava
silloin, kun ne suoritetaan. Kaikki kirjallisista menettelyista poikkeamiset on

dokumentoitava ja selitettava. (Euroopan unionin virallinen lehti 2014, 4.)

Hyvat dokumentointikdytannot ovat tarkeita tukemaan tiedonhallintaa tuotteen
elinkaaren aikana (European Comission 2015, 2). Elektroniset asiakirjat
voidaan allekirjoittaa elektronisesti. Elektronisen allekirjoituksen on oltava yhta
pateva, kuin yrityksen sisainen kasinkirjoitettu allekirjoitus ja pysyvasti
linkitettynd vastaavaan asiakirjaan. Elektronisen allekirjoituksen tulee myds

sisaltaa allekirjoituksen ajankohta paivamaaran ja kellonajan tarkkuudella. Jos
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dokumentointi on sahkdista, jarjestelman on luotava aukoton tapahtumakeju
kaikista asiakirjan luontiin ja kasittelyyn liittyvistd muutoksista ja tapahtumista.
Kaikesta GMP-tiedon muuttamisesta tai poistamisesta on kirjattava syy
toimenpiteelle. Tapahtumaketjun on oltava saatavilla ja vaihdettavissa yleisesti
ymmarrettavadn muotoon ja sita on tarkistettava saanndllisesti. Elektronisesti
varastoidusta tiedosta on saatava selkeita kopioita. (European Comission 2011,
4.)

Tieto voi olla arkistoituna. Tiedon tulee olla tarkistettu saavutettavuuden,
luettavuuden ja tarkkuuden osalta. Jos tietokonejarjestelméa korvaa
manuaalisen jarjestelmén, se ei saa vaikuttaa laskevasti tuotteen laatuun,
prosessikontrolliin tai laadunvarmistukseen, eika se saa lisata prosessin

kokonaisriskid. (European Comission 2011, 2.)

Valmistajan olisi kirjattava tarkasti kaikista suorittamistaan prosesseista, jotka
liittyvét vaikuttavien aineiden valmistukseen. Tarkoilla kirjauksilla mahdollisten
laatuongelmien jaljittamista, yksildimista ja ratkaisemista voidaan helpottaa ja
todentaa hyvan tuotantotavan noudattaminen. Naihin prosesseihin liittyvat
poikkeamat on myos kirjattava tarkasti. Valmistajan on pidettava ylla
dokumentointijarjestelméa ja kirjallisia menettelyja, jotka kattavat
valmistusprosessin. (Euroopan unionin virallinen lehti 2014, 2.)

Ajantasainen listaus kaikista olennaisista jarjestelmista ja niiden GMP-
toiminnoista on oltava saatavilla. Kriittisissa jarjestelmissa ajantasainen kuvaus
yksityiskohtaisesti fyysisista jarjestelmista, tiedonkulusta, kayttoliittymista ja
niiden logiikoista on oltava saatavilla. Kuvaukseen on sisallytettava myds muut
jarjestelmat ja prosessit, laitteistojen ja kayttoliittymien ennakkovaatimukset ja
turvatoimet. (European Comission 2011, 3.)

Tietojen tulee olla turvattu fyysisisin ja elektronisin keinoin tuhoutumisen
estamiseksi. Varastoidun tiedon saavutettavuus, luettavuus ja oikeellisuus on
tarkistettava. Tiedon saatavuus tulee olla varmistettu koko sailytysajan.
Kaikesta oleellisesta tiedosta on oltava varmuuskopiot. Varmuuskopioiden

eheytta ja oikeellisuutta ja kykya palauttaa tietoa kopioista on tarkistettava
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validoinnin aikana ja maaraajoin. (European Comission 2011, 3.) Turvatoimien
laajuus riippuu tietokoneistetun jarjestelman kriittisyydesta (European
Comission 2011, 4).

Kaikki jarjestelméssa tehtavat tapahtumat, muutkin kuin jarjestelma- ja
tietovirheet on arvioitava ja raportoitava. Kriittisten tapahtumien juurisyyt on
tunnistettava ja korjaaville ja ehkaiseville toimenpiteille on tehtava suunnitelma.

(European Comission 2011, 4.)

3.3 Tietokoneistetut jarjestelmat

Toimittajan valinta on arvioitava asianmukaisesti, kun yrityksessa aloitetaan
tietokoneistettujen jarjestelmien valinta. (European Comission 2011, 3).
Toimittajan luotettavuus ja osaaminen on oltava avainasemassa. Toimittajalle
on tehtéva riskinarvio ja tietokoneistetun jarjestelman kayttajavaatimukset ja
toimittaja on auditoitava ndiden pohjalta. Toimittajan auditoinnista tehty
dokumentaatio on tarvittaessa oltava esitettavissa yrityksen auditoijalle.
Laatujarjestelma toimittajiin ja tietokoneistetun jarjestelman kehittdjiin on myoés
oltava saatavilla. (European Comission 2011, 2.)

GMP-ymparistossa kaytettavat tiekonejarjestelmaét pitda validoida. Validoinnin ja
tietojen eheyden on pohjauduttava hyvaksyttyyn ja dokumentoituun
tietokonejarjestelman riskinarvioon. Riskienhallinta on sovellettava kattamaan
tietokonejarjestelmén koko elinkaari, johon sisaltyy potilasturvallisuus, tietojen
oikeellisuus ja tuotteen laatu. Validoinnin ja dokumentaation on katettava
asiaankuuluvat vaiheet elinkaaressa. Tuottajan on kyettava perustelemaan
standardit, ohjeistukset, hyvaksymiskriteerit, tydnkulut ja tydohjeet riskiarvioon

perustuen. (European Comission 2011, 2.)

Validointia ja kvalifiointia aloittaessa on tehtava suunnitelma. Suunnitelma on
hyvéksytettava laatuosaston toimesta. Validoinnin ja kvalifioinnin avainkohdat ja
rakenne on esitettava validointiohjeistuksessa. Ohjeistuksessa on esiteltava
yrityksen validointipolitikka ja organisaatiorakenne siten, etta roolit ja vastuut

validoinneista ja kvalifioinneista ovat selkeat. Validointiohjeistuksessa on
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esiteltava myos yhteenveto tiloista, laitteista ja prosesseista, joita validointi
koskee. Validointiprosessiin liittyva muutoshallinta ja poikkeamakasittely
validoinneille ja kvalifioinneille on my6s esitettava validointiohjeistuksessa.
Kaikki kvalifioinnin ja validoinnin aikana luodut dokumentit on hyvaksyttava ja
allekirjoitettava laatuhenkilon toimesta. Monimutkaisissa validointiprojekteissa
dokumenttien valinen suhde on ilmaistava selkeasti. (European Comission
2015, 2))

Validoinnissa on testattava kaikki osat jarjestelman kayttajavaatimuksesta, jotta
voidaan varmistaa, etta jarjestelma on kehitetty sovitun laatujarjestelman
mukaisesti. (European Comission 2011, 3.) Validoinnin tulee sisaltaa tieto siita,
ettd migraation aikana arvot tai tarkoitussisalté ei ole muuttunut, jos validoinnin
aikana siirretaan tietoa toisesta tietoformaatista tai jarjestelmosta toiseen.
Siirrettaessa tietoa sahkoisesti toisesta jarjestelmasta toiseen, on oltava
sisdanrakennetut tarkistukset siihen, etté tiedon siirto ja prosessointi toimii
oikein ja on turvallista, jotta riskit minimoitaisiin. Manuaalisesti siirrettavan
tiedon tarkkuudesta on tehtava lisatarkastus. Tarkistuksessa voidaan kayttaa
toista operaattoria tai validoitua sahkoista jarjestelmaa. Riskienhallinnassa on
esitettava kriittisyys ja potentiaaliset seuraukset virheellisesti siirretysta tiedosta
tai siirron aikana tapahtuvasta hairiosta. Validointidokumentaatioon on
siséllytettdva muutoshallinta ja kaikki validoinnin aikana mahdollisesti havaitut

poikkeamat (European Comission 2011, 3).

Kaikki tietokoneistettuun jarjestelmaan tehtavat muutokset mukaan lukien
konfriguoinnit on tehtava kontrolloidulla tavalla maaritellyn menettelyn
mukaisesti (European Comission 2011, 4). Jarjestelméa on uudelleenvalidoitava,
jos jarjestelman tietokonelaitteistolle tai ohjelmistolle tehdaan muutoksia.
Uudelleenvalidointi on tehtava niiltd osin, miss& muutoksia on tehty.
Uudelleenvalidoinnissa tulee varmistaa tiedon haettavuus ja oikeellisuus
muutoksen jalkeen. (European Comission 2011, 5.) GMP-tuotantoymparistossa
tilaajan ja kolmannen osapuolen valille on luotava kirjallinen sopimus, joka
sisaltaa selkeat vastuut velvollisuudet kolmannelle osapuolelle. Kolmas

osapuoli on joku muu kuin toimittaja tai tilaaja, joka voi esimerkiksi huoltaa,
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asentaa, validoida, konfiguroida tai muulla tavalla kasitella jarjestelmaa tai sen
tietoa. Tilaustyona tai raataldityna tilatun tietokonejarjestelman validoinnissa on
varmistettava, etta validointi sisaltaa jarjestelman parametrirajat, datarajat ja
hairididen hallinan. Lisaksi validoinnissa on esitettava jarjestelman elinkaaren
vaiheet ja se on tarkistettava muodollisesti oikeaksi arvioinnin ja laadun
suhteen. Testiympaéristo ja automaattiset testausvalineet on dokumentoitava
validointiin, jotta niiden riittavyys voidaan varmistaa. (European Comission
2011, 3))

Tietokoneistetut jarjestelmat on arvioitava maaraajoin jotta voidaan varmistua
siitd, etta ne ovat voimassa ja GMP-yhteensopivia. Arviointien on sisallytettava
tarpeen mukaan nykyinen toiminta, poikkeama-asiakirjat, tapahtumat, ongelmat,
paivityshistoria, suorituskyky, luotettavuus, turvallisuus ja validointiraporttien tila.

(European Comission 2011, 4.)

GMP-vaatimuksena on, ettd omistajan on kontroloitava kriittisten toimintojen ja
prosessien kvalifiointia ja validointia koko toiminnon/prosessin elinkaaren ajan.
Tiloihin, laitteisiin tai prosesseihin tehtavat suunnitellut muutokset, jotka voivat
vaikuttaa tuotteen laatuun on dokumentoitava. Muutosten vaikutus validoinnin ja
ohjausstrategian tilaan on arvioitava. Tilojen, laitteiden ja prosessien validoinnin
ja kvalifioinnin laajuus ja soveltamisala on perustuttava hyvaksyttyyn ja
dokumentoituun riskiarvioon osana laadun riskienhallintaa (European
Comission 2015, 2.)

Tietokonejarjestelmasta tulee olla vastuussa asiaankuuluva henkildsto, jolla on
sopiva kvalifiointi, kaytdoikeustaso ja maaritelty vastuu osoitetuista
velvollisuuksista. Henkildiden (Prosessin omistaja, jarjestelman omistaja, QP ja
IT) tulee olla tiiviissa yhteistydssa keskenaan. IT-osasto ei voi olla automatisoitu

vaan ihmisohjattu. (European Comission 2011, 2.)

Tiedon ja dokumenttien hallintaan kaytettava jarjestelma on suunniteltava niin,
ettd operaattoreiden henkil6llisyydet kirjautuessa tallentuu. Tiedon

muuttamisen, poistamisen tai vahvistamisen on myos tallennuttava kayttajan
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henkilollisyydella, paivamaaralla ja kellonajalla. Kayttéoikeuksien luonti,

muuttaminen ja poistaminen on ohjeistettava. (European Comission 2011, 4.)

Paasya tietokoneistettuun jarjestelmaan on hallittava kirjautumisavaimin tai
kayttajatunnuksin ja salasanoin riippuen jarjestelman sisaltavan tiedon
kriittisyydesta. Luvaton paasy jarjestelméén on estettava. Jarjestelméan fyysiset
ja loogiset saatimet, joilla voidaan vaikuttaa jarjestelman toimintaan tai sen
tietoon on oltava paikoissa, joihin paasy on rajoitettu. (European Comission
2011, 4))

Kriittisia prosesseja tukevien tietokoneistettujen jarjestelmien vikatilanteiden
varalta on tehtava maarayksia prosessien jatkuvuuden varmistamiseksi. Kun
vaihtoehtoinen jarjestely otetaan kayttdon, sen kayttoonottoon kuluva aika on
maariteltava riskiin perustuen. Ajan maarittelyssa on otettava huomioon
jarjestelman erityispiirteet ja toimintaprosessi, jota jarjestelma tukee. Naiden
jarjestelyjen on oltava riittdvasti dokumentoituja ja testattuja. (European
Comission 2011, 5.)

3.4 Steriili ladketuotanto

Kaikki Euroopan unionissa valmistetut vaikuttavat aineet, mukaan luettuna
vietdvaksi tarkoitetut vaikuttavat aineet, on valmistettava noudattaen
vaikuttavien aineiden hyvaa tuotantotapaa koskevia periaatteita ja yleisohjeita.
Vaikuttavien aineiden hyvaa tuotantotapaa koskevat periaatteet ja yleisohjeet
on vahvistettava oikeudellisesti sitovassa saadoksessa. Periaatteet ja
yleisohjeet esitetdan talla hetkella komission julkaisemissa vaikuttavien
aineiden valmistusta koskevissa teknisissa yleisohjeissa. (Euroopan unionin
virallinen lehti 2014, 1.)

Kaikki valmistusprosessiin liittyvét asiakirjat on laadittava, tarkistettava,
hyvaksyttava ja jaettava kirjallisesti. Valmistajan on pidettava kirjaa vahintaan
seuraavista tekijoista, jotka liittyvat valmistusprosessiin: 1.laitteiden puhdistus ja
kaytto; 2.raaka-aineiden, vaikuttavan aineen lahtéaineiden ja vaikuttavan

aineen valiaineiden alkupera;3.raaka-aineisiin, vaikuttavan aineen lahtdaineisiin
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ja vaikuttavan aineen valiaineisiin liittyva valvonta;4.raaka-aineiden, vaikuttavan
aineen lahtbaineiden ja vaikuttavan aineen valiaineiden kayttd;5.vaikuttavien
aineiden ja pakkausmateriaalien merkinnat;6.tuotannon yleisohjeet;7.erien
tuotanto ja valvonta; 8.laboratoriovalvonta. (Euroopan unionin virallinen lehti
2014, 4))

Steriilia ladketuotantoa on suoritettava asianmukaisissa puhdastiloissa.
Puhdastiloihin liittyva vaatimuksenmukaisuus on esitetty Euroopan unionin
ohjeistuksessa voluumissa nelja kappaleessa kolme "Tilat ja laitteet” ja
voluumin nelja liitteessa 1 "Steriili Iadketuotanto”. Ohjeistukset perustuvat
standardiin ISO 14644:2015 "Puhdastilat ja puhtaat alueet”.

Puhdastiloihin siirryttaessa on oltava ilmasulut henkilGille ja materiaaleille.
(European Comission 2022, 6.) limasulut on suunniteltava niin, etta ne erottavat
eri puhdastilaluokat fyysisesti toisistaan ja minimoivat mikrobiologisen
kontaminaation ja hiukkasten siirtymisen tilojen valilla (European Comission
2011, 7).

Puhdastilaluokat jaetaan puhtaudensa mukaan luokkiin A — D. Taulukossa 1 on
esitetty eri tilaluokkien vaatimuksenmukaisuus hiukkasten suhteen. Maksimiraja

riippuu tilaluokan lisaksi siité, onko tilassa toimintaa.

Taulukko 1. Suurin sallittu kokonaishiukkaspitoisuus eri puhdastilaluokissa
(European Comission 2022, 12).

Luokka Maksimirajat hiukkasten Maksimirajat hiukkasten

kokonaismaaralle = 0.5 um/m?3 | kokonaismaaralle = 5 um/m?

pysahdyksissa | toiminnassa | pysahdyksissa | Toiminnassa
A 3520 3520 Ei maaritelty Ei maaritelty
B 3520 352000 Ei maaritelty | 2930
C 352000 3520000 2930 29300
D 3520000 Ei ennalta 29300 Ei ennalta
maaratty maaratty
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Taulukossa 2 on esitetty eri tilaluokkien vaatimuksenmukaisuus mikrobiologisen

kontaminaation suhteen.

Taulukko 2. Suurin sallittu mikrobiologisen kontaminaation maara eri tilaluokissa
(European Comission 2022, 13).

Luokka lImanayte Laskeumamalja Kontaktimalja
CFU/m3 (halkaisija 90 (halkaisija 55
mm) CFU/4 tuntia | mm) CFU/malja
A Ei kasvua
B 10 5 5
C 100 50 25
D 200 100 50

Taulukossa 3 on esimerkkeja siita, millaisiin prosesseihin ja toimenpiteisiin eri

tilaluokat soveltuvat.

Taulukko 3. Esimerkkeja eri prosesseista ja toiminnoista, jotka sopivat
tilaluokkiin (European Commission 2022, 22).

Tilaluokka Prosessi tai toiminto
A e Aseptinen kokoonpano tai
tayttd

e Steriilin bulkkimateriaalin taytto

B e A-tilaa ymparoiva tila

e Suodatettavien liuosten
valmistus, naytteenotto ja

annostelu

D e Laitteiden puhdistus
¢ Komponenttien, laitteiden ja
tarvikkeiden kasittely

puhdistuksen jalkeen
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Sulun on oltava samaa tilaluokkaa kuin sité seuraava puhdastila. Esimerkiksi B-
luokan puhdastilaan siirryttaessa sulun on oltava B-luokan sulku. Jos tallaista
sulkua ennen tilaluokka on D, sulkuja on oltava kaksi perakkain, jotta
edellamainittu vaatimus tayttyy. Eli D-tilasta C-luokan sulkuun ja C-luokan
sulusta B-luokan sulkuun, josta kulku B-tilaan. (European Comission 2022, 6.)
Kaytannossa sulku on suljettu tila, johon on lukitut ovet molemmista tiloista tai
tilojen valilla oleva kaappi, jossa ovat lukitut ovet molemmin puolin. Lukitukset
estavat ovien samanaikaisen aukaisemisen, jonka tarkoituksena on yllapitaa
iimanpainekontrollia tilassa ja tilaa ymparoivissa huoneissa. (European
Comission 2022, 53.) C- ja D-tiloihin johtavissa suluissa riittdé visuaalinen
merkki tai @animerkki kertomaan toisen oven aukiolosta. Oven sulkemisen
jalkeen on oltava muutaman sekunnin viive lukitusten avautumiseen. (European
Comission 2022, 8.) Talla systeemilla likaisen puolen ilma ei paase virtaamaan
puhtaampaan tilaan. Yleensa sulun ilmanpaine on likaista tilaa korkeampi,
jolloin ovea avatessa sulun korkeamman ilmanpaineen seurauksena
likaisemman tilan ilma ei virtaa sulkuun. Yleenséa toisen oven takana olevassa
puhtaamassa tilassa on myds korkeampi ilmanpaine kuin sulussa saman

efektin luomiseksi.

Siirrot on suoritettava materiaalisulun tai lapiantokaapin kautta, kun materiaalia
tai laitteita siirretdan alemmasta tilaluokasta tai luokittelemattomasta tilasta
puhtaampaan. Materiaali/laite on puhdistettava ja desinfioitava ennen sulkuun
laittamista ja sulusta ottamisen jalkeen. (European Comission 2022, 8.)

Puhdastilassa pintojen, tasojen ja materiaalien tulee olla sileitd, eheita ja
helposti puhdistettavia. Helposti polyavia tai hiukkasia irrottavia materiaaleja,
kuten kankaita tai pahveja, tulee valttaa puhdastiloissa. Puhdastiloissa ei saa
sailyttdd mitaan ylimaaraista kontaminaation ja hiukkaskuorman minimoimiseksi

ja siivouksen helpottamiseksi. (European Comission 2022, 7.)

Puhdastiloihin ei ole sallittua vieda mitdan henkilokohtaisia esineitd, kuten
rannekkelloja, koruja tai puhelimia. Valmistaja voi sallia puhdastiloissa

kaytettavan puhelimia tai tablettia, jos ne ovat valttamattomia ja ne voidaan
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2022, 19.
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4 M-Files dokumentinhallintajarjestelméan kaytto
tekniikan organisaatiossa Biovianilla

Uusi tyontekija perehtyy yrityksessa M-Filesin toimintaan kirjallisten ohjeistusten
lukemisella ja kuittaamalla ohjeistuksen luetuksi allekirjoituksella. M-Filesissa
uusi tyontekija on "new’-tilassa, jolloin jarjestelmassa voi avata ja lukea
tiedostoja. Muita toimintoja, kuten dokumenttien luontia tai tydnkulkuihin
osallistumista tassa tilassa ei voi tehda. Liséksi jokaisesta osa-alueesta on
videokoulutus, johon on perehdyttava. Kun kaikki M-Files -koulutukset on kayty,
tydntekija siirretdan "current’-tilaan, jolloin on oikeus tehda kayttajatason

mukaisia toimintoja M-Filesissa.

4.1 Kohdatut puutteet ja ongelmat

Jokaisesta tehdysta tydostda GMP-ymparistdssa on luotava kirjallinen dokumentti,
josta selviaa mita on tehty, milloin on tehty ja kuka on tehnyt. Tekniikan
organisaatiossa dokumentit ovat laitteen tai tilan yleisohjeisiin linkitettyja
recordeja eli poytakirjoja, jotka sisaltavat kuitattavat tyovaiheiden kohdat ja
allekirjoitusvaatimukset tekijalle ja hyvaksyjalle. Raporttien dokumentointi on
muuttunut tydladmmaksi M-Files-jarjestelmén kayttéonoton jalkeen. Raportit
tulostetaan kontrolloidusti M-Files-jarjestelmasta ja taytetaan
arkistointikelpoisella kynalla. Taman jalkeen raportit kayvat lapi tarkistuksen ja
hyvaksynnan paperisena, minka jalkeen paperinen raportti skannataan M-Files-
jarjestelmaan. Jarjestelmassa skannattu raportti kay lapi saman tarkastus- ja
hyvaksyntékierroksen, jonka se on kdynyt jo paperisena versiona. Kalibrointi-,
validointi- ja kvalifiointiraporteista alkuperaiset versiot arkistoidaan, mutta
huoltoraportteja ei. Paperisen raportin kasittely, jota ei arkistoida, on siis

ylim&araista tyota.

Huoltojen, validointien ja kalibrointien ajoittaminen jarjestelmassé on
osoittautunut haasteelliseksi. Edellamainituista toimenpiteista on luotu tehtavat

jarjestelmaan, jotka aktivoituvat asetetun aikataulun mukaisesti. Tehtava on
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kuitattava tehdyksi, kun tyd valmistuu ja raportti on hyvaksytty ja skannattu
jarjestelmaan, jotta jarjestelmé osaa asettaa seuraavan tehtavan alkaneeksi.
Talla hetkell& kuittausta ei voida kuitenkaan suorittaa reaaliajassa, silla
aikataulutus ei toimi linjassa yrityksen yleisohjeen kanssa. Digitaalinen
lampomittari kalibroidaan esimerkiksi 12 kk valein. Jos ensimmainen kalibrointi
tehdaan 11.12.2023 ja tehtavan aikataulutus on 12 kk, jarjestelma ajoittaa
seuraavan kalibroinnin viimeiseksi tekopéaivaksi 11.12.2024. Tama osoittautuu
ongelmaksi, silla yleisohje ohjeistaa, etta kalibrointi- ja huoltokorttiin merkita&an
viimeisin kalibrointi huoltopaivan tarkkuudella sekd seuraavan lahimman
kalibroinnin tai huollon ajankohta kuukauden tarkkuudella. Seuraava kalibrointi
tulee siis tehda 12/2024, jos laite on kalibroitu 11.12.2023, mikali kalibrointivali
on 12 kk. Yleisohjeen mukaan kalibrointi on siis tehtava viimeistaan 31.12.2024.
Jos kalibrointia ei suoriteta jarjestelman asettamaan maaraaikaan mennessa,
tehtava menee "overdue” tilaan, eli se on myodhassa. Tama tila tallentuu
jarjestelmaan ja nayttaa laitteen huollon olleen mydhassa, vaikka se ei
todellisuudessa olisi ollut myoh&ssa.

Kayttbonoton aikana on ilmennyt kayttajatasoihin liittyvia ongelmia. Laitteille ja
tehtaville maaritellaan jarjestelméassa vastuuhenkild. Vastuuhenkild on
vastuussa tehtavan suorittamisesta ja litteen skannaamisesta jarjestelmaan.
Vastuuhenkild on kuitenkin jaanyt sellaiselle kayttajatasolle, joka ei voi kuitata
tehtavaa tehdyksi. Esihenkil voi kuitata tehtavan tehdyksi. Esihenkildn on
kuitattava kuukauden viimeisena paivana kaikki tehdavat tehdyiksi, jotta
aikataulutus pysyy oikeana ja tehtavat eivat mene "overdue” -tilaan. Tama on
ongelmallista myds siksi, etta kaikki laatuun liittyvat toimenpiteet tulisi suorittaa

reaaliaikaisesti, eika odottaa sopivaa paivaa.

Ongelmat raporttien kasittelyssa, aikataulutuksessa ja kayttajatasoissa ovat
aiheuttaneet lisaty6ta toimihenkil6illa ja esihenkildilla. Jarjestelman
kayttoonoton jalkeen uutena tyttehtavana toimihenkildille on raporttien
skannaus jarjestelméaan. Skannaus on tehtava heti raportin saavuttua

hyvaksynnéasta, jottei tehtdavd myohasty. Validointien ja kvalifiointien osalta
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uutena lisatyéna on skannatun tarkastetun raportin uudelleentarkastus

sahkoisesti. Tama tyollistaa erityisesti laatuosaston henkilostoa ja esihenkiloita.

4.2 Osaaminen

M-Files on ollut kaytdssa yrityksessa toukokuusta 2023 alkaen. Tyontekijoilla on
ollut kaytossa tatd ennen testiymparisto, jossa jarjestelman kaytt6a on voinut
harjoitella eri kayttajarooleissa. M-Filesissa on saatavilla SOPIt eli kirjalliset
yleisohjeet M-Filesin toiminnoille, kuten raporttien ja poikkeamien tyonkulku.
Joulukuussa 2021, tammikuussa 2023 ja syyskuussa 2023 toteutettiin koko
henkiloston pulssikysely kysymyksella: "How do you feel about M-Files at the
moment?” Kysymykseen sai vastata sanallisella palautteella ja numeerisella
palautteella 1 — 5, jossa 1 oli negatiivinen tunne ja 5 positiivinen tunne.
Numeerinen arviointi on ollut ensimmaisessa kyselyssa 3,7 ja kahdessa
jalkimmaisessa 3,5. Yleisesti tunne on pysynyt virallisen kayttéonoton jalkeen

siis suunnilleen samana.

Sanallisissa palautteissa on kommentoitu, etté jarjestelmé antaa kayttajan
tehda monia toimintoja ja monella eri tapaa. Samalla tyontekijdille viestitaan,
ettd mitaan toimintoja M-Filesissa ei saisi tehda olematta taysin varma siita,
mitd on tekeméssa. Tama on palautteen mukaan aiheuttanut osassa
tyontekijoissa pelkoa jarjestelman kayttoon ja sen myota passivoinut
jarjestelman kayttoa ja sen opettelua. Palautteen mukaan kaytannon
harjoittelua on ollut liian vdhé&n ennen varsinaista kayttdonottoa ja muutoksia on
tullut samanaikaisesti liikaa. Palautteesta tulee ilmi, etta jarjestelma on liian
joustava toiminnoiltaan, jonka vuoksi yleispatevia ohjeita tai saantoja on ollut
vaikea luoda kaikkia mahdollisia tilanteita varten. T&man vuoksi
jarjestelméanvalvojalla on jatkuvasti selvitettdvana tilanteita, jossa kayttéja on
ohjetta seuraamalla tehnyt kuitenkin virheellisesti tai han ei ole paassyt
toiminnossa lainkaan eteenpdin. Palautteessa toivotaan, etta jarjestelman tulisi
olla sellainen, ettei virheita paasisi syntymaan. Ongelmien vuoksi tiedostoja on
tallennettu usean henkilon toimesta useaan eri paikkaan. Tiedostoja saattaa siis

joutua etsimaan useasta eri paikasta.
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Kyselyn kommenttien ja tyontekijoiden haastatteluiden perusteella M-Files on
hidastanut osan tyontekoa ja lisannyt tyontekijoille uusia tyétehtavia. Osa
tyontekijoista on kokenut, ettd selkeitd ohjeistuksia kaikista tyénkuluista ei ole

saatavilla. Ongelmien korjaaminen on aloitettu ja ne pyritdan poistamaan.
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5 Ratkaisuehdotuksia

Ratkaisuehdotukset on esitetty tekniikan organisaation nakokulmasta.
Ehdotuskokonaisuudet on jaettu kolmeen osaan. Osat ovat dokumenttien
kasittely sahkoisesti, templaattien luominen ja dokumenttien kéasittely

puhdastilassa.

5.1 Dokumenttien kasittely sdhkdisesti

Huoltoraporttien kasittely sahkoisesti edistaisi yrityksen digitalisaatiotavoitetta ja
vahentaisi kaksinkertaisen tydn maaraa. Huoltoraporttien kasittely sahkoisesti
M-Filesissa voisi tapahtua seuraavasti.

Kaikki huoltoraportit muutetaan k&skymuotoon, jotta jokaisen tyévaiheen
tehdyksi kuittaamiseen riittdd esimerkiksi rasti tai haluttu lukema. Kuvassa 3 on

esimerkki kaskymuodossa olevasta tydohjeista.

Valmistelu: KUITTAUS

Sovi véalinehuollon kanssa sopiva aika sanitoinnille

limoita vesindytteen analysoijalle sanitoinnista ja tulevista naytteista

Valuta vettd naytepisteestd ROP1 noin litra jonka jalkeen ota TAMC- ja TOC -naytteet aseptiikkaa noudattaen steriiliin
pulloon. Toimita nayte QC-laboratorioon analyysipyynnén 0117A1 kanssa.

Laita kayttopisteisiin ROP1 ja ROP2 merkinta "Veden kaytto kielletty, sanitointi”.

Sanitoinnissa voi kdyttdsd apuna valmistajan ohjekirjassa olevaa ohjeistusta (Kappale 10, sanitization procedures).
limoita halytysvalvojalle sanitoinnista. Sanitointi aiheuttaa johtokyky- ja karkitietohalytyksen.

Sanitointi:

Sammuta laite painamalla on/off — Kytkinta 0]

Avaa laitteen sanitointivalikko vihrealld sanitointiavaimella ja paina 3sek sisalla v nappainta.

Kuva 3. Esimerkki ty6ohjeesta, joka on kAskymuodossa.
Raportit muutetaan pdf-muodosta templaattimuotoon M-Filesissa, jotta raportin

tayttoa aloittaessa tekija voi valita listalta oikean raportin. Kuvassa 4 on

nakyma, jossa templaattimuotoiset huoltoraportit olisivat.
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[¥] New Document - a X

i Document ‘ Q, Type search words

Select class:

|Maintenance Report ‘ - ‘

Recently Used All Blank

Templates - Maintenance Report

~
No templates are available for this class.
Blank templates
EJ Multi-file document
8| BMP File (bmp)
,é Compressed (zipped) Folder (.zip)
CONTACT File {.contact)
—~ Folder (library-ms)
= Microsoft Access Database (.accdb)
@ Microsoft Access Database (.mdb)
@ Microsoft Excel Worksheet (.xlsx)
@ Microsoft PowerPoint Presentation (.pptx) .

Kuva 4. Nakyma M-Filesista, kun on painettu "create new maintenance report".
Templates kohdassa olisi "maintenance report” -kategorian raporttipohjat.

Huollon vastuuhenkilo valitsee "create new maintenance report” ja alkaa tayttaa

valmista templaattia, kun huoltotehtava aktivoituu. Kuvassa 5 nakyméa M-

Filesista, jossa valittuna aktiivinen huoltotehtava.
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Create

-
) ) M'F"es % Regula.. > 11 Equip.. > Equipment > Search Results [sMUPIg
View and Modify

& Check Out
' Properties All Recent Assigned (8) Checked out (0) Pinned
¥ History Name Size | Date Modified Score +
Make Copy Objects (1)
Controlled Actio.. v &8 BV01278 Binder limp&kaappi 4122023 15.. 103435

f Create new

maintenance report > B2 Substitute Responsible Person (1)

View Extensions >  Room(s) (1)
[El Show Detail Listings ~ Periodic Tasks (9)
© Manage Settings > [ BV01278 Binder lampikaappi [Periodic Maintenance 2 .. 512024 12.26
State Transition - . . .

> BV01278 Binder ldmpé&kaappi [Annual Maintenance 1 Y... 4.12.2023 15...
8. Equipment Discarded .

- Task Not Active > [Depyrogenation 36 Months Scheduled N/A] 2.12.2023 834

Go To > [Depyrogenation 36 Months Scheduled N/A] 2122023 8.32
a Al > [ BV01278 Binder lampakaappi [Periodic Maintenance 2 .. 4122023 15...
+1 Assigned to Me -

> BV01278 Binder lampokaappi [Periodic Maintenance 2 ... 29.9.2023 14...
4] Checked Out to Me
# Pinned > BV01278 Binder ldmpé&kaappi [Equipment / Software Re... 3152023 15...

[ T S R T . Py IR 0 e -t fem e e e - e mmmmm o

Kuva 5. Nakyma aktiivisesta huoltotehtavéasta, jonka raportin teko valitaan
vasemmalta painikkeesta "Create new maintenance report”.

Jokaisen tydvaiheen kuittaus ja mahdollisesti tehdyt muokkaukset pitaa
tallentua ajan ja paivamaaran kanssa, jotta tiedon oikeellisuus sailyy
templaatissa. Talla toimenpiteella taytetdan myds Annex 11 vaatimukset, jotka
on esitetty kappaleessa 3.1. Tallaisen templaatin luominen kaytanndssa on
esitetty kappaleessa 5.2. Raportti laitetaan eteenpain luettavaksi ja
hyvaksyttavaksi esihenkilélle, kun huolto on valmis. Huollon vastuuhenkild

sulkee huoltotehtavéan, kun raportti on hyvéksytty esihenkilén toimesta.

Talla tyonkululla huoltoraporttia ei tarvitsisi tulostaa jarjestelmasta. Raporttia ei
tarvitsisi myoskaan hyvaksyttdd paperisena esihenkildlla ennen M-Filesiin
skannaamista ja uudestaan hyvaksya huoltotehtavaa esihenkilén toimesta.
Tama vaatisi jarjestelmassa templaattien luomista ja huoltoraportin
hyvéaksynné&n muuttamista. Hyvaksynnan tyonkulkua tulisi muuttaa niin, etta
esihenkild hyvaksyy raportin, mink& jalkeen huollon vastuuhenkil® voi hyvaksya

huoltotehtavan. Talla hetkelld raportti hyvaksytetaan esihenkilélla paperisena ja
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skannataan jarjestelméaan. Jarjestelméassa skannattu raportti hyvaksytaan
tehtavan vastuuhenkilon omalla sahkoisella allekirjoituksella. Esihenkil®

hyvaksyy huoltotehtavan.

5.2 Templaatin luominen tiedon oikeellisuuden varmistamiseksi

Nykyaan jokainen raporttipohja on luotu Word-asiakirjapohjalle ja se on julkaistu
M-Filesissa pdf-muodossa tulostamista varten. Tulostettu raportti taytetadan
kasin arkistointikelpoisella kynéalla, hyvaksytetaan esihenkildlla ja skannataan
M-Filesiin. Skannaus hyvaksytdan omalla allekirjoituksella M-Filesissa ja
esihenkildo hyvaksyy huoltotehtavan. Templaattia tehdessa raportti tulisi muttaa
ka&skymuotoon, jotta kohtien tehdyksi kuittaaminen onnistuisi yksinkertaisella

merkinnalla, kuten ”x”, "ok”, "=” tai luvulla, kuten ”3,1 bar”. Taman jalkeen

asiakirjassa tulisi ottaa kayttoon muutosten jaljentaminen (Kuva 6).
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eferences  Mailings Review View Help  M-Files
P ,a?f —|—| :| —] < ] D I% B Al Markup v I—T__lﬁ =,
a = / 4 7z 4 B Show Markup ~ \/ _'
Translate Language MNew Show Track | __ - Accept Reje
v v Comment Comments ¥ | | [Changes v Reviewing Pane ~ v v
Language Comments For Everyone (%1 ct
F% Just Mine
EE Lock Tracking
Kiertolinjan sapitginti Page 1(2) Kiertolinjan
REVISION HISTORY
KUITTAUS Eﬁec_tive Changes from the prev
Yo n VErsion
mml’e’ 1 First version
i i i 1 iota X The ch: hist: f the th late: i is included i
nista,ja tulevista naytteista Nizlc ange history of the three latest versions is included in

Ta jonka jalkeen ota TAMC- ja TOC -piytteet aseptiikkaa noudattaen steriiliin

analyysipyynnén 0117A1 kanssa.
kintd "Veden kayttd kielletty, sanitointi’

jan ohjekirjassa olevaa ohjeistusta (Kappale 10, sanitization procedures).

nitointi, aiheuttaa johtokyky- ja karkitietohalytyksen.

R0]
niinintiavaimella.ja paina 3sek sisalla ¥ - nappainta.
s

0 litraan.
ikuvake: & {:

1sta.
al {n. 1/2 pulloa) laitteen FH2 suodatinpesaan.

pintiliugs, siséltaa vetyperoksidia ja
#_ja hoyryna vaikuttavat sybvyttavasti
kaytettava riittavid suojaimia,
idsineita.

- n@ppainta ja kaynnista tankin tyhjennystoiminto painamalla vield on/off —

Kuva 6. "Track changes” eli muutosten jaljentamisen kayttdonotto.

Jaljentamisen kayttdonotossa tulisi valita "lock tracking”, jolloin asiakirjaan

tehtavat muutokset tallentuvat aina, eiké asiakirjapohjaan muutoksia tekeva

pysty poistamaan jaljitysta. Jaljitys lukitaan salasanalla (Kuva 7). Tama lukitus

tulisi tehda laatuhenkilon toimesta.
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Mailings Review View Help  M-Files
g} +| I ] ] ] I;I I% B All Markup - E_BI EBI - Previous [
L— L L,
“ B Show Markup ~ NG - D, Next
anguage New Show Track | _ o Accept Reject Co
4 Comment Comments ¥ | | |Changes v Reviewing Pane ~ > >
age Comments Tracking [} Changes Co
an sanjtointi Page 1(2) Kiertolinjan saniteinti
Lock Tracking ? *
Prevent other authors from turning off Track Changes. Changes from the previous version
naytteista Enter password (optional}: |~ E thres latest versions is included in the Revision History — Font size is
ita TAMC- ja TOC -naytteet ase|  peenter to confirm: ]
D17A1 kanssa. (This is not a security feature.)
t@ Kielletty, sanitointi’.
levaa ohjeistusta (Kappale 10, ——_—
ohtokyky- ja kérkilietohélytyks:rj

v

ja paina 3sek sisallda ¥ - nappainta.

«<aynnista tankin tyhjennystoiminto painamalla viela onlgff —

@

Kuva 7. Muutosten jaljentamisen lukitus salasanalla.

Kun templaattia aletaan kayttdmaan raporttipohjana, tyon suorittaja tayttaa

merkityt kohdat tyota tehdessaan. Taytetyt kohdat ja asiakirjan muutokset

tallentuvat kellonajalla ja paivamaaralla (Kuva 8).
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—_ o —_— e pa—y —n - i v v | Show Markup v
Editor Spelling and Thesaurus Word Read Check Translate Language New Show Track — —
Grammar ~ Count Aloud | Accessibility ¥ v v Comment Comments | | Changes » Reviewing Pane ~
Proofing Speech Accessibility Language Comments Tracking [
AutoSave (@ 0ff) K) ~ O D ﬁ- ==
REVISION HISTORY
Valmistelu: KUITTAUS Effective Cha
Sovi valinehuollon kanssa sopiva aika saniteipnille - version
1 First version
limoita vesinaytteen analysoijall itoinnista,ja tulevista naytteists ok B3 The changs histary of the three latest va
Arial
Valuta vetta naytepisteesta ROP1 noin litra jonka jalkeen ota TAMC- ja TOC -nAytteet aseptiikkaa noudattaen steriiliin
pulloon. Teimita nayte QC-laboratoricon analyysipyynnén 0117A1 kanssa ok

Laita kayttépisteisiin ROP1 ja ROP2 merkinta "Veden kaytts kielletty, sanitointi” -

Revisions

N 7 revisions
Insertions: 6 Deletions: 1 Moves: 0 Formatting: 0 Comments: 0

Minna Harjula Deleted 06/03/2024 13.06.00

Minna Harjula Added 06/03/2024 13.04.00
ok

Minna Harjula Added 06/03/2024 13.04.00
ok

Minna Harjula Added 06/03/2024 13.06.00

Kuva 8. Esimerkki asiakirjapohjasta jota taytetty ja muutokset tallentuneet
paviamaaralla ja kellonajalla.

Kun raportti on valmis, se lahetetédan esihenkildlle tarkastettavaksi M-Filesissa.
Esihenkil6 tarkistaa raportin kohdat ja jaljennetyista muutoksista, etta
tayttdminen on toteutettu ilman muutoksia. Kuvassa 8 nakyy, etta asiakirjasta
on poistettu 6.3.2024 klo 13.06 Minna Harjulan toimesta merkinta ”-". Naissa
tilanteissa muutokset tai muut poikkeukset raportissa voisi selventda
esimerkiksi raportin metadatan "description”-kohtaan. Esihenkild hyvaksyy
raportin tarkastuksen jalkeen. Tyontekija hyvaksyy huoltotehtavan tehdyksi M-

Filesissa.

5.3 Dokumenttien kasittely puhdastilassa
Kappaleessa 3.3 on esitetty pieni osa EU GMP Volume 4 Annex 1

vaatimuksista, jotka koskevat yrityksen steriilia tuotantoa ja joita noudatetaan
yrityksessa tarkasti. Huoltoraporttia tulee voida tayttaa reaaliaikaisesti, jotta
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taytetddn Euroopan komission direktiivin 1252/2014 vaatimus siitd, etta kaikki
laatuun liittyvat toimet on Kirjattava silloin kun ne suoritetaan. Huoltoraportin
kasittelyn on noudatettava myds Annex 1 steriilisyysvaatimuksia. Naiden
vaatimusten tayttamiseksi tyontekijan olisi voitava kayttdd M-Filesia puhelimella
tai tabletilla. Annex 1 ohjeistuksen mukaisesti puhelimen tai tabletin kayttd on
valmistajan hyvaksymana sallittua puhdastiloissa, jos se voidaan puhdistaa

asiaankuuluvalla tavalla.

Alkoholit soveltuvat elektroniikan puhdistukseen hyvin haihtumisominaisuuden
vuoksi. Kosketusnaytollinen tabletti ja puhelin voitaisiin siis pyyhkia esimerkiksi
etanolilla tai isopropanolilla. Vaihtoehtoisesti laite voitaisiin sulkea minigrip-

pussiin, jonka saa suljettua ilmatiivisti ja pussin pyyhittya tai suihkutettua tilaan

soveltuvalla puhdistusaineella.

M-Files toimii my6s mobiilisovelluksen kautta, joka olisi mahdollista ladata
mobiililaitteelle. M-Files tyopoytasovelluksella ja M-Files mobiilisovelluksella on
muutamia toiminnallisia eroja, mutta mobiilisovelluksen puutteet desktop-
versioon nahden eivat vaikuttaisi huoltoraportin avaamiseen ja tayttamiseen.
(M-Files 2024.)
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6 Lopuksi

Huoltoraporttien kasittelyyn sahkoisesti saatiin ratkaisuehdotus, jolla
edistettaisiin yrityksen digitalisaatiotavoitetta ja yksinkertaistettaisiin raportin
kasittelyd. Tassa ratkaisuehdotuksessa myds vastuut jakautuvat jarkevammin.
Talloin huollon vastuuhenkilé on vastuussa huoltoraportin tayttdmisesta ja

huoltotehtavan sulkemisesta ajallaan ja raportin hyvaksyja on vastuussa tyon

raportoinnin hyvaksynnasta. Nykytilanne ja ratkaisuehdotus on esitetty kuvassa
9.

=299

Kuva 9. Ylempana kuvattu huoltoraportin tydnkulku nykyaan ja alla
ratkaisuehdotuksen mukainen tyonkulku.

M-Files vaatii GMP-ymparistossa tarkat kayttajatasot ja dokumenttien tyonkulut.
Uusia ratkaisuja raporttien kasittelyn suhteen on tehtava, jotta yrityksen
digitalisaatiotavoite M-Filesin kayttdonoton myoéta tayttyisi. Ratkaisuehdotuksia
voisi hyddyntaa tekniikan organisaation lisaksi myos tuotannon organisaatiossa,
jossa myads télla hetkella tulostetaan, taytetdan kasin ja skannataan M-Filesiin

suuria maarid dokumentteja.
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Word-asiakirjapohja ei ole yrityksessa validoitu jarjestelma, joten sen kaytto
“track changes” -toiminnolla ei vastaa Annex 11 vaatimuksenmukaisuutta
elektronisesta allekirjoituksesta. Lopullinen elektroninen allekirjoitus raporttiin
tehdaan kuitenkin kayttamalla M-Filesia ja kayttajan henkilokohtaista Okta-
kayttajatunnusta ja salasanaa. Yrityksessa olisi siis laatuosaston toimesta
pohdittava, miltd osin tekniikan osaston huoltopéytakirjojen taytté Word-
asiakirjapohjaan on mahdollista ilman, etté se vaatisi Word-ohjelmiston
validointia. Lisaksi olisi pohdittava, riittadkd Annex 11 vaatimusten
noudattamiseen Okta-allekirjoitus raportin valmistuttua, ja voisiko track changes

toimintoa kayttaa tarkistukseen ilman Word-ohjelmiston validointia.

Uusi tietokoneistettu jarjestelma vaatii jatkossa kehittamistyota ja resursseja
jarjestelman validointiryhmén ja IT-osaston henkiloston lisdksi myos
tyontekij6ilta. Jarjestelma sallii monenlaisia kayttajatasoja, tyonkulkuja ja
dokumentointityyleja, joten yrityksen toimintamalliin ja GMP-vaatimusten

tayttdmiseen sopivia tapoja on kehitettava jatkuvasti.
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