UNIVERZA V LJUBLJANI
EKONOMSKA FAKULTETA

MAGISTRSKO DELO

INFORMATIZACIJA PROIZVODNJE
V PODJETJU KRKA, NOVO MESTO

Ljubljana, junij 2008 EDVARD KOLENC



IZJAVA
Student Edvard Kolenc izjavljam, da sem avtor tega magistrskega dela, ki sem ga napisal

pod mentorstvom dr. AleSa Groznika, in da v skladu s 1. odstavkom 21. ¢lena Zakona o

avtorskih in sorodnih pravicah dovolim njegovo objavo na fakultetnih spletnih straneh.

V Ljubljani, dne 16. 06. 2008 Podpis:




KAZALO VSEBINE

UVOD .ttt ettt b e e et et e bt et s bt e et e bt e bt et e e bt et e s bt e a e bt e heente b e et et ne 1
1 TEORETICNA IZHODISCA ..ottt 4
1.1 PrOIZVOANT PIOCES.....viiiiiiiiiieeiie ettt eeteeette et e et e e teestbee e tbeesabeeesseeasseesssaeessseesssaeesseessseenns 4
1.2 Proizvodni informacijski sistem — PIS ..........c.ccieiiiiiiiiiesic e 8
1.2.1  Standardi, povezani § PIS-0m........ccccoeciiiiiiiiiienieieiecece et 13
1.2.2  Vmesniki za povezovanje PIS-a z ostalimi SiStemi ..........ccccecvveeviieerierenieeeieeeiieeevee s 14
1.3 Strategija podjetja in strateSki informacijski SISteM.........c.cccvvevierieriieiciierieiereesee e 16
1.3.1 Ustvarjanje konkurencne prednosti POdjetja.........cceecveerreereerieeniieniieeriieseeseesreeseeseenens 17
1.4 Vrednotenje in preverjanje pravilnosti delovanja ........cocccoeveeveneenineniienineneneneneeens 21
1.4.1 'V model vrednotenja delovanja informacijskih sistemov...........cccceevvvevciieniireniieeinenne, 21
1.4.2  Vrednotenje delovanja s pristopom GAMP.........cccciiviiiviiivieniece e 25
1.5 Zakaj (ne) vpeljati PIS-a v proizvodni ProCeS..........ccceereerierieriieieerieesieesie e eie e 27
1.5.1 Zamenjava starega in vpeljava Novega SIStEMA ........cccveeerieerieeeriieeeieeerieeeeveeeveeesneeenns 28
2 INFORMATIZACIJA PROIZVODNIE V PODJETJU KRKA, NOVO MESTO.................. 31
2.1 Kratka predstavitev podjetja Krka, poslanstvo in Vizija.........ccccceoeevenirieninnnencneneneens 33
2.1.1  V10ga INTOIMATIKE .....eorviriieiiriiiiiie ettt ettt sttt s 34
2.2 Informatizacija ProiZVOAN e ........cvevvierieiieeieeieeteeees et e reestaesebesrbeesbeesbeeseesesenenas 36
2.3 Informatizacija NOLOLA ......cceeveiieriiiiieiie ettt s srae e te s e seeeennas 38
2.3.1  Nacrtovanje PIS v NOOIU .....ocouiiiiiiiiiiieie ettt 39
2.3.2  Vmesniki, povezani § PIS-0mM........ccccooiiiiiiiiiiiccis e 42
2.3.3  Prototipiranje in postavitev prototipnega SISteMa........c..ccvververrerreerreerreeseeseesnessvesssens 46
2.3.4 Testiranje in vrednotenje delovanja PIS v NOtOIU .......c.coceerieiiiniiiieieieeeeee 49
2.3.5 Implementacija PIS v Notolu in odobritev delovanja..........c.cccceevveevrieeiiieniieeieeeieene 51
2.3.6  Vzdrzevanje in podpora, kontrola sprememb .............ccvevveriercienrieieenieesee e sreeve e 52
2.4 Uvajanje SAP R3 sistema in integracija PASX SiStema .........cccooeveenireereninienenceeee 58
2.5 Trenutno stanje in Nacrti za PrifodNOSt..........cecvveiierieriiie e 59
3 ANALIZA PROCESA INFORMATIZACUE V PODJETJU KRKA, NOVO MESTO......... 60
3.1 Vrednotenje informacijskih projektov .........ccvevveriiiciinciieiieieecee e 60
3.2 Analiza projekta informatizacije proizvodnje...........cceeveereerirriiieieeriierieeie e 62
3.2.1 Zastavljeni cilji in pristop K projektul.........ccveviieiciiiiiiieeiie e 63
3.2.2  Faze INfOrmMatiZACIJC......cccvirerieriieriiesieesteereeieete e tteseresereebeesbeebeesteeseaessseesseesseesseessensns 64
3.2.3  TezZave Med PrOJEKIOM......cccviiriieriierieeie et et et ste e e e et esteesteeseaessseenseesseessnessnennnes 64
3.2.4  KITHCNA OCOIMA ..cutientieiieiiii ettt e st et e et e bt et e bt e sb e s et e e et eabe e beesbeesaeesateeabeebeenbeenneeaneas 67
ZAKLIUCEK ...ttt 69
LITERATURA IN VIR ..ottt ettt sttt sttt s nne s 70
PRILOGA ...ttt ettt ettt et ettt et et e s et et e e st essesseessenseeseenseessesse s eensensesssensasenssensenns 1



KAZALO SLIK IN TABEL

Slika 1: Prikaz delovanja proizvodnega managementa............ccceeeeruerueeienenienieneeieneeseeseeseeeeennens 5
Slika 2: Aktivnosti racunalniSko integrirane proizvodnje..........ccecvecueerienienienieeieeeeseesee e 7
Slika 3: PIS podpira ra¢unalnisko integrirano proizvodnjo ...........ccccceeerveercieeenieescrieeneeesreeevreenenens 8
Slika 4: Povezave PIS-a z 0Stalimi SISO ...cc.eeueeiireieiieiieiieie sttt 9
Slika 5: Strateska uskladitev organizacijske in informacijske domene.............ccceeevereviecrieriieneennnnne 19
Slika 6: V model vrednotenja delovanja informacijskega sistema............ccccceveverieevieeniieesceeesieeens 22
Slika 7: ZAVIEnjski CIKEL IS ......ou.vieeeeeeeeeeeee et 30
Slika 8: Prodaja farmacevtske industrije po regijah na svetovnem trgu .........cccceveververereerieeneenenens 31
Slika 9: Vlaganje farmacevtske industrije v informatiko...........ccocceevierienieniinniieieeeeeeeeeeen 32
Slika 10: Krkin Sistem VOAENJa ........c.eeeruiiiiiieeiiiieiiieciieeeteeeiee et esveeeseaeesreeeareessseeessaeesssaesnseeenens 34
Slika 11: Organigram Sluzbe za informacijske tehnologije in telekomunikacije ..........ccccccceeeennee. 34
Slika 12: Organigram Proizvodne informatike znotraj sluzbe za informatiko...........cccccevvvereenneee 35
Slika 13: Izbira ustrezne programske OPIEIMNE ........c.eeeeuiiiriieeiiieeiieeeieeeree et e eteeeereeereeesebeesreeenes 37
Slika 14: Konceptualni prikaz delovanja NOtola..........c.cccvveviierieiiieiiiiie et 38
Slika 15: Stanje IS v Krki po vpeljavi PIS-a........cccccciiiiiiiiiiiiecece et 40
Slika 16: Povezava MES sistema z ostalimi sistemi v NOtOIU .........ccceevieiiiniiniieiieeeeesee e 43
Slika 17: Grob model materialnega in informacijskega pretoka..........cceevevveecriecrienienieniesreennnn 43
Slika 18: Prikaz povezav PAS in MES sistema z ostalimi SiStemi..........c.cceeeveererieneneeneneeeennenn 44
Slika 19: Prikaz funkcije narocanja materiala..............coeoueeriereenieiieee e 45
Slika 20: TehnoloSki model VINESNIKa ..........cocuieiiiiiiiiiiieeeeee e 45
STIKa 21: PrOtOTIPITAINTE ..vvevvieiieriieiireereeteesteesieesttesveesreesseesseesseesssesssesssessseesseesssesssesssesssesssesssessseens 47
Slika 22: Zivljenjski cikel vrednotenja delovanja SiStema ...............c.oveveerveevererveeeeeseeseenssesenesnenns 49
Slika 23: Zivljenjski cikel, kot si ga predstavlja podjetje Wertm..............ocooeveeiueeeeeeeeeeeeeeeenns 55
Slika 24: Nova verzija pri prototipnem razvoju SISEIMA .........cccveeveerreerieeseesiresreesseesseesseessesssesssens 55
Slika 25: Glavni IS, implementirani v KIKi .........ccoociieiiiiiiinienieiiecie e 60
Tabela 1: Pregled kategorij programske OPIeme. .........ccuvevveeruierieriiniierieereesee e e ereesseesaeesenesnnes 25
Tabela 2: Vprasalnik za doloCitev GMP KritiCnoSti .......ceveeriieiiiiriieiieeieeieeie e 48
Tabela 3: Opis GMP KritiCnosti Z 0Cenami 1-3..........cccciiiiiieiiiieeiieeriee e erreesree e sveeeeveeeveeens 56
Tabela 4: Opis GMP Kriti¢nosti Z 0Cenami A-D .........cccceevierieiiiiiieiieieesee e sresreereesreeseeesenesenas 57

i



UvVOD

Danes lahko ugotovim, da zivim v ¢asu nenehnih sprememb. Tempo Zivljenja v razvitih
druzbah je vse hitrejSi in zahtevnej$i. To velja tako za Cloveka kot za posamezne
organizacije ali podjetja. Ce hoée podjetje preZiveti in se razvijati, se morajo vsi zaposleni
globoko zavedati svojih dolZznosti. Vsakdo mora dodati svoj del, ki naj bo v skladu s cilji
organizacijske enote, kateri pripada, ter slediti strategiji podjetja. Predpogoj za dobro
ucinkovitost podjetja je aktivnost vseh zaposlenih. Vse aktivnosti podjetja naj bi bile

usmerjene k jasno zacrtani viziji, poslanstvu, strategiji ter k doseganju zastavljenih ciljev.

Klasi¢na proizvodna podjetja so v preteklosti oznacevali kot tovarne, ki izdelujejo koncne
izdelke. Danes to pojmovanje ni ve¢ ustrezno. Z globalizacijo se je klasi¢na proizvodnja
dopolnila na tistih podrocjih, kjer se poslovanje s pomocjo verig poveze tako z dobavitelji
kot s kupci (Galliers & Leidner, 2003, str. 89).

Spreminjanje klasi¢nih podjetij iz proizvodnega tipa v moderne servisne centre se kaze kot
velik problem pri priblizevanju temu cilju in veliko podjetij Se ni pripravljenih na ta nacin
razmisljanja. Ekonomska ucinkovitost, ki se je pred tem najveckrat izkazovala skozi
kon¢ni izdelek oziroma storitev, se sedaj seli na procese proizvodnje; povedano z drugimi
besedami: poudarek je na procesih, ki konénemu izdelku ali storitvi dvignejo dodano
vrednost. Povezanost informacijske tehnologije in poslovnih procesov je zelo dobro
ponazoril Bill Gates s stavkom: »Informatika in posel sta postala nerazdruZljivo prepletena.
Ne verjamem, da lahko nekdo, ki govori o enem, ne govori tudi o drugem.« Lahko re¢em,
da je globalizacija pripeljala konkurenco do te mere, da ne tekmujejo ve¢ podjetja kot

individualne enote, temvec kot podjetja z vsemi svojimi oskrbovalnimi verigami.

Vse proizvodne aktivnosti morajo biti danes zelo dobro povezane z vsemi poslovnimi
dejavnostmi, kar zagotavlja ucinkovit informacijski tok (brez odve¢nih papirjev) od
proizvodnje do racunovodstva. Lahko recem, da je kljucni pogoj za uspesno poslovanje
proizvodnih podjetij celovito obvladovanje fizi¢nih, proizvodnih in poslovnih procesov ter
hitro odloCanje na podlagi dejanskih podatkov o stanju proizvodnje. Da se lahko vse to
doseze, je potrebno enotno upravljanje proizvodnih funkcij, procesov in nenazadnje tudi

proizvodnih virov.

Hiter razvoj strojne in programske opreme v preteklih letih je proizvodnim podjetjem
omogocil, da so svoje procese intenzivno podprli z razli¢nimi reSitvami. Mnoga podjetja v
proizvodnji uporabljajo tehnologije, kot so programljivi krmilni sistemi (ang.
Programmable Logical Controlers, v nadaljevanju PLC) ter sistemi za vizualizacijo in

vodenje procesov (ang. Supervisory Control and Data Acqusition, v nadaljevanju
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SCADA).

Vsa proizvodna podjetja strmijo k stalnemu izboljSevanju vseh svojih procesov,
zmanjSevanju stroskov in pridobivanju konkuren¢nih prednosti, saj je to osnova za
doseganje vecjega trznega deleza. Te cilje lahko podjetje doseze s sodobnimi poslovnimi
informacijskimi sistemi, ki morajo omogocati tudi ucinkovito spremljanje proizvodnega

procesa in vse spremljajoce procese.

Strategija proizvodnega podjetja, ki se kupcu predstavlja kot servisni center, mora
zagotavljati zadostno dodano vrednost, fleksibilnost, kratke in zanesljive dobavne roke ter
Sirok razpon koncnih izdelkov, kar je lastnost proizvodnje in procesov, ki nastopajo skozi

proizvodnjo.

V kompetitivnih proizvodnih okoljih kupec $e vedno ostaja kralj. Usmerjenost na kupca se
kaze v dejstvu, da postajajo izdelki vse bolj osebni (Zelje kupca) in hitro dostavljeni na trg.
Pricakovanja kupcev vodijo k poveCanemu pritisku po zagotavljanju razlicnih
(personaliziranih) izdelkov z visoko kvaliteto in konkuren¢no ceno, ki so v ¢im krajSem
casu dostopni na trgu. Dober primer teh trendov lahko najdem pri proizvodnji mobilnih
telefonov (GSM) (Kovaci¢ & Vuksi¢, 2005, str. 298).

Silovita konkurenca na trziscu, ki je posledica hitrega znanstveno-tehnoloskega razvoja,
povezanega z izjemno rastjo produktivnosti dela, namre¢ povzroca, da so kupci v srediscu
pozornosti proizvajalcev. Organizacije se spoprijemajo z izzivom, kako pritegniti
pozornost kupcev, ki se na trgu srecujejo s poplavo sorodnih izdelkov, in zato pri¢akujejo
poceni, vendar zelo kakovostne proizvode. V takSnih razmerah morajo organizacije, ki se
zelijo uveljaviti na svetovnih trgih, ves ¢as spremljati dosezke znanstveno-tehnoloskega
razvoja in uvajati sodobno tehnologijo, ki je povezana s Sirjenjem avtomatizacije in
racunalniSko vodenega poslovanja ter z novimi poslovodnimi naceli, kot sta celovito
upravljanje kakovosti (ang. Total Quality Management —TQM) in dobave ob pravem Casu
(ang. Just in Time, v nadaljevanju JIT) (Interna dokumentacija Krke, 2007).

OstrejSa konkurenca je neizogiben globalni pojav. To za podjetja pomeni proizvajati vec,
hitreje in seveda ceneje. Podjetja so prisiljena opusScati dejavnosti, ki ne prinaSajo dovolj
dobicka, oziroma se osredotocati samo na podrocja, ki jih najbolje obvladajo. Za
pridobivanje ali ohranjanje konkurenénega poloZzaja ni dovolj samo kakovost in cena, saj je
nov strateski dejavnik postal &as. Zivljenjski cikel proizvodov je vse krajsi; uspesna
podjetja so sposobna zmanjSevati ¢asovni razpon med idejo in zaCetkom proizvodnje za
trg. SkuSajo se najti novi pristopi v organizaciji poslovanja in nov stil vodenja, kjer

informatika predstavlja enega od glavnih virov za pomo¢ pri odlo¢anju.
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Lahko recem, da obstajajo v danaSnjem casu tri glavne sile, ki krojijo svet in ga

dramati¢no spreminjajo, in sicer so to izjemna rast informacij, tehnologije in konkurence.

Namen naloge je priblizati bralcu proces proizvodnje kot enega izmed klju¢nih procesov v
vseh proizvodnih podjetjih in si na praktiénem primeru poblizje pogledati, kako se lotiti
projekta informatizacije proizvodnje, ter analiza celotnega procesa informatizacije
proizvodnje. Na podlagi analize lahko ugotovim, kaksne so dobre in slabe strani procesa
informatizacije, iz katerih se lahko veliko nau¢im. Za tako pomemben projekt je potrebno
ogromno znanja in priprav, sam proces informatizacije pa zahteva veliko energije in

multidisciplinarnosti znanja vseh sodelujocih pri projektu.

Osnovni cilj magistrskega dela je opis procesa uvajanja in sistemska analiza uvajanja
proizvodnega informacijskega sistema (ang. Manufacturing Executiion System — MES, v
nadaljevanju PIS,) najprej na teoreti¢nih predpostavkah in nato $e na primeru iz prakse v
podjetju Krka. V sklopu analize bo izdelana kratka predstavitev podjetja in predstavitev
sluzbe za informatiko. Cilj je prikazati, kaj je vodilo podjetje k odlocitvi po uvedbi
celovitega PIS-a tako v maticnem podjetju kot kasneje v tujini, kako je proces
informatizacije potekal, na koncu pa sledi Se sistemska analiza procesa informatizacije.
Naslednji pomemben cilj je, da lahko bralec lahko na osnovi tega dela dobi celovito sliko,
kako se lotiti takega projekta, v veliko pomo¢ pa mu bodo kljuéni dejavniki uspeha, ki so
definirani v magistrskem delu in v analizi procesov informatizacije. V magistrskem delu je
vkljucenih tudi nekaj osebnih navodil in priporo€il, ki sem jih izoblikoval na podlagi
prakticnega dela informatizacije proizvodnje, kar lahko bralcu Se dodatno pomaga pri

razumevanju dela.

Kljuéni del uvajanja tako velikega in poslovno kriticnega informacijskega sistema v
podjetje predstavlja ustrezno vrednotenje delovanja (ang. Validation) sistema in s tem tudi
dokumentacija. Lahko re€em, da dokumentacija in vrednotenje delovanja informacijskega

sistema predstavljata najvecji korak pri uvajanju sistema v podjetje.

Magistrsko delo sem v konceptu zastavil tako, da bo vkljucevalo strokovno poglobitev in
raziskovalni nivo na vseh podrocjih uvajanja PIS-a. V procesu uvajanja sem bil vkljucen Ze
od samega zacCetka tako v domacem okolju kot v tujini. Za predstavitev takega projekta mi
bo v veliko pomo¢ interna dokumentacija Krke in dolgoletne izkusnje, ki sem jih pridobil
skozi ve¢ projektov uvajanja in posodabljanja proizvodnega informacijskega sistema doma

in v tujini.



V prvem delu sem se osredotoCil na teoreticno ozadje in izhodis¢a PIS-a. Najprej je
potrebno dobiti jasno sliko, kako proizvodnja deluje, kaj jo sestavlja, kateri procesi
nastopajo v proizvodnji in kakSna je strategija proizvodnje. Nato sledi opis, kako je PIS
nastajal in kaj PIS predstavlja danes. Dotaknil sem se tudi strategije podjetja in vrednotenja

delovanja PIS-a.

V drugem delu sem opisal vlogo informatike v farmacevtski industriji in na kratko
predstavil Krko ter delovanje sluzbe za informatiko. Glavni del tega dela predstavlja opis
postopka informatizacije proizvodnih obratov v Krki, od na¢rtovanja do implementacije in
vzdrzevanja sistema. Izhajal sem predvsem iz Krkine interne dokumentacije in izkusenj, ki

sem jih pridobil v tem procesu informatizacije proizvodnje.

Tretji del predstavlja analizo procesa informatizacije proizvodnje, kjer sem se osredotocil
zlasti na proces informatizacije, nekaterih analiz pa zaradi poslovne skrivnosti v tem delu

ne smem objaviti.

Samo delo je zasnovano tako, da bralcu poda celovito sliko uvajanja informatizacije
proizvodnje. Predstavi mu vse faze uvajanja sistema, kriticne dejavnike uspeha, moje
mnenje o projektu in analizo projekta. Tako zastavljeno delo lahko bralcu v veliki meri
pripomore k dodatnemu znanju in mu poda osnovna navodila oziroma izhodisc¢a, kako se

lotiti tako zahtevne naloge, kot je informatizacija proizvodnje.

1 TEORETICNA IZHODISCA

Za boljSe razumevanje in poznavanje proizvodnega informacijskega sistema je najprej

potrebno poznati nekatere teoreticne predpostavke in dejstva.

1.1  Proizvodni proces

V vsakem podjetju je potrebno skrbeti za efektivho pretvorbo vstopnih komponent
(material, energija, informacija, ¢loveski viri, ...) v izstopne komponente (izdelek ali
storitev, stranski produkti, odpadki, informacije, ...). To pretvorbo vodi proizvodni
management skozi proizvodni proces. Tako Ilahko glavne naloge proizvodnega

managementa razdelim na (Polajnar, 1997, str. 4):

Nacdrtovanje: V tej fazi se dolocijo cilji posameznih operacij, nacin vodenja, programi in
procedure za doseganje ciljev. Ta del je tesno povezan s strategijo podjetja, z zmoznostmi
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nacrtovanja, s kon¢nimi produkti, ...

Organiziranje: Tu se ustvarja struktura vlog in pretok informacij v posameznih enotah. V

glavnem se dolocijo aktivnosti in se dodelijo odgovornosti za dosego zazelenega cilja.

Nadziranje: Da bi bili nacrti dosezeni, je potrebno izvajati nadzor dejanskega Stevila
produktov (primerjava z nacrtovanim), kakovosti in proizvodnje po nacrtovanih

aktivnostih.

Obnasanje: Proizvodni managerji so sooceni s tem, kako njihov trud pri nacrtovanju,
organiziranju in nadzoru vpliva na delavce, ter raziskujejo obnasanje in vpliv delavcev.

Pomembno je tudi vedenje managerjev pri pomembnih odloc€itvah.

Modeli: Proizvodni managerji se pri nac¢rtovanju, organiziranju in nadzoru soo¢ajo z
mnogimi problemi in odloc¢itvami. Te se velikokrat lahko poenostavijo z uporabo vzorcev

ali modelov. Slika 1 grafi¢no prikazuje delovanje proizvodnega managementa.

Slika 1: Prikaz delovanja proizvodnega managementa

NACRTOVANIJE ORGANIZIRANJE

NADZOR

Vir: Polajnar, 1997, str. 4

Glede na naloge, ki jih imajo proizvodni managerji, opaZzam, da se vsakodnevno srecujejo
z vedno novimi izzivi in priloZznostmi, ki se jim ponujajo iz razli¢nih virov. V zadnjih
nekaj letih so jim v veliko pomo¢ proizvodni informacijski sistemi, s pomoc¢jo katerih
proizvodni managerji vodijo in nadzorujejo sam proces proizvodnje. Predvsem pa jim
pomaga pri ¢im bolj ucinkoviti izrabi vhodnih komponent glede na izhodne komponente;
povedano z drugimi besedami: maksimirajo izkoristek. Pospeseno delovanje proizvodnega
managementa se vedno zaznava v kombinaciji z naras¢anjem ekonomske aktivnosti na trgu
(Benhabib, 2003, str. 2-30).



Na zacetku prejSnjega stoletja je proizvodnja postala klju¢ni del ekonomske aktivnosti.
Zacela se je masovna proizvodnja, ki je nadomestila maloserijsko proizvodnjo. Prelom na
tem podrocju je bil dosezen 1920. leta v avtomobilski industriji v severni Ameriki in
Evropi. Tu so se zaceli prvi kompleksnejsi proizvodni procesi, kar je vodilo k prvim

oblikovalskim standardom in vpeljavi kontrole kvalitete, ki je podobna danasnji.

Drugi veliki razcvet proizvodne industrije se je zgodil po drugi svetovni vojni v zahodni
Evropi, v Ameriki in na Japonskem. Vzrok je bil konkuren¢ni boj med temi velesilami na
trziSCu in posledi¢no pri kupcih. Nekatere drzave so z zakonodajo S$Citile svoja manj
uspesna proizvodna podjetja z velikimi carinami za uvozene produkte. V prejSnjem
desetletju, ko so bile te ovire odstranjene, je veliko podjetij propadlo, saj niso mogli

konkurirati drugim podjetjem.

Naslednji pomemben dejavnik je bil zdruzevanje ve¢ podjetij v korporacije; tako pridem
do pojma multinacionalk, za katere lahko reCem, da so »drzave znotraj drzave«, saj imajo
ogromno kapitala; naj omenim samo nekaj imen, kot so Sony, Toyota, General Motors,

Coca Cola, ...

O prvi uporabi elektronike v industriji lahko govorimo po izumu tranzistorja leta 1948. Z
minimizacijo tega elementa so nastala prva kompleksnejSa vezja, ki so pripeljala do prvih
mikroprocesorjev. Tako lahko v 70. letih prejSnjega stoletja zasledim centralizirane
procesne enote (ang. Main Frame) in terminale, s pomocjo katerih je ze bilo mogoce voditi
in nadzirati nekatere procese. V 80. letih so se ze razvili prvi grafi¢ni terminali in programi
(ang. Computer Aided Design, v nadaljevanju CAD). CAD programska oprema v prvi vrsti
pomaga inzenirjem pri razvoju geometrijskega na¢rtovanja in pri analizi lastnosti modelov.
Proti koncu 80. let se pojavijo prvi programi z graficnim vmesnikom (ang. Graphical User
interface — GUI).

Zahteve po zmanjSanju stroSkov in boljsi kvaliteti so bile gonilna sila pri razvoju novih
funkcionalnosti informacijskih sistemov. V zacetku 70. let ze lahko zasledim prve
funkcionalnosti materialnega planiranja (ang. Material Requirements Planning, v
nadaljevanju MRP). MRP deluje na principu ¢asovnega planiranja proizvodnje na osnovi
potrebnih vhodnih materialov glede na izdelke. Osnova za MRP je materialna kosovnica
(ang. Bill of Material — BOM). V tem Casu se pojavi tudi strategija pravoCasnega prevzema
materiala v podjetje — JIT. Prvi primer JIT proizvodnje je uvedla Toyota. Obe strategiji sta
se Se naprej razvijali; v 80. letih se Ze pojavi pojem planiranje proizvodnje (ang.

Manufacturing Resource Planning, v nadaljevanju MRP 1I).

Razvoj racunalniske tehnologije in vedno veéji vpliv tehnologije na proizvodnjo je
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privedel do raCunalnisko podprte proizvodnje (ang. Computer Integrated Manufacturing, v
nadaljevanju CIM). CIM predstavlja koncept vpeljave ra¢unalnisko podprte proizvodnje,
ne pa proizvodnega informacijskega sistema. CIM lahko definiram kot organizacijsko,
kadrovsko in tehni¢no celostni koncept enega podjetja (ali dela podjetja) s ciljem
informacijsko povezati vse poslovne aktivnosti, da bi prisli do hitrejSe, boljSe in cenejse
proizvodnje, kar ponazarja slika 2.

Slika 2: Aktivnosti racunalnisko integrirane proizvodnje

CIM — RacunalniSko integrirana proizvodnja

CAD/CAM PP&C
racunalnisko podprto nacrtovanje proizvodnje
nacrtovanje in proizvodnja in vodenje
CAD Planiranje proizvodnih virov

racunalnisko
podprto nacrtovanje

Planiranje materialnih zahtev

CAQ
CAP racunalnisko racunalnisko . .

pod. plan. proiz. podprta Nacrtovanje obsega in
kontrola casovnega zaporedja
kakovosti

Plan naro¢il
CAM
racunalnisko

dprt izvodnj
PRI Vodenje proizvodnje

Vir: Suhel, 2003, str. 382 ; Lastna priredba

CAD (ang. Computer Aided Design) obsega racunalniSko nacrtovane proizvodnje in
zajema tako graficni kot tudi raCunski del nacrtovanja. Ta del je znan tudi pod kratico CAE

(ang. Computer Aided Engineering), ki pomeni ra¢unalnisko podprt inZeniring.

CAP (ang. Computer Aided Planning) obsega racunalniS8ko planiranje proizvodnje. Ta
segment obravnava pripravo dela na posameznih proizvodnih procesih in obsega

materialne in kapacitivne potrebe ter potrebno delovno silo.

CAM (ang. Computer Aided Manufacturing, v nadaljevanju CAM) obsega racunalnisko
podprto proizvodnjo in obsega funkcije raCunalniSskega krmiljenja strojev ter naprav v

proizvodnem procesu.



PP&C (ang. Production Planning and Control) obsega nacrtovanje vseh proizvodnih
aktivnosti, ki so potrebne za uspesno realizacijo CAD/CAM koncepta proizvodnje.

Slika 3 Se bolje prikazuje logi¢ne povezave med posameznimi podsistemi, ki so pomembni

pri proizvodnem procesu. CIM predstavlja koncept in mora bazirati na naslednjih

predpostavkah:

1.2

poenostavitev in prenova proizvodnega procesa, koncnega izdelka in proizvodnih
obratov kot osnova za avtomatizacijo in integracijo

avtomatizacija proizvodnih procesov in poslovnih funkcij, ki jih podpirajo s
pomocjo racunalnika, avtomatiziranih strojev in avtomatov oziroma robotov
integracija proizvodnih enot in podpora proizvodnim procesom s pomocjo
raCunalnika, racunalniSkih mrez in s telekomunikacijskimi ter ostalimi

tehnologijami

Slika 3: PIS podpira racunalnisko integrirano proizvodnjo

Proizvodni
Planiranje informacijski InZenirski
proizvodnje sistem sistem
(— Napoved za Plan CAD
i ; . rac¢unalnisko
proizvodnjo delovnih nalogov podprto
Urnik nacrtovanje
g ; Kontrola
proizvodnje 4
delovnih nalogov y CAE
- rac¢unalnisko
= Materialno podprto
51_,; planiranje Kontrola inZenirstvo
-2 :
i stroje
& Kapacitivno jev CAP
m planiranje racunalnisko
Kontrola podprto planiranje
Kontrola robotov proizvodnje
proizvodnih
stroSkov Simulacija
Kontrola Procesna kontrola izdelkov in
[ it prototipiranje
CIM - Racunalnisko integrirana proizvodnja

Vir: O'Brien, 2004, str. 151; Lastna priredba

Proizvodni informacijski sistem — PIS

PIS sistem lahko ponazorim z mostom, ki povezuje celovite programske reSitve — ERP



sistem (ang. Enterprise Resource Planning, v nadaljevanju ERP ), ki je osredotofen na
finan¢no poslovanje in na drugi strani na sisteme za vodenje ter nadzor proizvodnje (PLC,
SCADA, ...), ki se ukvarjajo s proizvodnjo in podatki v njej, kar prikazuje slika 4.
Omogoca sledenje, upravljanje in izboljSevanje proizvodnega procesa, kar pripomore k
znizevanju stroskov in izboljSanju kakovosti proizvodnje, hkrati pa izboljSa odzivnost
podjetja na trzne spremembe. Gledano s tehni¢nega vidika PIS posreduje informacije med

poslovnim in proizvodnim sistemom ter jih ob tem primerno preoblikuje.

Slika 4: Povezave PIS-a z ostalimi sistemi

ERP — Celovita programska

resitev Nivo 5
PIS — Proizvodni informacijski
sistem Nivo 4
SCADA Nivo 3
PLC Nivo 2
Kontrola in zajem podatkov Nivo 1

Vir: TATA Consultatnty Services; Lastna priredba

Pri pretoku informacij navzdol (od poslovnega k procesnemu sistemu) lahko govorim o
razbitju informacij v obliko, primerno za stroje oziroma njihove operaterje — pripravi
recepture za stroje, kosovnice, delovne naloge, podrobne terminske plane itd. V nasprotni
smeri pa iz orjaSke mnozice drobnih podatkov, ki se ustvarijo skozi proizvodnjo, grupira

podatke, ki so potrebni za ERP sistem.

Slika 4 predstavlja ve¢nivojsko arhitekturo, v katero so umesc¢eni ustrezni sistemi. Spodnji
trije nivoji so neposredno povezani s stroji in z napravami ter skrbijo za izvrSevanje
funkcij, ki jih je posredoval PIS. Nivo 4 predstavlja PIS, ki skrbi za spremljanje in
izvrSevanje vseh potrebnih proizvodnih procesov. Nivo 5 predstavlja transakcijsko
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orientirani poslovni sistem (ERP sistem).

Frekvenca zajemanja in obdelava podatkov na spodnjih treh nivojih je zelo velika; v vecini
primerov je struktura teh podatkov zelo enostavna (v vecini primerov podatki predstavljajo
merjene koli¢ine in enostavne ukaze za SCADO in PLC sisteme). Frekvenca izmenjave
podatkov med 3. in 4. nivojem je obcutno manjsa, podatki pa so ze lahko kompleksne;jsi.
Zelo enostaven nacin komunikacije med tema nivojema predstavlja TCP-IP tehnologija
izmenjave podatkov. Se niZje frekvence izmenjave podatkov so med 4. in 5. nivojem,
naraste pa kompleksnost podatkov. Tipicen primer za to je iDOC tehnologija (ang.

Intermediata Document) tehnologija oziroma XML.

PIS definira proizvodne procese in procedure v proizvodnji in zagotavlja sprotno
obdelavo podatkov za izvajanje delovnega procesa. Termin se v veCini primerov uporablja
za sisteme v proizvodnji in ne samo za tiste dele, ki so sestavni deli ERP sistema za
proizvodnjo ali kak$nega drugega proizvodnega ter kontrolnega sistema. Splosna definicija
PIS vkljucuje racunalniS8ko podprto vzdrzevanje proizvodnega procesa, laboratorijskega
informacijskega sistema — LIMS, kontrolo delovnega naloga, statisticne metode
proizvodnega procesa, kontrolo kakovosti in posebne funkcionalnosti, kot so kontrola in

vzdrzevanje podatkov o serijah.

V praksi se lahko velikokrat zasledi termin proizvodna informatika. Ta naziv opredeljuje
informacijske sisteme, ki zagotavljajo podporo za vodenje in upravljanje proizvodnih
procesov, in so po eni strani povezani v industrijsko omrezje, po drugi pa v lokalno
(poslovno) omreZje (Sokoli¢, Znidarsi¢ & Tovornik, 2005, str. 2). V grobem lahko
vsakemu PIS-u pripiSem tri sklope, ki pokrivajo njegovo podrocje delovanja:

e zagotavljanje sledljivosti materialov skozi proizvodnjo

e obvladovanje proizvodnega procesa

e funkcionalnost obvladovanja kakovosti izdelkov

Kakovost je pomembna tako v proizvodni kot v storitveni organizaciji. Od proizvoda se
pri¢akuje dolocena kakovost, ki je jasno predpisana in nedvoumna. Uporabnik iSce
proizvod v dolocenem kakovostnem razredu in je zanj pripravljen placati doloeno ceno
(Kosicek, 2004, str. 3). PIS je postal sinonim za vse informacijske sisteme (v nadaljevanju
IS), ki na tak ali drugacen nacin zagotavljajo podporo za proizvodnjo z uveljavljanjem
novega, celovitejSega in standardiziranega pogleda na podroc¢je proizvodne informatike. Z
uporabo tega imena so strokovnjaki nakazali tudi odmik od tradicionalnega pristopa po
meri narejenih (proizvodnih) aplikativnih sistemov (Sokoli¢, Znidar$i¢ & Tovornik, 2005,
str. 2-3).
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Ce izhajam iz izvirega izraza »Manufacturing Execution System, vidim, da slovenski
prevod ne vsebuje besede izvajanje (ang. Execution), ki predstavlja glavno nalogo tega

sistema.

Sistemi PIS se med seboj mocno razlikujejo, kljub temu pa lahko vsem dolo¢im nekaj
skupnih tock:

e Nadzor nad proizvodnjo — omogoca pregled nad trenutnim stanjem proizvodnje,
spremlja izvajanje tekoCega plana proizvodnje preko izvajanja delovnih nalogov,
koli¢ine izmeta, stanje zalog materiala in koli¢ine polizdelkov v proizvodnji.

e Nadzor nad proizvodnimi viri — omogoca pregled nad zasedenostjo in trenutnim
stanjem proizvodnih virov, to je naprav, orodij, materiala in ljudi, ki so zajeti v
poslovni proces.

e Sledenje in genealogija izdelkov — zagotavlja informacijo o tem, na kateri tocki
izdelave je posamezni konéni izdelek, ter omogoca vpogled v zgodovino
posameznega izdelka preko podatkov o vgrajenih polizdelkih, ostalih materialih in
tehnoloskih ter nadzornih operacijah.

e Upravljanje dokumentov — omogoca dostop do dokumentov, ki se nanasajo na
posamezno delovno operacijo ali delovno mesto v tehnoloskih oddelkih (kosovnice,
navodila za delo — tehnoloski listi, tehnoloske sheme, standardni operacijski
postopki in ostalo) ter vpogled vanje.

e Zagotavljanje uCinkovitosti proizvodnje — omogoca porocanje o dejanskih ucinkih
proizvodnih operacij v primerjavi z zgodovino in pricakovanim planom. Med
pokazatelji u¢inkov so naslednji parametri: izkoristek in razpoloZljivost virov, ¢as
izdelave doloc¢enega izdelka, skladnost s planom in kakovostne karakteristike.

e Upravljanje kakovosti — zagotavlja podatke, ki omogoc¢ajo nadzor nad kakovostjo.

e Upravljanje proizvodne dokumentacije — omogoca izdelavo razlicnih proizvodnih
porocil (podatki o izmetih, napakah, razna dnevna porocila ipd.).

Cilj vsakega podjetja je znizati stroske, povecati kvaliteto svojega izdelka oziroma storitve
in povecati dobicek. Z vpeljavo PIS-a lahko podjetje zagotovi vse te cilje, ¢e zna izkoristiti
vse potenciale, ki jih tak sistem prinasa v podjetje oziroma v proizvodnjo. Kaj lahko PIS
naredi za vas? Nekatere prednosti, ki jih PIS ima, je zelo teZzko finan¢no ovrednotiti.
Upostevati moram vse vplive merljivih in nemerljivih koristi na poslovanje podjetja. Med
podjetja, kjer je vpliv nemerljivih koristi vecji, zagotovo sodijo kemic¢na, prehrambena in
farmacevtska podjetja, kjer je zelo velik poudarek na upoStevanju zakonodaje, ki v veliki
meri predpisuje proizvodni proces. Poglavitne prednosti, ki jih PIS prinasa, so (McClellan,
2000, str. 4):
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ZmanjSevanje proizvodnega ¢asa

Za izdelavo enega izdelka se zmanjSa proizvodni Cas, ¢e so parametri enaki kot pred
uvedbo. Vzrok za zmanjSanje proizvodnega cikla je v boljSem obvladovanju proizvodnih
procesov. Cas se lahko podalj$a samo na radun boljse kvalitete.

ZmanjSuje/odpravi delo s papirnimi dokumenti

Ker PIS avtomatsko zajema veliko koli¢ino potrebnih podatkov, jih hrani in obdeluje, so
le-ti sedaj shranjeni v sistemu in ni ve¢ potrebe po pisanju na papir. PIS lahko zagotovi
ustrezno identifikacijo in avtentikacijo uporabnika, kar lahko nadomesti klasi¢en podpis na
papirju. To prednost izkoris¢ajo zlasti kemicna, prehrambena in farmacevtska podjetja. Ne
smem pozabiti tudi na izredne dogodke (razli¢ni izpadi opreme, zastoji na strojih, ...), ki
jih sistem lahko avtomatsko zazna in so pomembni za dokumentacijo ali raunanje

izkoriScenosti opreme.

ZmanjSuje proizvodne stroske
Sistem omogoca vpogled/dogajanje na posameznem stroSkovnem mestu in izraun
stroSkov na tem mestu. AZzurnost in transparentnost teh podatkov omogoca sprejemanje

odlocitev, ki vodijo v zmanjSanje oziroma optimizacijo proizvodnih stroskov.

Obvladovanje proizvodnega procesa

PIS izvaja nadzor nad kompletnim proizvodnim procesom in omogoca vpogled v vse
detajle procesa. Tako lahko proizvodni manager v vsakem trenutku dobi vpogled v stanje v
proizvodnji in v morebitne tezave na posameznem proizvodnem otoku, seveda pa se iz njih
vidi tudi vzrok za nastale teZave. Obvladovanje proizvodnega procesa pozitivno vpliva na
splosno pocutje ljudi v proizvodnem procesu, kar se lahko pokaze tudi v boljSih rezultatih
dela.

VzdrZevanje sistema in novi proizvodni procesi

PIS vsebuje veliko vecino podatkov, ki so pomembni za nemoteno izvajanje proizvodnega
procesa. Vsebuje pa tudi vse zastoje in napake, ki se pojavijo skozi proces, kar omogoca
hitrejSe odpravljanje napak. S pomocjo analiz se lahko ugotovi vzroke za te napake, ki se
jih lahko odpravi. PIS lahko zelo olajSa vpeljavo novega proizvodnega procesa. V veliki
vecini primerov se lahko to naredi le z ustreznim vnosom podatkov v sistem za nov proces
(sestavnica, tehnoloski postopek, ...).

Podpora managerjem
PIS omogoca proizvodnim managerjem vpogled v proizvodnjo v vsakem trenutku, kar jim
predstavlja zelo dobro orodje za odlocanje in izvajanje raznih ukrepov. Tu ne smem

pozabiti tudi na ostale managerje, in sicer zlasti na prodajni management, ki manipulira s
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kon¢nimi izdelki, in na vodilne managerje, ki s pomocjo PIS-a bolje razumejo proizvodni
proces. Prav tako ne smem pozabiti na preskrbovalne verige, kjer ima konc¢ni kupec

vpogled v proizvodni proces za izdelek, ki ga bo kupil.

Toda potrebno se je zavedati, da PIS sam po sebi ne bo resil vseh problemov. Pravo
vrednost PIS obicajno pokaze Sele v kombinaciji/povezavi z ERP sistemom na zgornjem
nivoju in v povezavi s podsistemi, ki izvrSujejo naloge, katere PIS sistem dodeli

posameznemu podsistemu, kar nazorno prikazuje slika 4.

Napredna podjetja ze vrsto let izkoriscajo velike prednosti sistemov PIS. V tem ¢asu so
pokazali svojo prednost za uporabnike, ki so z njihovo pomocjo dobili takoj$nje
informacije o proizvodnji, uspesno so se izkazali pri izboljSanju u€inkovitosti proizvodnih
procesov, obenem pa je management dobil boljSo sliko dogajanja v proizvodnji. Managerji
zadnje Case v teh sistemih vidijo strateSko orozje za doseganje konkuren¢ne prednosti v
primerjavi s tekmeci.

Zelo pomemben argument za uporabo PIS-a so tudi Cedalje vec¢je zahteve po mnozi¢nem

prilagajanju izdelkov, izdelavi po narocilu in veliki fleksibilnosti proizvodnje.

1.2.1 Standardi, povezani s PIS-om

Poleg poglavitnih nalog, ki jih opravlja PIS in so vezani na proizvodni del, se je v
novejSem cCasu pokazala potreba po standardizaciji sistema. Tako je nastal standard
ANSI/ISA-S95, leta 2003 pa je organizacija ISO (ang. International Organization for
Standardization) ta standard preimenovala v ISA-95. Standard ANSI/ISA-S95 se nanasa
na standardizacijo povezav sistemov vodenja in PIS-om. Standard ISA-95 je dolocen z
modeli in s terminologijo, ki se uporablja za oznaCevanje informacij, ki jih je potrebno
izmenjevati. Te informacije so strukturirane z modeli in sluzijo za osnovo pri razvoju
standardnih vmesnikov med sistemi ERP in PIS. Standard ISA-95 sluzi razvijalcem
sistemov PIS kot vodilo pri definiranju uporabniskih zahtev in kot osnova za razvoj
sistemov PIS ter njihovih podatkovnih zbirk (Gradisar & Music, 2006, str. 16-20).

Ta standard je razdeljen na pet delov, ki doloc¢ajo:
e Modeli in terminologija (ang. Models and Terminology)
e Lastnosti objektnih modelov (ang. Object Model Attributes)
e Modeli aktivnosti (ang. Activity models)
e Objektni modeli in lastnosti (ang. Object Moduls and Attributes)

e Transakcije iz poslovnega na proizvodni nivo (ang. B2M Transactions)
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Prvi del standarda zajema terminologijo in zastavi koncept za izgradnjo modela za
komunikacijo z vsemi sistemi. Tako so notri vkljueni nadrejeni sistemi (ERP, MRP I, ...)
in podsistemi (SCADA, PLC, ...). Ti modeli skusajo izboljsati komunikacijo med sistemi
v Zivljenjskem ciklu sistema. Drugi del vsebuje podrobnosti in primere za razumevanje ter
razlago modelov iz prvega dela. Tretji del definira proizvodne aktivnosti in potek
informacij. Cetrti in peti del sta trenutno $¢ v razvoju in bosta predstavljala nadgradnjo
tretjega in Cetrtega dela. Standard ISA-88 je namenjen zlasti sistemom, ki uporabljajo

SarZni princip proizvodnje, in zajema predvsem proizvodni proces.

1.2.2 Vmesniki za povezovanje PIS-a z ostalimi sistemi

Vmesniki se v tem primeru smatrajo kot komunikacijsko sredstvo, s pomocjo katerega PIS
komunicira z ostalimi sistemi oziroma podsistemi. Kot je razvidno iz slike 4, je PIS na
zgornjem nivoju povezan z ERP sistemom, na spodnjem nivoju pa je povezan z
avtomatiziranimi podsistemi. Avtomatski podsistemi operirajo z realnimi podatki v
realnem c¢asu, tako da je izmenjava podatkov na tej relaciji zelo velika (obi¢ajno nekaj
sekund oziroma minut), koli¢ina podatkov znotraj ene periode pa je majhna. Tipicen
primer takSne komunikacije predstavlja RS232 komunikacija ali TCP-IP komunikacija.
Ravno obratno velja za komunikacijo z ERP sistemom. Glede na to, da je PIS-a
dogodkovno, ERP pa transakcijsko orientiran sistem, pri¢akujem, da se bo informacija iz
PIS v ERP sistem prenesla ob dolo¢enem dogodku in obratno ob zakljuc¢ku transakcije v
ERP sistemu. Koli¢ina prenesene informacije je velika. Tipien primer predstavljajo
izmenjava datotek, XML datoteke in iDOC tehnologija.

Sodobni proizvodni informacijski sistemi imajo Ze implementirane module, ki skrbijo za
komunikacijo z drugimi sistemi. Vmesniki z ERP sistemom so v praksi veliko bolj
kompleksni kot vmesniki, ki komunicirajo s podsistemi, je pa zato frekvenca (Stevilo
prenosov podatkov na sekundo) precej veja. Ce se vrnem na sliko 4, vidim, da ERP sistem
potrebuje predvsem podatke, ki so vezani na postopke in procese izdelave koncnega
izdelka. Seveda so tukaj Se drugi pomembni podatki, kot so recepture, podatki o delovnih
nalogih, zalogah ipd. Tehnologij, ki so se razvile skozi zgodovino, je kar nekaj (Kletti,
2007, str. 107):
e Povezava podatkovne baze z drugo podatkovno bazo

Ta princip je v osnovi zelo preprost in zanesljiv prenos podatkov. Vendar je tukaj kar nekaj
razlogov, ki so proti takemu nac¢inu povezovanja. Tu se moram takoj vprasati, kako je s tipi
podatkov v obeh bazah, kaj se zgodi, ¢e se spremeni struktura baze, kako se izvajajo
transakcije in Se kup tehni¢nih vprasan;.

e Izmenjava datotek
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Tudi ta princip delovanja je preprost in star na¢in komunikacije. Vsak sistem ima modul, ki
je sposoben narediti datoteko in jo prenesti na drugo lokacijo. Seveda mora biti tudi modul,
ki je te datoteke prejel sposoben prebrati vsebino datoteke. Vlogo »postarja, ki skrbi za
prenos datotek, lahko prevzame drug neodvisni sistem. Danes zelo znan princip takega
prenosa zagotavlja XML tehnologija.

e Spletna storitev
Ta princip je relativno nov in predstavlja velik izziv za sodobne sisteme komuniciranja.
Njegova najboljsa odlika je neodvisnost od okolja, kjer storitev poteka. Pomembna lastnost
je tudi ta, da lahko poveZe oziroma omogo¢i komunikacijo med ve¢imi sistemi.

e RFC (ang. Remote Function Call) in iDOC
Ta tehnologija izvira iz ERP sistema SAP in predstavlja osnovo za komunikacijo SAP
sistema z ostali sistemi. Razvoj takega vmesnika je dokaj preprost, saj je podjetje SAP
izdelalo knjiznico, ki poskrbi, da sistema komunicirata. iDOC predstavlja vmesni
dokument, ki potuje iz enega sistema v drugega. Struktura iDOC-ov je Ze vnaprej dolocena

za doloc¢ene vrste dogodkov, seveda pa jih uporabnik lahko spremeni.

Tu sem nastel le najpogostejSe tehnologije izmenjave podatkov med sistemi, seveda pa

obstajajo Se druge tehnologije, vendar jih v praksi redkokdaj sreCamo.

Podsistemi so v tem primeru misljeni kot stroji in naprave, ki so v vecini primerov tudi
fizi¢no priklopljeni na racunalnik. PIS od teh naprav dobiva razne merilne vrednosti, ki jih
naprava zaznava oziroma meri, njihova stanja, skratka informacije kvalitativne narave.
Komunikacija s takimi napravami poteka preko enega od komunikacijskih protokolov
(RS232, RS485, ...), lahko pa tudi preko mrezne povezave (mreznega IP naslova, TCP-IP,
...). Povezave na tej relaciji so pomembne zaradi realizacije visoke stopnje avtomatizacije,
ki povecuje ekonomsko u¢inkovitost, po drugi strani pa zmanjSuje moznost napak oziroma
incidentov. Druga pomembna lastnost pa je dvig kvalitete tako proizvodnega procesa kot

kon¢nega produkta.

Sodobni PIS lahko komunicira tudi z ostalimi sistemi, kar je odvisno od arhitekture vseh
informacijskih sistemov, ki so implementirani v podjetju. V farmacevtski industriji se med
procesom proizvodnje v PIS-u ustvari zelo veliko dokumentov, kar nas pripelje do misli,
da je dobro imeti tudi povezavo na dokumentacijski sistem, ki skrbi za te dokumente.
Nekatera podjetja imajo za planiranje proizvodnje planski sistem, ki je velikokrat povezan
z ERP sistemom. In kako je s predajo koncnega izdelka v skladis¢e in z oskrbovanjem
proizvodnje z materiali? Tukaj najdemo povezavo PIS in skladis¢ni sistem (ang.
Warehouse Managemet System, v nadaljevanju WMS ). V praksi bi najbrz nasli Se mnoge

druge povezave PIS-a z ostalimi sistemi.
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1.3  Strategija podjetja in strateSki informacijski sistem

Managerji na najvisji organizacijski ravni odlo¢ajo o problemih, ki so strateSko pomembni
za njihovo podjetje, ter opravljajo dejavnosti, ki so povezane s strateskim upravljanjem. Za
takSno dejavnost potrebujejo informacije iz okolja in informacije o dejavnikih znotraj
podjetja. Zaradi njihovega pomena lahko ozna¢im taks$ne informacije kot strateske
informacije, sistem, ki zagotavlja te informacije, pa strateSki informacijski sistem (Srica,
Treven & Pavli¢, 1995, str. 162).

Za splosno strategijo, ki je sprejeta na nivoju podjetja, morajo managerji zagotoviti
oziroma ustvariti takSne pogoje, da se lahko le-ta izvaja v praksi. Tej strategiji morajo
slediti in jo dopolnjevati tudi vse ostale strategije, ki bazirajo na nizjem nivoju (prodajna

strategija, nabavna strategija, proizvodna strategija, ...).

Strategija proizvodne funkcije je ena od delnih strategij organizacije. Proizvodna strategija
se nanasa na prispevek proizvodne funkcije pri uresnievanju razvojne strategije, zato
mora biti (tako kot vse druge delne strategije organizacije) dobro usklajena in uravnotezena
s sploSno razvojno strategijo podjetja. Proizvodna strategija ima velik pomen v
organizacijah, ki prav na proizvodni funkciji gradijo svojo konkuren¢no prednost.
Obstajajo Stevilne poti, po katerih proizvodnja lahko prispeva h konkuren¢ni prednosti

organizacije (Kavcic, 2000, str. 7).

Proizvodna strategija mora imeti v podjetju proaktivno funkcijo. Proizvodnja s svojim
delovanjem vpliva na Stevilne druge funkcije (raziskave, nabava, kadrovanje). Podjetje ne
sme dopustiti stanja, da proizvodnja postane neaktivna oziroma pasivna, in da jo vodijo
ostale funkcije podjetja. Sodobna proizvodna strategija je trzno naravnana, torej mora

upostevati zakone in obnaSanje trga.

Proizvodno strategijo sestavljajo podstrategije (Kavcic, 2000, str. 7-8):

e Strategija merjenja uspeSnosti in ucinkovitosti
V tej podstrategiji se doloCijo mere uspeSnosti in ucinkovitosti v posamezni fazi
proizvodnje oziroma na dolo¢enem mestu v proizvodnji. V slovenskem prostoru so te mere
opredeljene v Slovenskem racunovodskem standardu, vendar lahko vsako podjetje za svoje
potrebe opredeli Se nove mere.

e Tehnoloska strategija
Tehnologija, ki se uporablja v proizvodnji, ima nedvoumno velike vplive in u¢inke na
dejavnost podjetja. Podjetje mora izbrati taksno tehnologijo, ki ji omogoca konkuren¢no
prednost. Tehnologije se zelo hitro spreminjajo in podjetje, ki Zeli ostati v konkurenénem

boju med vodilnimi, mora slediti spremembam in ostati odprto za inovacije ter spremembe.
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e Upravljanje s ¢loveskimi viri
S tehnologijo upravljajo in jo uporabljajo ljudje, zato je potrebno zagotoviti ustrezen kader,
ki je sposoben za rokovanje s tehnologijo. Potrebno je najti ustrezno ravnovesje med
zahtevano tehnologijo in usposobljenostjo zaposlenih, ne sme pa se zanemariti napredek
tehnologije, ki zahteva tudi ustrezno strokovno izpopolnjevanje zaposlenih.

e Strategija proizvodnih kapacitet
Proizvodne kapacitete so koli¢insko omejene; lahko so geografsko locene in funkcijsko
porazdeljene. Nekatera podjetja imajo proizvodne kapacitete porazdeljene tudi po razli¢nih
drzavah, v katerih veljajo razlicne kapacitete, kar je potrebno pri nacrtovanju proizvodne
strategije upoStevati. Naceloma velja pravilo, da je za podjetje bolje, ¢e ima vecje
kapacitete kot manjse.

e Strategija procesov in kakovosti
Ta del predstavlja definiranje procesov znotraj proizvodnje in kontrolo kakovosti. Tu gre
predvsem za vpraSanje, ali je proizvodnja namenjena enemu izdelku ali masovni
(serijski/Sarzni) proizvodnji, kar je v tesni korelaciji s sposobnostjo prilagajanja
proizvodnje zahtevam trga in zivljenjskemu ciklusu produkta. Kakovost pa ostaja ena
vodilnih lastnosti, ki jih mora podjetje zagotavljati v konkurenénem boju za potencialne
kupce.

1.3.1 Ustvarjanje konkuren¢ne prednosti podjetja

V sedanjih pogojih, ko lahko govorim o globalnih povezavah tako na ekonomskem kot na
gospodarskem nivoju in posledi¢no tudi na informacijskem nivoju, so podjetja postavljena
pred velik izziv. Nekatera podjetja se ze zavedajo globalne sinergije in i$¢ejo resitve, ki bi
jim zagotovile ne samo obstoj na trgu, ampak tudi konkuren¢no prednost pred ostalimi
tekmeci. V ta namen se lahko kontinuirano izboljSuje tehnologija, reducirajo se stroski,
podjetja pa vsekakor morajo povecati svojo dinami¢nost in se hitro odzvati na spremembe
na trgu. Pri vseh teh izzivih jim je v veliko pomo¢ informacijska tehnologija, ki lahko s
svojim delovanjem klju¢no prispeva k izboljSanju konkurencne prednosti podjetja.
Spremembe, ki jih mora podjetje upostevati, lahko razdelim na (Polajnar, 1997, str. 9):

e Izdelki so vse bolj kompleksni
Izdelki postajajo enostavnejSi za uporabo, zato pa tudi kompleksnejsi in zahtevnejsi za
konstruiranje in proizvodnjo. Moderni pristop in sodobna tehnologija sta klju¢ do uspeha.

e Vi§ja kakovostna raven
Kupci zahtevajo kakovostne izdelke. Ta trend je viden na vseh podrocjih in zahteva
ucinkovito potrosnjo energije ter predvsem kakovosten in funkcionalen izdelek oziroma
storitev. Podjetja so se na ta pritisk odzvala z u¢inkovito kontrolo kakovosti.

e Povecana odgovornost za izdelke
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Ta pojav je v tesni korelaciji s kontrolo izdelka. V preteklosti je slab izdelek pomenil
izgubo kupcev in negativno reklamo. Danes pa poleg Ze nastetega v veliko primerih sledi
Se odskodninska tozba, kar pomeni, da je slaba kakovost lahko zelo draga, v nekaterih
primerih pa je lahko celo usodna za podjetje.
e [zdelki so prilagojeni kupcu

Kupci ze dolgo niso zadovoljni le z osnovno izvedbo izdelka brez dodatnih moznosti
(razlicni modeli, razli¢ice, nadgradnje). Sodobni postopki na¢rtovanja omogocajo taksno
izdelovanje, proizvodnja pa mora s svojo fleksibilnostjo le-to omogociti.

.....

e Krajsi zivljenjski cikel
izdeloval vsaj toliko Casa, da so se povrnili razvojni stroski. Danes imajo izdelki zivljenjski
cikel dosti krajsi (predvsem izdelki visoke tehnologije), zato morajo podjetja veliko vlagati
v razvoj in pokriti strosSke razvoja v najkrajSem moznem casu.

e Primanjkljaj izobrazenega kadra
Razni demografski trendi lahko resno vplivajo na zaposlovanje. Ce samo pogledam
trenutni trend vpisov na fakultete, vidim, da se zelo veliko Studentov odloca za Studij
druzboslovnih ved in vedno manj za naravoslovne vede ter tehniko. Resen problem lahko
predstavlja slaba izobrazba, ki ne zadoSca za opravljanje zahtevnejsih nalog.

e Hud konkurencni boj
Podjetja se danes soocajo z dvema oblikama konkurence: eno predstavljajo podjetja, ki
izdelujejo podobne izdelke, drugo pa nove tehnologije, ki zamenjujejo stare materiale

(primer: pisalni stroj — racunalnik).

Vsekakor tu ne smem pozabiti na druzbeno-politi¢ni vpliv, ki se razlikuje od drzave do
drzave. Posledica tega so razli¢ni zakoni in upravljanje podjetij, kar lahko mocno prispeva
k odlo¢itvam v podjetju. Ti dejavniki lahko vplivajo na podjetje v pozitivni ali negativni
smeri. Informacijski sistem ima lahko za podjetje strateski pomen, ¢e omogoca ali podpira
spremembe pri izdelkih/storitvah podjetja oziroma podpira konkuren¢ni boj proti
tekmecem v panogi. Povedano drugace: strateSki informacijski sistem lahko obravnavam

kot motor izvajanja poslovne strategije (Pustaticnik, 2000, str. 35).

StrateSko planiranje informatike je proces izdelave nacrta informacijskega sistema, ki bo
organizacijskemu sistemu omogocil uresniCitev njegovih strateskih ciljev. Vse definicije
strateSkega planiranja izrazajo skupno idejo o tem, da mora strateski plan informatike
(Krisper et al, 2004, str. 17):

e izhajati iz strateSkega plana organizacijskega sistema
e organizacijskemu sistemu omogocati uresnicitev njegovih strateskih ciljev

e mu s tem posredno zagotoviti konkuren¢no prednost
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Strateski nacrt razvoja informacijskih sistemov mora biti celovit, natan¢en, prilagodljiv,
odrazati mora trenutne in bodoCe informacijske potrebe, hkrati pa mora biti usklajen s

poslovnim nacrtom organizacije (Kosicek, 2000, str. 20).

Slika 5: Strateska uskladitev organizacijske in informacijske domene

Organizacijska domena Informacijska domena

\

Strategija Strategija
organizacije informatike
Organizacijska Informacijska
infrastruktura infrastruktura

/

"

Vir: Krisper et al, 2004, str. 23

Slika 5, ki prikazuje strateSki uskladitveni model, poleg obeh strategij poudarja tudi pomen
uskladitve drugih elementov organizacijske in informacijske domene, in sicer (Krisper et
al, 2004, str. 23):
e Organizacijske infrastrukture: sestavljajo jo organizacijska struktura, delovni
procesi in kadri, vklju€uje pa tudi samo organizacijsko kulturo organizacije.
e Informacijske infrastrukture: z informacijsko infrastrukturo so misljeni vsi
tehnoloski (komunikacijska, strojna, programska oprema) in kadrovski viri ter

procesi razvoja in vzdrzevanja informacijskega sistema.

Strategija razvoja informatike v podjetju mora biti usmerjena v uspeSno uporabo
informacijskih sistemov, kar pomeni, da se jih bo uporabilo z namenom doseganja

strateSkih ciljev podjetja.

Poslovni proces lahko opredelim kot sestavo med seboj logi¢no povezanih izvajalskih in
nadzornih aktivnosti, katerih posledica je proizvod (npr. nacrtovani izdelek, opravljena
storitev, izdelan dokument ali sklenjen dogovor). Temeljni poslovni procesi, ki potekajo v
vecini podjetij, so nabavljanje, proizvajanje in prodajanje. Ti procesi ne potekajo samo v
eni organizacijski enoti, pa¢ pa posamezne aktivnosti izvajajo razli¢ni oddelki. Da pri tem
ne prihaja do zastojev, mora biti omogoceno gladko prehajanje podatkov, informacij in
dokumentov med razlicnimi oddelki (Kovacic, 2004, str. 58).

Iz zgoraj navedene definicije poslovnega procesa lahko re€em, da je proizvodnja
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samostojni proces. Ce gledam s stali$¢a proizvodnje, to pomeni, da imam na vhodni strani
surovine, ki vstopajo v proces, na izhodu pa koncni izdelek. Ta filozofija je ustrezna, Ce
gledam samo s staliS¢a materialnega pretoka. Tukaj ne smem pozabiti Se energije,
¢loveskih virov, strojev in naprav, ki prav tako sodelujejo pri procesu, in Se kup drugih
aktivnosti, ki jih lahko opredelim kot vhodne elemente. Seveda izhod ne predstavlja vedno
le kon¢ni izdelek ali storitev, ne smem pa pozabiti tudi na stranske produkte, smeti,
neuporabne kon¢ne izdelke ipd.

Poslovni proces lahko opredelim tudi kot skupek pravil, procedur in omejitev, ki
omogocajo, da organizacija doseze svoj cilj (Bennet, 2004, str. 24). Vsaka organizacija ima
svoje lastne procese, ki jih lahko razvrstim v tri sklope:

e Notranji ali oddel¢ni. Manjsi procesi se lahko odvijajo znotraj enega oddelka.
Ljudje izven tega oddelka vidijo samo rezultat tega procesa in ne vedo, kako v
resnici deluje. Lahko re€em, da vidijo »¢rno Skatlo«, kjer nekaj vstopa in nekaj
izstopa. Taksni procesi so lahko kriti¢ni in lahko potekajo na ve¢ geografskih
lokacijah.

e Samostojni ali neodvisni. Tak$nih procesov, ki funkcionirajo samostojno, je zelo
malo. Tendenca je, da se takSne procese integrira v procesne skupine.

e Formalni in neformalni procesi. Procesi, ki so mo¢no odvisni od sistema, se

nagibajo k formalnim procesom. Veliko ro¢nih procesov je neformalnih.

Vecina procesov sestoji iz ve¢ vrst dejavnosti. Glavna dejavnost se razteza skozi celotni
proces, ne sme pa se pozabiti na izjeme oziroma napake, ki se lahko zgodijo in katerim je

potrebno posvetiti veliko pozornosti.

Podjetja se v danasnjih dneh srecujejo s Stevilnimi pritiski tako s strani trga kot s strani
svojih dobaviteljev, ki zahtevajo nizje stroske, krajSe dobavne roke, boljSo kakovost ipd.
Prav tako se pojavljajo teZznje po elektronskem poslovanju tako z dobavitelji kot s kupci.
Podjetja so postavljena pred dejstvo, da prenovijo oziroma posodobijo svoje poslovanje, s
tem pa prenovijo tudi svoje poslovne procese. Po drugi strani pa podjetje, ki ima ustrezno
vizijo in strategijo, lahko predstavlja prenovo poslovnih procesov kot logi¢no nadaljevanje

oziroma izvajanje svoje strategije.

Prenova predstavlja temeljito spremembo procesov in lahko pomeni tudi ukinitev nekaterih
starih ter postavitev novih procesov. Konéni cilj mora v vsakem primeru predstavljati
krepitev podjetja v vseh pogledih. Vendar se ta naloga v praksi izkaze za izjemno tezko in
v velikih primerih se taks$ni projekti zaklju¢ijo neuspesno. Eno od taksnih pasti predstavlja
uvajanje ERP sistema. Veliko podjetij, ki so uspesno zakljucila uvedbo ERP sistema, se

lahko pohvali z uspesno prenovo poslovnih procesov, ironija pri tem pa je, da obstaja tudi
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nekaj podjetij, ki so sicer uspeS$no zakljucila uvajanje ERP sistema, vendar so naredila
napako pri prenovi poslovnih procesov, primer takSnega podjetja je A-DEC Inc (O'Brien,
2004, str. 28).

1.4  Vrednotenje in preverjanje pravilnosti delovanja

Vrednotenje delovanja informacijskih sistemov vedno bolj postaja obveza podjetij, ki se
ukvarjajo s proizvodnjo zdravil, hrane, kozmetike, skratka izdelkov, ki jih potroSniki
nanasajo ali vnaSajo na in v svoje telo. Glavni vzrok za vrednotenje delovanja je, da se
lastnik sistema preprica, da je sistem narejen v skladu z vsemi uporabniskimi zahtevami in
specifikacijami, ki so bile zastavljene glede na Zeljeni cilj. V farmacevtski industriji
inSpekcije raznih vladnih in drugih organizacij preverjajo, ali procesi ustrezajo vsem
zakonskim regulativam in v nekaterih primerih tudi njihovim lastnim zahtevam, zato

zahtevajo dokumentacijo vseh proizvodnih procesov in njihove opreme.

Drugi zelo pogost izraz za vrednotenje delovanja je validacija. V praksi zelo velikokrat
zasledim izraz verifikacija, ki pomeni preverjanje pravilnosti delovanja. Splosna definicija
za vrednotenje delovanja: Vrednotenje delovanja / validacija (ang. Validation) je
dokumentiran postopek dokazovanja in preverjanja, da katerikoli postopek, proces,

oprema, snov, dejavnost in sistem dejansko vodi do pricakovanih rezultatov.

Ameriska agencija FDA (ang. Food and Drug Administration) je maja 1987 podala
naslednjo definicijo za vrednotenje delovanja: Vpeljati dokumentiran dokaz, ki zagotavlja
visoko stopnjo jamstva, da bo doloCen proces stalno ustvarjal izdelek z vnaprej dolo¢enimi
zahtevami in kvalitetnimi lastnostmi. Organizacija FDA zahteva vrednotenje delovanja
informacijskih sistemov, ki kreirajo, spreminjajo, arhivirajo, poizvedujejo in prenaSajo
podatke po dolocenih standardih. Definicija nam pove, da gre tukaj za dokumentiranje

celotnega zivljenjskega cikla informacijskega sistema, ki je prikazan na sliki 7.

14.1 V model vrednotenja delovanja informacijskih sistemov

V osnovi je V model graficna predstavitev razvojnega cikla informacijskega sistema.
Zdruzuje glavne korake, ki morajo biti izvrSeni v povezavi z ustreznimi koraki znotraj

ogrodja vrednotenja delovanja informacijskih sistemov.

Slika 6 prikazuje V model vrednotenja delovanja IS. Levi krak predstavlja tok zahtev, kjer
se dolo¢i lastnosti in funkcije sistema, desni krak pa predstavlja tok testiranja, kjer se
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sistem testira glede na zahteve na levi strani. Dno, kjer se kraka srecata, predstavlja razvoj
oziroma izdelavo.
Tok zahtev sestoji iz:

e nacrta kvalitete in protokola vrednotenja delovanja

e uporabniskih zahtev

e funkcijskih zahtev

e nadrtovalnih zahtev

Tok testiranja v glavnem sestoji iz:
e kvalifikacije namestitve
e kuvalifikacije operacij
e kvalifikacije zmogljivosti

e porocila o vrednotenju delovanja in odobritvi

Slika 6: V model vrednotenja delovanja informacijskega sistema

\

Izdelava
sistema

Vir: GAMP; Lastna priredba
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Nacrt kvalitete Porocilo o
in validacijski validaciji in
protokol kvalifikaciji
Uporabniske Kvalifikacije
zahteve zmogljivosti
Funkcijske Kvalifikacija
zahteve operacij
Nacrtovalne Kvalifikacija
zahteve namestitve




Nacrt kvalitete in protokol vrednotenja delovanja

Ta nacrt vsebuje seznam aktivnosti, ki imajo opraviti s samo kvaliteto informacijskega
sistema, in seznam Ze narejenih aktivnosti. Poleg tega definira Se metodologijo razvoja
informacijskega sistema. Notri se vpiSe koncept kvalitete, procedure za preglede in
preverjanja pravilnosti delovanja, zahtevano dokumentacijo ter sledenje sprememb. Vsaka

sprememba, sporna tocka in odstopanje od nacrtov ter pravil se prav tako zabelezi.

Uporabniske zahteve
Uporabniske zahteve (ang. User Requirement Specification — URS) so seznam potreb
uporabnika in so osnova vsakega novega informacijskega sistema. Jasno in natan¢no
dolocajo, kaj kon¢ni uporabnik potrebuje oziroma zahteva. Izrazajo zahteve, ne pa Ze same
reitve. UporabniSke zahteve morajo biti:

e natancne

e merljive

e izvedljive

e realne

e mozno jih je testirati

Ceprav so uporabniske zahteve neodvisne od dobavitelja, se morata z njimi strinjati oba,
tako uporabnik kot dobavitelj. Obstajati mora jasna razmejitev med obveznimi zahtevami

in Zelenimi oziroma dodatnimi moznostmi.

Funkcijske zahteve

Funkcijske zahteve (ang. Functional Specification — FS) so seznam funkcij, ki jih je
dobavitelj sposoben narediti. Jasno in natan¢no dolocajo, kaj bo dobavitelj implementiral v
sistem. Izrazati morajo resitve uporabniskim zahtevam in biti razumljive tako uporabniku
kot razvijalcu. Dobavitelj programske opreme oziroma informacijskega sistema mora
napisati funkcijske zahteve (v primeru programske opreme po narocilu) ali jasno definirati

funkcijske zahteve za izbiro in nakup Ze razvitih sistemov.

Vsak razhod med uporabniSkimi in funkcijskimi zahtevami je potrebno zabeleziti v

funkcijskih in uporabniskih zahtevah.

Nacdrtovalne zahteve
To so kon¢na navodila o tem, kako se zgradi sistem. V njem se opisuje strukturo aplikacije
oziroma IS in natan¢en nacrt programov ter modulov. Tukaj se ukvarjam samo z aplikacijo

oziroma z IS, s podatki in s tehnoloskimi zadevami.
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Kvalifikacija namestitve
V tej fazi se preveri in dokumentira, ¢e je bila aplikacija dostavljena in namescena tako,
kot je to dolocil dobavitelj. Tu kvalificiram naslednjo opremo:

e omrezje
e streznike
e delovne postaje

e aplikacije

Uspesna kvalifikacija namestitve nam pove, ¢e je sistem pravilno namescen.

Kvalifikacija operacij

Kvalifikacijo operacij se naredi v testnem okolju. Tu se sistem testira glede na funkcijske
zahteve. Preveri se, ¢e aplikacija deluje tako, kot si je uporabnik predstavljal oziroma
zahteval. Testira se glede na vnaprej doloCene kriterije, ki so izpeljani iz funkcijske
specifikacije. To testiranje ponavadi opravi tehni¢no dobro podkovana oseba na strani

uporabnika.

Kvalifikacija zmogljivosti in storitev

Kvalifikacijo se izvaja na produkcijskem sistemu, tj. na kon¢nem sistemu, ki bo podprl
proizvodni proces (Ce je to le mogoce). Izvaja se glede na uporabniske zahteve, testira pa
se na realnih podatkih in procesih. Poseben poudarek je na stanjih, ki v normalnih pogojih
delovanja ne nastopajo. Gre predvsem za nekatere ekstremne pogoje, kot so prevelika
obremenitev, izpad dolo¢enih pogojev ali energije, skratka vse nenormalne pogoje

delovanja. Kvalifikacijo izvajajo kon¢ni uporabniki.

Porocilo o vrednotenju delovanja in kvaliteti

Porocilo zdruzuje vse aktivnosti glede kvalitete, ki so bile narejene, kot so:
e nacrtovanje, realizacija in testiranje
e procedure za upravljanje sistema
e faze odobritve (razvojna, funkcijska in uporabniska)

e obvladovanje dokumentacije
Poleg tega zajema Se spremembe, narejene na sistemu, sporne tocke in odstopanja od

nacrta in pravil. Glavni del tega porocila predstavlja odlocitev, ali je sistem primeren za

pravo produkcijsko okolje.
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1.4.2 Vrednotenje delovanja s pristopom GAMP

Zaradi hitrega razvoja vseh tehnologij v farmacevtski industriji v drugi polovici
osemdesetih let prejSnjega stoletja se je pojavila potreba po ucinkovitem nadzoru nad to
tehnologijo s strani zakonodaje, kar je oviralo podjetja pri svoji rasti. Rodil se je GAMP
(ang. Good Automated Manufacturing Practice, v nadaljevanju GAMP) forum, ki je
zdruzeval farmacevtska podjetja, dobavitelje tehnologij in regulatorne institucije na
podroc¢ju farmacevtske panoge. Njihova osnovna naloga je bila izdelava smernic za
proizvajalce avtomatiziranih sistemov. Osnovni cilj smernic GAMP je doseganje
veljavnosti in skladnosti avtomatiziranih sistemov z vsemi regulatornimi zahtevami na
podro¢ju varovanja zdravja z izboljSevanjem obstojecih proizvodnih praks na u€inkovit in
uspesen nacin. GAMP nacela pomagajo organizacijam, ki delujejo na podrocju
zagotavljanja zdravja (farmacija, biotehnologija, medicinski pripomocki, ...), da s
potrditvijo veljavnosti vpeljejo skladen avtomatiziran sistem (GAMP 4 2001). Trenutni
vodi¢ GAMP zagotavlja bistvene smernice dobaviteljem programske opreme za industrijo.
Vodic¢ ponuja tudi zgosceno razlago o medsebojnih odnosih med razli¢nimi koraki razvoja
programske opreme in zahteve za kvalifikacijo namestitev, operacij in zmogljivosti. Vodi¢

GAMP prepoznava 5 razli¢nih kategorij programske opreme, ki so prikazane v tabeli 1.

Tabela 1: Pregled kategorij programske opreme

Kategorija | Programska VloZek vrednotenja Primer
oprema delovanja
1 Operacijski sistemi | Dokumentiranje imena in Unix, Windows XX,
verzije DOS
2 Strojna in Dokumentiranje imena, Citalci ¢rtne kode,
programska oprema | verzije in nastavitev program za tehtnice,
3 Standardna Vrednotenje delovanja MS Office,
programska oprema | uporabe (npr. makroji v AutoCAD, ...
Excelu)
4 Nastavljiva Pregled dobavitelja, LIMS, ERP, MRP, ...
programska oprema | preverjanje delovanja
5 Programska oprema | Pregled dobavitelja, Dodatki k standardni
po naroc€ilu preverjanje delovanja programski opremi
celotnega sistema

Vir: GAMP 4 Guide, Appendix M4; Lastna priredba
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Kategorija 1 — Operacijski sistemi

Operacijski sistemi, ki so uveljavljeni, splosno sprejeti in dostopni na trgu, se smatrajo kot
ze vrednoteni in jih ni potrebno vrednotiti Se enkrat. Funkcije operacijskega sistema se
testirajo posredno in preverjajo pri uporabi programov oziroma aplikacij, ki tecejo na tem
operacijskem sistemu. To pa ne velja tudi za vse popravke za ta operacijski sistem; ime,
verzija in popravki se morajo pri postopku vrednotenja delovanja dokumentirati. Vpliv
popravkov ali novih verzij na sistem se oceni pred njihovo namestitvijo in lahko sprozi

ponovno testiranje aplikacije.

Kategorija 2 — Strojna in programska oprema

Strojna programska oprema je v vefini primerov vgrajena v laboratorijsko opremo
(tehtnice) ali kakSne druge stroje oziroma naprave (Citalci Crtnih kod). Dostop do
nastavitev ali spreminjanja strojne programske opreme je omejen na dobavitelja in ni
mogo¢ za uporabnika, razen v nekaterih primerih. Verzijo in nastavitve strojne programske
opreme se dokumentira med kvalifikacijo namestitve opreme. Vpliv nadgradenj se oceni

pred samo namestitvijo in lahko v nekaterih primerih sprozi ponovno testiranje opreme.

Kategorija 3 — Standardna programska oprema

Ta kategorija vkljucuje aplikacije, ki so sploSno uveljavljene in dostopne na trgu ter
»pripravljene« za uporabo. Tak primeri je MS Office ali kak$ni drugi programski paketi, ki
nadzorujejo nekatere stroje in naprave oziroma laboratorijske instrumente. Vrednotenje
delovanja programske opreme se omeji na dokumentiranje verzij in nastavitev parametrov
med kvalifikacijo namestitve. Vsaka rutina ali makro, ki se naredi in uporablja v teh
aplikacijah, mora biti testiran in vrednoten glede na uporabniSke zahteve. To se testira med
kvalifikacijo operacij. Poseben poudarek pri testiranju naj bi bil na celovitosti podatkov,

varnosti, natan¢nosti in zanesljivosti.

Kategorija 4 — Nastavljiva programska oprema

Nastavljiva programska oprema tipi¢no zagotavlja vmesnike in funkcije, ki se jih uporablja
za prilagajanje in nastavljanje aplikacije glede na uporabniske zahteve. Vsaka izvedba
nastavljive programske opreme vodi k individualni in unikatni aplikaciji. Primeri za to so
sistemi, ki vkljucujejo baze podatkov, kot so LIMS, SAP, ...

Vrednotenje delovanja se osredoto¢i na uporabniSke zahteve in celovitost podatkov.

Dobavitelj mora opraviti vrednotenje delovanja na standardnem paketu.

Kategorija 5 — Programska oprema po narocilu
V to kategorijo spadajo vse aplikacije in sistemi, ki so bili posebej razviti po uporabniskih
zahtevah. Primeri za to kategorijo so razna administrativna in statisticna orodja, orodja za

porocila za raziskave in razvoj. Za te sisteme je obvezno vrednotenje delovanja.
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V Sloveniji podroc¢je zdravil ureja Zakon za zdravila, ki predpisuje uporabo GAMP-a, kar
pomeni, da so te smernice zakonsko obvezujoCe in zajemajo tako proizvodnjo kot tudi
kontrolo.
Zdravila so predmet posebnega pomena za celotno druzbo, zato mora proizvajalec zdravil
zagotoviti, da so zdravila:

- varna

- ucinkovita

- kakovostna
Vloga drzave je, da v zakonodaji jasno opredeli delovanja in odgovornosti vseh vkljucenih
v proizvodnjo in distribucijo zdravil ter vse to tudi nadzira. V Sloveniji Zakon o zdravilih
ureja zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini ter dolo¢a pogoje in ukrepe za

zagotavljanje njihove ustrezne kakovosti, varnosti in ué¢inkovitosti.

1.5  Zakaj (ne) vpeljati PIS-a v proizvodni proces

Sodobna podjetja lahko opredelim kot informacijsko in procesno usmerjene sisteme, ki
delujejo v smislu povecevanja dodane vrednosti izdelku oziroma storitvi. Proizvodnja se
smatra kot del procesa v celotni verigi od nabave materiala do prodaje kon¢nega izdelka
kupcu. To se zelo jasno vidi v podjetjih, ki selijo svojo proizvodnjo v okolje, kjer imajo
moznost, da znizajo proizvodne stroske (ponavadi v drzave, kjer je nizja cena delovne

sile).

Proces informatizacije proizvodnje je zelo kompleksen in v vecini primerov tudi
vecplasten. Vodstvo podjetja, ki ponavadi sprejema odlocitve o nakupu novega oziroma
zamenjavi obstojeCega sistema, mora najprej ugotoviti, kaksno je trenutno stanje sistemov
in to stanje primerjati s svojo strategijo tako na nivoju podjetja kot na nivoju proizvodnje.
Ta primerjava pokaze zelo dobro sliko, ¢e trenutni sistem zadovoljivo pokriva proizvodni

proces.

Informatizacija proizvodne je lahko dokaj enostavna za nekatere enostavne procese in se jo
lahko pokrije z ERP sistemom, lahko pa predstavlja zelo kompleksen problem, ki ga je
mogoce pokriti le z novim »po meri« narejenim sistemom. V praksi se je do sedaj izkazalo,
da proizvodni modul, ki pokriva proizvodni proces in je sestavni del ERP sistema, deluje
kot »¢rna Skatla«, v katero nekaj vstopa (vhodni materiali), vimes se nekaj zgodi (poraba
vhodnih materialov, izmet, inventura, ...) in na koncu nekaj izstopa (konc¢ni izdelek,
stranski produkt, ...). Ce ta princip pokrije moj proizvodni proces, potem PIS-a ne
potrebujem. Seveda se moram tukaj zavedati, da je ERP sistem transakcijsko orientiran

sistem in zelo tezko zajema procesne podatke.
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Kaj pa v nasprotnem primeru? Proizvodni proces je preve¢ kompleksen in ga ne moremo
pokriti z ERP sistemom. ReSitev predstavlja PIS, ki je dogodkovno orientiran sistem in je

»most« med ERP sistemom in procesnimi sistemi na spodnjem nivoju.

Logi¢no nadaljevanje prenove poslovnih procesov je analiza stanja, kakrSno je trenutno v
podjetju. Razumevanje trenutnega stanja je bistvenega pomena za nadaljnje delo. Potrebno
se je poglobiti na vse nivoje poslovnega procesa, ne sme pa se pozabiti na informacijsko
strukturo. Na podlagi te analize lahko ugotovim dobre in slabe tocke nasega sistema. To je
zelo pomembno, kajti to, kar bom ugotovil, predstavlja zacetno to¢ko za nadaljevanje dela.
Pri ugotavljanju trenutnega stanja je potrebno posebno pozornost nameniti:

e dokumentaciji obstojecega poslovnega sistema

e dokumentaciji o infrastrukturi

e dokumentaciji poslovnih procesov

e znanju o procesih, ki so na razpolago

Vsaka organizacija se pri prenovi poslovnih procesov sreca s Stevilnimi dejavniki znotraj

prenove, ki odlocajo, oziroma je od njih odvisno, ali bo projekt uspel.

Ti dejavniki predstavljajo kriticne dejavnike uspeha — KDU (ang. Critical Succes Factors).
KDU lahko definiram kot omejeno Stevilo podrocij znotraj sistema, ki zagotavljajo uspesen
zakljucek projekta (Ward, 2002, str. 209). Z drugimi besedami povedano so to dejavniki
oziroma stanja, kjer morajo »stvari iti v pravi smeri«, da bo projekt uspesen, in zasluzijo
posebno pozornost. Skozi prenovo je potrebno te kljucne dejavnike spremljati, jih meriti
(¢e so merljivi) in jih v nobenem primeru ne prezreti. Vsako podjetje ima nekaj glavnih
kljuénih dejavnikov uspeha, od katerih je odvisna prenova poslovnih procesov. Ce
podrobneje pogledam proizvodni proces v farmacevtski industriji, lahko zelo hitro najdem
nekaj takih dejavnikov. Tehtanje oziroma poraba materiala definitivno predstavlja eden
izmed takSnih dejavnikov. Za nekatere druge vrste proizvodnje lahko tak dejavnik

predstavlja dobava materiala ob dolo¢enem ¢asu — JIT.

1.5.1 Zamenjava starega in vpeljava novega sistema

Pogoj za uspesno vpeljavo informacijskega sistema je poznavanje zZivljenjskega cikla IS, ki
je prikazan na sliki 13. Vsak projekt sestoji iz Stirih stopen;:

1. Strategija

2. Nacrtovanje in izgradnja
3. Implementacija
4

. Vzdrzevanje
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Prva stopnja je strategija podjetja, iz katere tudi izhaja strategija razvoja informacijskih
sistemov. Tu se je potrebno vedno vprasati, kaksen sistem Zelim in zakaj. Osnovna ideja je,
da se zagotovi ustrezne zahteve oziroma cilje, ki se nahajajo v strategiji. Projekt lahko

zazivi, ko se ugotovi, da nasi informacijski sistemi ne sledijo ve¢ nasi strategiji.

Iz tega sledijo zahteve po izpolnjevanju strategije, ki so osnova za naslednjo stopnjo:
nacrtovanje in izgradnja novega sistema. Poglavitno vprasanje na tej stopnji je, kako
slediti zastavljeni strategiji. V tej fazi je potrebno ogromno dela in zagotavljanja
multidisciplinarnosti znanja znotraj projektne skupine. Ne sme se pozabiti na planiranje
vseh aktivnosti znotraj te faze, in sicer tako na ¢asovne kot finan¢ne omejitve. Od teh dveh
dejavnikov je v veliki meri odvisen uspeh projekta. Naslednja pomembna dejavnika znotraj
te faze sta izobrazevanje znotraj projektne skupine in koncnih uporabnikov ter testiranje

sistema na vseh nivojih (testiranje na razvojnem, testnem in produkcijskem sistemu).

Tretja stopnja predstavlja implementacijo sistema. Ta faza lahko predstavlja zelo dolg in
kompleksen proces, ki je ponavadi posledica slabo opravljene druge faze. V tej fazi je
potrebno v obzir vzeti dva dejavnika. Prvic: te faze se ne sme podcenjevati, Ceprav je prvi
del narejen zelo dobro. Izku$nje kazejo, da se v fazi implementacije pojavi veliko novih
problemov, ki jih prej niso nasli znotraj projektne skupine oziroma jih zaradi narave
realnega sistema niso odkrili. Drugic: projektna skupina mora ostati fleksibilna, obenem pa

se mora drzati planov, ki so bili postavljeni v prvi in drugi fazi.

Zadnjo fazo predstavlja vzdrzevanje. Ko je sistem uspe$no implementiran, ga je potrebno
vzdrzevati, obenem pa ga je potrebno Se vedno opazovati in nuditi uporabniku ustrezno
podporo, predvsem kadar pride do nepredvidenih situacij oziroma napak v sistemu. V tej
fazi se vedno pojavijo ideje, kako sistem nadgraditi, da bo Se boljsi, kar predstavlja izziv za

nove poslovne priloznosti. Slika 7 zelo nazorno predstavlja zivljenjski cikel projekta.
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Slika 7: Zivijenjski cikel IS

[ Strategija 1 Kaj narediti in zakaj

!

Nacrtovanje in
izgradnja

J Kako narediti, stroski, upravi¢enost

Prilagajanje sistema

.. Narediti znotraj Casovnega in
Implementacija | . - i
inancnega okvirja

[ Podpora 1 Podpora sistemu in nove poslovne

priloznosti

Vir: Ake, 2000, str. 195; Lastna priredba

V praksi obstajajo Stirje nacini zamenjave starega sistema z novim sistemom (Turban et al,
2002, str. 568):

— Pri vzporedni zamenjavi delujeta oba sistema vzporedno v testnem obdobju, nato se stari
sistem izkljuci in zazene nov sistem. Ta nacin predstavlja varen prehod iz enega sistema na
drugega, vendar so stroski relativno veliki.

— Druga varianta predstavlja tako imenovani »Big Bang« pristop (ang. Big Bang Approach
to Solution), drugo ime za to varianto je tudi neposreden prehod. V tem primeru se uvede
celotno funkcionalnost sistema naenkrat. Tak pristop je u€inkovit samo v primeru, da so
bila odlicno opravljena vsa potrebna testiranja na testnem sistemu in da je sistem
pripravljen na implementacijo v produkcijskem okolju (Ake, 2000, str. 237). Prehod je
hiter in ne povzroca velikih stroskov, je pa zelo tvegan.

— Poleg Ze naStetih dveh pristopov obstaja tudi fazni pristop ali modularna zamenjava, kjer
se sistem uvaja modularno — modul za modulom. Ta nacin je varnejs$i od neposrednega
prehoda, prav tako pa zahteva obsezno testiranje sistema. TipiCen primer iz prakse je
vpeljava SAP R3 sistema.

— Naslednja mozna varianta je pilotska zamenjava. Nekateri avtorji ta princip imenujejo
postopno priblizevanje resitvi (ang. Incramental Approach to Solution). Bistvo te variante
je, da se nov sistem najprej implementira na tistem podrocju, kjer je najvecja verjetnost, da
bo sistem uspeSen, oziroma se ga izpopolnjuje toliko Casa, da ustreza mojim zahtevam.
Tipi¢en primer takSnega pristopa predstavlja implementacija sistema v enem oddelku, po

uspesni implementaciji pa Se v ostalih.
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2 INFORMATIZACIJA PROIZVODNJE V PODJETJU
KRKA, NOVO MESTO

Farmacevtska industrija je panoga, ki odkriva, razvija in proizvaja zdravila. Njene naloge
SO:

e odkrivanje novih zdravilnih u¢inkovin

e hitro in varno razvijanje novih zdravilnih u¢inkovin

e proizvodnja in trZzenje varnih, kakovostnih in u¢inkovitih zdravil

Posebna pozornost je namenjena varnosti, kakovosti in u¢inkovitosti zdravil, saj ne smejo
ogrozati uporabnikovega zdravja. Za razvojno zelo intenzivno farmacevtsko industrijo so
izredno pomembni novi proizvodi. Strategija razvoja novih proizvodov se lahko usmeri na
posnemanje proizvodov predvsem konkurencnih podjetij, prilagajanje in izboljSanje
obstojecCih proizvodov ali razvijanje resni¢no novih proizvodov. Farmacevtska industrija je
skozi desetletja belezila neprekinjeno rast, kar je bil v drugi polovici prejSnjega stoletja
zelo redek pojav. Ta posebnost daje farmacevtski industriji prizvok privlacne in mogoc¢ne
panoge, saj belezi neprekinjeno rast ze od zgodnjih petdesetih let preteklega stoletja.
Prihajajoce spremembe v farmacevtski industriji je bilo mogoce zaznati Ze konec
sedemdesetih in na zacetku osemdesetih let. Problem rasto¢ih stroskov zdravstvenega
varstva, ki je predvsem posledica staranja prebivalstva ter s tem povezanih manjSih
pritokov sredstev v proracun zaradi manjSega Stevila mlajsih ljudi, je bilo mogoce jasno
predvideti Ze konec sedemdesetih oziroma na zacCetku osemdesetih let (Interna
dokumentacija Krke, 2007).

Slika 8: Prodaja farmacevtske industrije po regijah na svetovnem trgu

Prodaja po regijah - 2004
3,8

O Severna Amerika (ZDA + Kanada)
O Zahodna Evropa
O Japonska

47,8 O Afrika, Azija, Avstralija (brez Japonske)
O Latinska Amerika

29,6

Vir: IMS Health MIDAS, MAT December 2004, Lastna priredba
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Farmacevtska industrija predstavlja eno izmed mocnejSih panog na svetovnem trziscu.
Slika 8 prikazuje trg farmacevtske industrije po regijah. 1z slike je razvidno, da je Evropa
drugi najvecji trg na svetu. Krka je bila leta 2006 po prodaji na svetovnem trzis¢u na 13.
mestu, njen prihodek je znasal 786,01 milijonov $ in je belezila 20 % rast glede na prejSnje
leto. Na prvem mestu je izraelsko podjetje Teva z letnim prihodkom 8.420,23 milijonov $

in s 60 % letno rastjo (povzeto po Generics Bulletin, junij 2007).

Danes nihée ve¢ ne dvomi, da je informatika nujni sestavni del vsakega uspeSnega
podjetja. Brez sistematiCnega in ustreznega informacijskega okolja je vsako usmerjanje
poslovanja podjetja prakticno nemogoce, zato se je pomembnost informatike Se dodatno
povecala. V svetovnem trendu tako lahko zasledim Se dodatno povecanje pritiska na
informatiko, saj se je zasluzek glavnih farmacevtskih podjetij oziroma multinacionalk na
svetovnem trgu od leta 2002 naprej relativno zmanjSal. Tako te organizacije zahtevajo
povecanje ucinkovitosti organizacije s pomocjo informatike, obenem pa vlagajo velike

koli¢ine denarja za dosego tega cilja. Slika 9 prikazuje prav ta trend vlaganja v

informatiko.
Slika 9: Vlaganje farmacevtske industrije v informatiko
Viaganje v informatiko v farmacewviski industriji v svetovnem merilu
(v milijarda %) 18.9 19,5
16,6 17,3
127
q a5
5

1993 1995 1997 1999 2001 2002 2003 2004
Celotni prihodek
(v milijarda $) 236 280 296 333 386 421 490 545
Vlaganje v

informatiko kot %
prihodka 2,1 2,9 2,9 3,8 43 4,1 3,9 3,6

Vir: Garner; IMS Global Learning Consortium; Rubin Systems; McKinsey analysis; Lastna priredba

Za lazjo predstavitev o tem, kaksne koli¢ine denarja se vrtijo v tej branzi in posledi¢no tudi

v informatiki, naj navedem podatek, da je vodilno farmacevtsko podjetje Pfizer v letu 2005
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zabelezilo 44,28 milijard $ prihodkov, v letu 2006 pa so se prihodki povecali »le« za 5,7 %

glede na prejs$nje leto.

2.1  Kratka predstavitev podjetja Krka, poslanstvo in vizija

V prvih 50 letih svojega razvoja smo v Krki prehodili pot od majhnega farmacevtskega
laboratorija, ustanovljenega 23. aprila 1954 v Novem mestu, do mednarodnega podjetja z
najsodobnejSimi tovarnami in raziskovalnimi laboratoriji. V teh letih je Krka zrasla v
globalno druzbo, ki zaposluje ve¢ kot 5.800 ljudi, prodaja na ve¢ kot 70 svetovnih trgih in
proizvaja v lastnih tovarnah v Sloveniji, na Poljskem, v Rusiji in na Hrvaskem. V prvih
devetih mesecih leta 2006 je skupina Krka zabelezila 120,1 milijard tolarjev (501
milijonov EUR) prometa. Moto »Ziveti zdravo Zivljenje« pove vse o poslanstvu, ki ga
uspesno uresni¢uje podjetje Krka. Udejstvujemo ga z bogato paleto nasih izdelkov in
storitev. — z zdravili na recept, z izdelki za samozdravljenje, s kozmeti¢nimi in
veterinarskimi izdelki ter z zdraviliskimi storitvami, z vlaganjem v ljudi in okolje, s
sponzorstvom in z donatorstvom. Vizija podjetja je utrditi polozaj enega vodilnih
farmacevtskih generi¢nih podjetij na evropskem trgu. To dosegamo samostojno s
krepitvijo dolgoro¢nih poslovnih povezav in partnerskih odnosov na podrocju razvoja,
oskrbe z izdelki in trzenja (Krka — Predstavitev).

Za doseganje ciljev Krkine poslovne politike je kakovost njenih izdelkov in storitev,
skupaj s pravilnim izborom izdelkov, pravocasnimi roki dobav in primernimi cenami,
primarna in strateska naloga vseh zaposlenih. Ce obravnavamo dobre prakse kot obvezo za
poslovanje Krke, pa pomenijo ostali sistemi kakovosti razsiritev celovite kakovosti tudi na
podro¢ja, ki niso neposredno povezana s farmacevtsko proizvodnjo. V svetu so najbol]
razSirjeni standardi iz druzine ISO. Ze leta 1996 smo uvedli certifikat ISO 9001 za
podrocje proizvodnje ucinkovin, kasneje pa tudi za vso Krko. Z uvedbo standarda ISO
9001 smo sistem kakovosti razsirili tudi na podrocja nabave in marketinga, ki ju dobre

farmacevtske prakse ne obravnavajo neposredno (Poslovnik kakovosti, Krka, 2007).

Integriran sistem vodenja je opisan v Krkinem Poslovniku kakovosti, ki zaradi istih nacel
obravnava razli¢ne vidike poslovanja. Kakovost je opredeljena z Dobro Proizvodno Prakso
in implementacijo standarda ISO 9001; skrb za okolje je vpeta v Krkin sistem z uvedbo in
izvajanjem zahtev standarda ISO 14001; varnost in zdravje pri delu sta definirana s
standardom OHSAS 18001 ter varnost zivil s HACCP dolo¢ili. Nenehne izboljSave, ki jih
na eni strani narekujejo standardi, na drugi pa nasa zavezanost, so gonilna sila napredka na
vseh podroc¢jih delovanja skupine Krka. Sistem vodenja Krka uvaja in Siri tudi v vsa

odvisna podjetja.
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2.1.1

Slika 10: Krkin sistem vodenja

STALNE IZBOLJSAVE

ISKUPM‘ CiL.

Vir: Poslovnik kakovosti 2007, Krka, interna gradiva

Vloga informatike

StrateSka naloga vseh zaposlenih je zagotavljanje kakovosti. 1z tega naslova lahko izhajam,

da ima informatika nesporno zelo veliko vlogo v samem podjetju. Sluzba za informacijske

tehnologije in telekomunikacije je neposredno podrejena upravi podjetja.

Sluzbo

sestavljajo trije oddelki, ki pokrivajo vse sisteme v podjetju (Poslovnik kakovosti, Krka,

2007).

Slika 11: Organigram Sluzbe za informacijske tehnologije in telekomunikacije

Sluzba za
informacijske
tehnologije in

telekomunikacije

Informacijska
infrastruktura in
telekomunikacije

Poslovna Proizvodna
informatika informatika

Vir: Poslovnik kakovosti 2007, Krka, interna gradiva
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Naloge sluzbe za ITT (Poslovnik kakovosti, Krka, 2007):

e nacrtovanje in zagotavljanje razvoja informatike, izbor in nastavitve programske
opreme za vse procese, ki se izvajajo v druzbi (vklju¢no s predstavnistvi v tujini) in
v podjetjih v tujini

e zagotavljanje infrastrukture, ki omogofa nemoteno delovanje informacijskih
tehnologij, raCunalniskih mrez in telekomunikacij ter merilno-regulacijskih in
procesnih sistemov v druzbi

e nudenje celovite podpore uporabnikom na podrocju informatike

Proizvodna informatika znotraj SluZzbe za informacijske tehnologije in telekomunikacije
obsega celotno informatiko, ki pokriva proizvodnjo, vse vmesnike, ki so potrebni za
delovanje proizvodne informatike, skladis¢no poslovanje in posledi¢no tudi del prodaje in

nabave.

Slika 12: Organigram Proizvodne informatike znotraj sluzbe za informatiko

Proizvodna
informatika

Oddelek za Oddelek za podporo

in integracijo

proizvodne sisteme .
sistemov

Vir: Poslovnik kakovosti 2007, Krka, interna gradiva

Naloge Proizvodne informatike (Poslovnik kakovosti, Krka, 2007):

e v sodelovanju z uporabniki nacrtuje strategijo razvoja proizvodne informatike
e zagotavlja integritete sistemov na podroc¢ju proizvodne informatike
e razvija, uvaja in vzdrzuje IS za podporo proizvodnje oziroma aplikacije na

podro¢ju proizvodne informatike

Po drugi strani pa je zelo tezko potegniti jasno linijo med sistemi oziroma procesi, ki
spadajo v proizvodno informatiko, in drugimi oddelki. Tu se meSajo procesi Se iz drugih
segmentov, predvsem iz poslovne informatike (nabava, prodaja, kontrola kakovosti, ...),
zato je potrebno imeti zelo Sirok spekter znanja za ustrezno poznavanje delovanja
celotnega sistema.
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Zelo pomemben segment je tudi vzdrzevanje in nadziranje delovanja vseh sistemov, ki

zahtevajo veliko naporov za obvladovanje tako velikega sistema.

2.2  Informatizacija proizvodnje

vvvvv

proizvodnih zmogljivosti so se v Krki sredi 90. let odlo¢ili za gradnjo nove sodobne
tovarne za proizvodnjo trdih zdravil. Tovarna je dobila ime NOTOL (Nov obrat trdnih
zdravil Loc¢na). Tako je Krka leta 2001 odprla sodoben obrat za proizvodnjo zdravil.
Koncept vertikalnega pretoka materialov, uvedba standardnih kontejnerjev in
avtomatizacija internega transporta pomenijo sodobno filozofijo organizacije in vodenja

proizvodnje.

Prav tako se je zacel tudi pilotni projekt informatizacije proizvodnje v klasi¢nih obratih, in
sicer v Obratu za proizvodnjo kapsul in pakiranje (OKP). Informatizacija proizvodnje je
potekala v dveh stopnjah: informatizacija novega obrata Notol in informatizacija Ze

obstojecih obratov.

Prvi koraki na temo informatizacije proizvodnje so se zaceli v drugi polovici osemdesetih
let z uvedbo novega planskega sistema z imenom PAS-Plan, ki ga je razvilo nemsko
podjetie Werum. Ta sistem Se ni imel neposrednega stika s proizvodnjo, imel pa je
posredni stik, saj je vseboval podatke, ki so pomembni za proizvodnjo (materiale,
sestavnice, ...); razvit je bil tudi vmesnik za prepis podatkov na takratni Krkin ERP sistem
PMPS (Poslovno materialni planski sistem). Drugi pomemben korak je bil narejen z
nastajanjem novega obrata Notol. Takrat je bila Krka postavljena pred dejstvo, da je za
tako visoko tehnoloSko dodelan obrat potreben ustrezen informacijski sistem, ki bo skrbel
za ustrezno delovanje proizvodnje in bo predstavljal »moZgane« celotnemu obratu. Seveda
se informatizacija na tej tocki ni ustavila, nasprotno, rezultati so pokazali potrebo, da se s
podobnim sistemom pokrijejo Se vsi ostali proizvodni obrati. Tako je bila z zacetkom leta
2005 pokrita celotna proizvodnja s sodobnim PIS-om, obenem pa smo uvedli zamenjavo
starega ERP sistema, ki je bil razvit znotraj Krke, s sodobnim SAP R/3 sistemom. Tako
velik preskok, ko se naenkrat zamenjata dva kljucna informacijska sistema, vsekakor
predstavlja pomemben mejnik tako za podjetje kot za vse zaposlene, ki so pri teh procesih
sodelovali, in pomeni veliko moZnost in priloZznost za nadaljnjo rast, kar je Krka spretno
izkoristila. Izbira primernih sistemov temelji na presoji o njihovi koristnosti in skladnosti s
potrebami. Kriterije za izbiro programske opreme za podporo proizvodnje lahko
povzamem po standardu IEEE 1062-1993, v katerem so podana prakti¢na priporocila za

nabavo programske opreme. Eno izmed pomembnejSih meril za izbiro ustrezne
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programske opreme je definicija zahtev za programsko opremo, kjer je potrebno analizirati
funkcionalne, tehnoloske in navsezadnje tudi financne zahteve (GradiSar & Music, 2006,
str. 16).

Slika 13: Izbira ustrezne programske opreme

Izbira

Analiza . Analiza Identifikacija
rojektne J
potreb j pskflpine i zahtev i potencialnih

sistemov in
dobaviteljev

1l

Zahteva za
ponudbo

Odlocitev o Preveritev &
Nabava <: izbiri sistema <: dobaviteljev

Vir: Gradi$ar & Musi¢, 2006, str. 16

Pri izbiri so zelo pomembne tehnoloske zahteve, ki vkljucujejo zahteve za operacijski
sistem, bazo podatkov, programski jezik, racunalniSko arhitekturo, zagotavljanje
zanesljivosti in varnosti. Ker pri uvajanju informacijskih sistemov stroski niso
zanemarljivi, je nadvse pomembna analiza izbire orodja tudi glede na razmerje
funkcionalnost : cena, kjer imajo prednost reSitve, skladne z veljavnimi standardi,
integrirane resitve ter reSitve, ki nudijo podporo uporabniku od zacetnih faz in vpeljave

sistemov do vzdrzevanja in dokumentiranja (GradiSar & Music, 2006, str. 16).

Tukaj velja izpostaviti Se en pomemben kriterij, ki je prisoten v farmacevtski industriji:
skladnost informacijskega sistema s posameznimi standardi oziroma normativi in
certifikati. V farmacevtski industriji je eden od pomembnih kriterijev skladnost sistema z
FDA regulativo »FDA 21 CFR Part 11«. Del 11 te regulative pokriva podrocja:

e Varnost

e Sledljivost

e Elektronski podpisi

e Elektronski zapisi/dokumenti

Ta regulativa zagotavlja, da sistem hrani podatke o spremembah (kdo jih je naredil, kdaj
jih je naredil in kateri podatki so bili spremenjeni — kreira se nov dokument in ohrani se
stari). Naslednji pomembna regulativa je povezljivost PIS-a z ostalimi ERP sistemi. Kot

primer lahko navedem certifikat, ki zagotavlja, da je PIS primeren za povezavo s sistemom
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SAP (ang. SAP Certificated Integration).

2.3 Informatizacija Notola

Ze v zgodnji fazi naGrtovanja Notola je bilo potrebno misliti tudi na proizvodno
informatiko, ki bo bdela nad procesom proizvodnje. Na podlagi analiz procesov, ki se bodo
odvijali znotraj Notola, smo v Krki ugotovili, da se bo veliko procesov spremenilo oziroma
moderniziralo, nekateri procesi bodo novi, nekaj pa se jih bo tudi ukinilo, kar je posledica
visoke stopnje avtomatizacije. Informacijski sistem, ki je v tistem casu pokrival
proizvodnjo, je bil plod lastnega razvoja PMPS-a, ki ni bil sposoben pokriti tako zahtevne
stopnje avtomatizacije, poleg tega pa je bil tudi relativno star, zato je bila enoglasno
sprejeta odloCitev o nakupu sodobnega PIS-a. Slika 14 predstavlja koncept delovanja

Notola in poudarja njegove znacilnosti.

Slika 14: Konceptualni prikaz delovanja Notola

Koncept vertikalnega pretoka
materialov, uvedba
standardnih kontejnerjevin
avtomatizacija internega
transporta pomenijo sodobno
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Legenda

cisti profzvodni prostori
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|
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pisarne in hodniki za obiskvalce

Vir: Interna dokumentacija Krke

Glede na dejstvo, da je proizvodnja v farmacevtska industriji zelo kompleksna, je na
trziScu zelo tezko (prakti¢no nemogoce) najti ustrezni proizvodni informacijski sistem, ki

bi v celoti pokrival vse proizvodne procese. V vecini primerov programske hise ponujajo
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osnovni sistem (jedro), ki ga na Zeljo uporabnika nadgradijo. Vsi ti sistemi so zgrajeni v
obliki modulov, ki jih je moZzno dograjevati. Tako je na internetu mozno najti veliko
podjetij, ki ponujajo te sisteme. Pri sami izbiri takega sistema je potrebno biti zelo
previden.

Pet glavnih nasvetov pri nacrtovanju PIS sistema:

e vpeljati PIS tam, kjer je najvecja moznost za uspeh

e uporabljati PIS v procesih, kjer je najvecja moznost izboljSanja procesa
e strateska povezava PIS — ERP

e uskladitev proizvodnih procesov

e izbrati pravega dobavitelja PIS sistema

Tako nam danes sodobni PIS sistemi ponujajo Ze popolno informatizacijo vseh
proizvodnih procesov, ki so pomembni za nastanek izdelka. Lahko rec¢em, da se proces
proizvodnje zacne s planiranjem, odprtjem delovnega naloga, fizicno proizvodnjo in na
koncu Se predaja izdelkov v skladis¢e. Tako nam danes elektronske tehtnice kontrolirajo
natehtane koli¢ine, avtomatski meSalni stroji znajo sprejeti recepturo iz nadzornega
informacijskega sistema, avtomatski vozi¢ek pa pripelje ustrezno paleto; skratka, zelo
pomembna je tudi integracija do ostalih podsistemov, ki jih PIS kontrolira oziroma jim

predstavlja nadrejeni sistem.

Managerji razli¢nih strokovnih profilov so na podlagi nasih zahtev opravili ve¢ razgovorov
in predstavitev potencialnih dobaviteljev programske opreme za Notol. Za dobavitelja
proizvodnega informacijskega sistema je bilo izbrano nemsko podjetje Werum. Danes to
podjetje predstavlja eno vodilnih razvojnih podjetij na podroc¢ju PIS za kemijsko, zivilsko
in farmacevtsko proizvodnjo. Njihovi produkti so implementirani v Stevilnih vodilnih

farmacevtskih podjetjih, kot so Bayer, Merck, Novartis, Pfizer, Lek, ...

2.3.1 Nacrtovanje PIS v Notolu

Nacrtovanje PIS za farmacevtsko proizvodnjo je zelo tezka naloga, ki od vseh sodelujocih
na projektu zahteva multidisciplinarnost znanj in ogromno inovativnih idej. Projekt Notol
je uveljavljal nov koncept proizvodnje, ki ga do takrat Se ni bilo v Krki, zato je bilo Se
toliko bolj pomembno inovativno razmisljanje tako managementa kot inzenirjev. Seveda
so tu glavno vlogo igrali procesi skozi proizvodnjo in tehnologijo, ki je te procese
podpirala. Gre za proces tehtanja, oblaganja ipd. Za vsemi temi procesi stoji avtomatika, ki
jih dejansko podpira, zato se tu pojavi potreba komunikacije PIS-a z vsemi podsistemi.

Pomemben dejavnik, ki v veliki meri vpliva na nacrtovanje in kasneje na izbor najboljSega
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PIS-a, so tudi stroski, povezani z nakupom in kasneje tudi z vpeljavo sistema v produkcijo.
Pri na¢rtovanju Notola so bili ti stroski sestavni del vseh stroskov kompletnega projekta

izgradnje Notola.

Slika 15: Stanje IS v Krki po vpeljavi PIS-a
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Vir: Interna dokumentacija Krke

Na podlagi opisov procesov, ki so nastopali v proizvodnem procesu, je Krkina ekipa

strokovnjakov napisala uporabniske zahteve, ki so temelj za razvoj PIS-a.

Uporabniske zahteve podrobno opisujejo vse procese, ki jih mora sistem pokrivati. Pri
opisu procesov se posluzujem vseh metod in na¢inov, ki mi olajSajo definiranje procesov.
Lahko uporabim matemati¢ne enacbe, tabele, slike, besedni opis, proces, lahko slikam ali
posnamem s kamero. Izvajalec, ki bo prebiral moje uporabnisSke zahteve, mora dobiti o
procesu ¢im ve¢ informacij, da lahko razvije aplikacijo oziroma sistem za spremljanje

mojega procesa.

Uporabnik je dolzan napisati svoje zahteve za delovanje informacijskega sistema na nacin
in z besedami, ki jih razume tako izvajalec kot naro¢nik. V uporabniskih zahtevah mora
uporabnik jasno in nedvoumno napisati, kaj mora sistem delati. Pri tem je potrebno opisati:
e podatke, ki se bodo uporabljali
e funkcije, ki se bodo izvajale

e omejitve v sistemu za uporabo le-teh

Pri pisanju uporabnisSkih zahtev je pomembno, da dobavitelj in uporabnik razumeta
vsebino, zato je uporaba slenga nezazelena. V primeru uporabe posebnih besed ali kratic je

obvezna njihova razlaga. V primeru obseznih uporabniskih zahtev, predvsem ob izgradnji
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celotnega informacijskega sistema, je potrebno dolociti kljuéne uporabniSke zahteve ter
jim postaviti prioritete, saj se jih s tem lo¢i od manj pomembnih. Dobavitelj tako lazje
zastavi izdelavo sistema najprej s klju¢nimi zahtevami, katerim bo kasneje dodajal zahteve

z nizjimi prioritetami (Interna dokumentacija Krke, 2007).

Pri nastanku uporabniskih zahtev je pomembno skupno sodelovanje z izvajalci, lahko tudi
fizicno na samem terenu, kjer izvajalci dobijo Cisto pravi in realni pogled na sam proces. S
tem nacinom se lahko razresi veliko problemov in nesporazumov na relaciji naro¢nik-
izvajalec. Tukaj bi omenil Se eno dobro stran medsebojnega sodelovanja; ker imajo tudi
izvajalci veliko izkuSenj, lahko s svojimi idejami in s svojim pogledom na proces

predlagajo resitve, ki so lahko mnogo boljSe od nasih.

Na podlagi uporabniskih zahtev lahko izvajalec zac¢ne s pripravo funkcionalne specifikacije
— FS. Osnovna nacela, ki jih je potrebno upostevati pri izdelavi funkcionalne specifikacije,
SO:

e Omejitve v sistemu morajo biti jasno zapisane.

e Podvajanje, nasprotja in dvoumnosti naj se ne pojavljajo.

e Uporablja se dosledno poimenovanje.

e Vsako opisano funkcijo naj bo mogoce testirati.

e Funkcionalna specifikacija naj bo zapisana na razumljiv nacin, da se prepreci

prepogosta posvetovanja med dobaviteljem in uporabnikom.
e Funkcionalna specifikacija mora biti napisana na nacin, ki omogoca sledljivost

posameznih zahtev.

Obliko funkcionalne specifikacije podrobno doloca standard ISO 9001:2000 (Poglavje
7.3.3 — Design and development outputs). Enako kot uporabnisSke zahteve mora biti tudi
funkcionalna specifikacija napisana na nacin in z besedami, ki so razumljive za dobavitelja
in uporabnika. Pri izgradnji novega informacijskega sistema ali v primeru vecjih sprememb
je dovoljeno razdeliti funkcionalno specifikacijo na ve¢ manjsih funkcionalno zakljucenih

delov, saj se posamezni deli lazje obravnavajo in usklajujejo (Interna dokumentacija Krke).

Vsaka posamezna funkcionalnost je v nadaljevanju podrobno opisana do nivoja posamezne
funkcije. Pri podrobnem opisu posamezne funkcije je potrebno navesti (Interna
dokumentacija Krke):
e osnovni cilj funkcije s podrobnim opisom
e delovanje funkcije s predvidenimi odzivi tudi v primeru odstopanj od predvidenega
poteka delovanja
e nacin zagotavljanja varnosti in morebitne omejitve dostopa, ¢e so potrebne

e sledljivost glede na uporabniske zahteve
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e opis povezav z ostalimi sistemi, ¢e je funkcija take narave, da potrebuje podatke iz

ostalih sistemov ali so njena posledica tudi posiljanje podatkov v ostale sisteme

Podjetje Werum je Ze imelo razvito standardno verzijo PIS-a. Njihov produkt, imenovali so
ga PAS, je modularno zgrajen PIS, kar pomeni, da posamezni moduli skrbijo za pokrivanje
celotnega procesa farmacevtske proizvodnje. Seveda so ti moduli povezani med sabo. Na
podlagi uporabnisSkih zahtev in skupnih sestankov oziroma delavnic je podjetje Werum
izdelalo funkcionalno specifikacijo, kar predstavlja za razvijalce »temelj« za razvoj
celotnega sistema. Njihov Ze obstojeci produkt PAS je bilo potrebno kar precej spremeniti,

ohranili pa so jedro sistema.

2.3.2 Vmesniki, povezani s PIS-om

Nacrtovanje vmesnikov zahteva eno od tezjih nalog pri samem nacrtovanju celotnega
sistema. Nacrtovalec mora poznati delovanje vseh sistemov, predvsem pa je zelo
pomembno, da se definira komunikacijski protokol. Gre predvsem za to, da se izbere prava
tehnologija, ki omogoc¢a dobro in zanesljivo komunikacijo in izbor podatkov, ki se bodo
prenasali (podatki o delovnih nalogah, podatki o porabi materiala, ...).

Na sliki 16 je razvidna povezava Notolovega MES-a s skladi§¢nim in transportnim
sistemom, ki ima svoje podsisteme. Skladis¢ni sistem — WMS krmili avtomatsko vodeni
vozicek AGV (ang. Automated Guided Vehicle), dvigala v visokoregalnem skladiS¢u in
medetazna dvigala; skratka, ta sistem je odgovoren za vse fizi¢ne materialne premike. V
tehtalnici so tehtnice prikljucene neposredno na racunalnik (preko RS232 povezave), kjer
MES nadzoruje proces tehtanja. Vmesnike za vse te sisteme je razvilo podjetje Werum v

sodelovanju z dobavitelji drugih sistemov.

Nacrtovanje vmesnikov za komunikacijo z ERP sistemom se je zacelo relativno pozno. S
strani managementa je bila sprejeta odlocitev, da se vmesnik naredi v Krki. MES sistem je
ze imel v ta namen pripravljene vmesniske tabele v svoji bazi podatkov. Krkin ERP sistem
PMPS ni bil pripravljen za povezavo z MES-om, zato je bilo potrebno poslovno logiko
implementirati v vmesniku, kar pa ni bila dobra reSitev. Razvoj in implementacija
vmesnika je bila moja naloga. V Krki za vmesnike nismo uporabljali nobene od znanih
metodologij. Drzal sem se internih standardov in navodil oziroma priporocil, seveda pa je
V model vrednotenja delovanja informacijskega sistema in GAMP priporocila glavana

usmeritev izdelave vmesnika.
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Slika 16: Povezava MES sistema z ostalimi sistemi v Notolu

Proizvodni informacijski
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Nivo 4 Nivo5 Dvigalo 1 Dvigalo 2

Vir: Interna dokumentacija Krke

Kako se lotiti takSnega problema? Za zacetek sem moral spoznati delovanje obeh sistemov
in procesov, ki jih oba sistema pokrivata. To je predstavljalo enega od klju¢nih dejavnikov
uspeha. Slika 17 predstavlja model oziroma grobo razdelitev celotnega proizvodnega
procesa, vkljuéno z nabavo vhodnih materialov, predajo izdelka v skladis¢e konénih
izdelkov in nato prodajo. Tak model vsebuje materialni pretok in tok informacij, ki
predstavlja izhodiS¢e za nadaljnje modeliranje. V tej fazi nastanejo uporabniske zahteve za

vmesnik.

Slika 17: Grob model materialnega in informacijskega pretoka
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kon¢nih izdelkov
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Skladi$¢e vhodnih
materialov

g

Materialni tokovi

— ¥ Tok informacij
Vir: Interna dokumentacija Krke, 2007
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Naslednji logi¢ni korak je dolo€itev, v katerih sistemih se ti procesi nahajajo. S tem
korakom se ze dobi bolj logi¢no sliko pretoka informacij med sistemi. Slika 18 prikazuje
naslednjo stopnjo pretoka informacij, ko so ze na voljo definirani sistemi, kjer se ti procesi
nahajajo, in izdelana metodologija. Tukaj velja opozoriti S¢ na moznost podvojenih
funkcionalnosti. Lahko se zgodi, da imata oba sistema moZznost pokrivanja istega procesa.
V tem primeru se je potrebno odlociti, kateri sistem je primarni, in iz tega sistema sledi

pretok podatkov v drug sistem.

Slika 18: Prikaz povezav PAS in MES sistema z ostalimi sistemi

PMPS (Proizvodni in prodajni materialni planski sistem)
e narocila proizvodnji
e plan proizvodnje in izraun potreb
e priprava in razpis delovnih nalogov z materialnimi dokumenti
e vodenje zalog repromaterialov in izdelkov
e nabava repromaterialov
o kontrola kakovosti repromaterialov in kon¢nih izdelkov
e financno poslovanje podjetja
PAS < MES (Manufacturing Execution
(Prozessautomatizierungssystem) System)
in PAS-Plan e Podpora proizvodnji

e Podpora proizvodnji
e  Planiranje proizvodnje

NAS (nadzor in
avtomatizacija skladisca)
e Skladis¢ni sistem

Vir: Interna dokumentacija Krke, 2007

Primarna naloga vmesnika je prenos podatkov iz enega sistema v drugega. Vendar je v tem
primeru vmesnik v sebi vseboval §e poslovno logiko. V tem trenutku se pojavi vprasanje,
kako formirati vmesnik? Ali ga je smiselno razdeliti na ve¢ delov? Odgovor je pritrdilen.
Sam vmesnik sem fizi¢no razdelil na Stiri dele:

e Materialni pretok (pretok iz skladiS¢ v proizvodnjo in nazaj)

e Pretok dokumentov (porabe materialov, predaja na zalogo, inventure, ...)

e Prepis zalog
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e Napoved tovorov v skladi§¢e kon¢nih izdelkov
V tej fazi se ze lahko za¢ne z izdelavo funkcionalne specifikacije, ki mi bo kasneje sluzila
kot osnova za razvoj in vrednotenje delovanja sistema. Primer opisa funkcije iz

funkcionalne specifikacije prikazuje slika 19.

Slika 19: Prikaz funkcije narocanja materiala

PMPS PAS

Kreira se medskladis¢nica v tabeli VDOKOOMC, v
tabeli ZAL200 se rezervira ustrezna koli¢ina
zahtevanega materiala — rezervacija po FEFO metodi,
ustrezen zapis v tabeli VPOPOOOD

A

Brisanje zahteve po materialu iz
tabele PAS_ PASSTOCKDEMAND

Vir: Interna dokumentacija Krke, 2007

Sedaj je na vrsti sam razvoj vmesnika. Za razvoj je potrebno izbrati ustrezno razvojno
okolje in tehnologijo, ki zagotavlja stabilno delovanje vmesnika. Slika 20 ponazarja zelo
enostaven prikaz tehnoloSkega modela za vmesnik, ki je bil tudi dejansko razvit in

implementiran v Krki.

Slika 20: Tehnoloski model vimesnika

Datoteka Log datoteka
Mastavitve.ini

. 4
Lakalne tabele Vw SNIK

-Tabela "Arhiv transakci)"

Baza podatkov Ohvestilo o napaki
odgovarnim

v// uparabnikom

Vir: Interna dokumentacija Krke, 2007
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Vsi proizvajalci oziroma ponudniki PIS se zavedajo, da morajo pri snovanju svojega
sistema zagotoviti univerzalni modul za komunikacijo z ERP sistemom. Ti moduli so
zgrajeni tako, da se na osnovi vstavljenih parametrov izbere ustrezen ERP sistem in
komunikacijski protokol. Glede na dejstvo, da je v praksi nekaj zelo uveljavljenih ERP
sistemov (SAP R3, Baan, ...), imajo ti moduli ze vgrajene funkcije za komunikacijo s temi
sistemi. Tako je za komunikacijo s SAP R3 sistemom vpeljana tehnologija RFC (ang.
Remote Function Call — RFC), ki za izmenjavo uporablja iDOC (ang. Intermediata
Document, v nadaljevanju iDOC). SAP R3 sistem pozna Ze nekatere vnaprej definirane
iDOC-e, tako da je definiranje teh dokumentov veliko lazje. Ta tehnologija je v uporabi ze
kar nekaj let in predstavlja enostaven, v praksi preizkusen in zanesljiv na¢in komunikacije.
iDOC dejansko predstavlja dokument z vnaprej definirano strukturo. SodobnejSa varianta

komunikacije je XML tehnologija.

233 Prototipiranje in postavitev prototipnega sistema

Dobavitelj lahko na podlagi uporabniskih zahtev in funkcionalne specifikacije zacne z
razvojem sistema. Pri samem razvoju mora dobavitelj upoStevati svoje interne standarde in
metodologijo razvoja sistema. Seveda mora razvijalec upostevati tudi standarde narocnika,
e sta se v pogodbi tako dogovorila. V sodobnih pogodbah med razvijalcem in naro¢nikom
je pogosto omenjena zahteva po pregledu in potrditvi izvorne kode s strani naro¢nika (ang.
Code Review).

Pri razvoju novih sistemov se razvijalci informacijskih sistemov pogosto posluzujejo
prototipnega pristopa razvoja. Ta pristop je primeren tudi za spreminjanje ze obstojecih
sistemov na nove verzije oziroma na zahteve uporabnika. Praksa je pokazala, da je pri
takem pristopu pomembno, da naro¢nik in izvajalec v tej stopnji tesno sodelujeta, saj v
nasprotnem primeru projektu grozi neuspeh. Prototipiranje predstavlja iterativni pristop k
razvoju sistema. Skozi razvoj lahko prototip doseze polno funkcionalnost sistema, mozna
pa je tudi druga skrajnost, ko se prototip popolnoma zavrze. Prototipiranje se izkaze kot
zelo primeren pristop v primeru, ko se procesi na zacetku ne morejo zelo natancno
definirati oziroma ko Zelim, da se sistem preko vmesnika poveze z drugim sistemom. Sam

postopek razvoja prototipa programske resitve prikazuje slika 21.
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Slika 21: Prototipiranje
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Vir: Kovacic, 2005, str. 267

Skozi postopek je potrebno veliko pozornosti posvetiti procesom, ki so glavni in poglavitni
za uspesno izpeljan projekt. Pri tako obseznem sistemu, kot je PIS, lahko recem, da je vsak
GMP (ang. Good manufacturing practise, v nadaljevanju GMP) kriticen proces tudi
kljucen dejavnik uspeha. GMP kriti¢en proces vpliva na GMP kriti¢ne podatke. Kako

definirati GMP kriticne procese?

V Krki se uporablja vprasalnik, s pomoc¢jo katerega se dolo¢i GMP kriti¢nost procesom,
podprocesom ali posameznim funkcijam. Na vsako vprasanje se odgovori z DA ali NE. Ce
je na vsaj eno vprasanje odgovor DA, je proces, podproces ali funkcija, ki se ocenjuje,
GMP kriti¢en. VpraSalnik za doloc¢itev GMP kriti¢nosti prikazuje tabela 2.
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Tabela 2: Vprasalnik za dolocitev GMP kriticnosti

St. | Vprasanje

Ali proces/funkcija omogoca kreiranje / spreminjanje ali brisanje mati¢nih

podatkov?

2 | Ali proces omogoca kreiranje / spreminjanje ali brisanje materiala, kriticnih
podatkov o materialu ali TP, TPP, MBR ali EBR?

3 | Ali proces omogoca kreiranje in spreminjanje receptur?

4 | Ali proces vpliva na recepturo ali kosovnice materiala? (tudi posredno)

5 | Ali lahko proces vpliva na sestavo in proizvodnjo izdelka, polizdelka ali

kon¢nega izdelka?

6 | Ali proces omogoca kreiranje in spreminjanje etiketiranja polizdelkov, kon¢nih
izdelkov?

7 | Ali proces omogoca kreiranje / spreminjanje / brisanje identifikacijskih

podatkov serije?

Ali lahko proces vpliva na sposobnost sledenja serije?

Ali proces uporablja statuse serije?

10 | Ali proces vpliva na status sprostitve materiala ali serije?

11 | Ali proces vpliva ali kreira, kontrolira, upravlja in dokumentira rok uporabe?

12 | Ali proces vpliva ali kreira, kontrolira, upravlja in dokumentira zahteve okolja?

13 | Ali lahko proces vpliva na kreiranje / spreminjanje / brisanje delovnega naloga?

14 | Ali proces vpliva na vzdrzevanje / kalibracijo opreme?

15 | Ali proces omogoca vnos, spreminjanje ali izhod GMP kriti¢nih podatkov, ali
so podatki posredovani GMP kriticnim procesom, ali vplivajo na odlocitev
(GMP)?

16 | Ali proces omogoca kreiranje, izraCunavanje, spreminjanje ali brisanje

podatkov, ki bodo ali so bili namenjeni regulatornim organom?

17 | Ali proces kontrolira ali upravlja z avtorizacijami / dostopi do GMP kriti¢nih

procesov/podatkov?

18 | Ali lahko proces oziroma funkcija v procesu vpliva na reklamacije ali odpoklice

iz trga?

19 | Ali ima proces GMP kriti¢ni vpliv na drugo povezano podjetje ali sistem?

Vir: Interna dokumentacija Krke, 2007

Pri razvoju PIS-a za Notol smo v Krki postavili prototipno oziroma testno okolje za
preizkuSanje in testiranje procesov na prototipu. Kot sem Ze omenil, je imelo podjetje

Werum Ze razvit PIS, imenovan MES, ki so ga modificirali glede na nase uporabniSke
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zahteve. Nato so ta model prenesli na nase informacijsko okolje, kjer smo skupaj naredili
prototipni model. V ta namen smo zasedli sejno sobo na samem objektu, kjer smo imeli
moznost, da se z nekaterimi podsistemi informacijsko povezemo (SCADA sistemi, AGV,
...) in preizkuSamo delovanje procesov skupaj z razvijalci. Tako je podjetje Werum imelo
moznost razvoja in testiranja na naSem sistemu. Tukaj je potrebno omeniti Se
multidisciplinarnost vseh udeleZzenih na projektu tako s strani razvijalca kot s strani
naro¢nika. Na obeh straneh so potrebna strokovna znanja s podrocja informacijskih
tehnologij in sistemov, ne sme pa se pozabiti tudi na strokovno znanje proizvodnih

managerjev (v naSem primeru tehnologov), ki so nosilci znanj proizvodnih procesov.

234 Testiranje in vrednotenje delovanja PIS v Notolu

V farmacevtski proizvodnji velja ciklus potrditve veljavnosti, ki ga predlaga GAMP, za
osnovo pri vseh informacijskih procesih. Ciklus zajema celoten proces, od zacetkov pri
pisanju uporabniskih zahtev do prenosa preverjene in potrjene novosti v proizvodnjo.
Model podrobno opisuje tudi povezave med posameznimi fazami razvoja in preverjanja

informacijskega sistema za dosego skladnosti in potrditve veljavnosti.

Slika 22: Zivljenjski cikel vrednotenja delovanja sistema
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Vir: Interna dokumentacija Krke, 2007
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Zasnovan je na odkritem in intenzivnem sodelovanju dobavitelja informacijskega sistema
in uporabnika v vseh fazah razvoja informacijskega sistema. Osnovne faze modela
predstavljajo:

e Validacijski plan (ang. Validation Plan)

e Uporabniske zahteve (ang. User Requirement Specification — URS)

e Funkcionalna specifikacija (ang. Functional Specification — FS)

e Podroben opis funkcij (ang. Detailed Design Specifications — DDS)

e Izgradnja/izdelava sistema

e Odobritev namestitve (ang. Installation Qualification — 1Q)

e Odobritev delovanja (ang. Operation Qualification — OQ)

e Odobritev usposobljenosti (ang. Performance Qualification — PQ)

Sodelovanje dobavitelja in uporabnika v vseh fazah razvoja zahteva izvedbo dolo¢enih
aktivnosti, s ¢imer se zagotavlja skladnost z vsemi zahtevami za informacijske sisteme v
farmacevtski proizvodnji od zacetka do koncne vpeljave informacijskega sistema v
proizvodnjo. Napake, odkrite v zgodnjih fazah, je mogoce odpraviti v kratkem ¢asu in ne
povzrocajo vecjih stroskov, zato so kljunega pomena zaletne faze vsakega projekta
(Interna dokumentacija Krke, 2007).

Testiranja potekajo na razlicnih informacijskih okoljih. Krka pozna tri vrste okolij za

testiranje:

e Razvojni informacijski sitem (razvojno okolje)
Ta sistem je namenjen izklju¢no razvoju. Na njem razvijalci (ang. Developer) razvijajo in
hkrati testirajo (za svoje potrebe) razvijajoci se sistem. Tak sistem je podvrzen zelo veliki
dinamiki dogajanj (sistem se zelo veliko spreminja). Skladno z razvojem se dopolnjuje tudi
dokumentacija, ki je potrebna pri samem razvoju. Razvijalec ima dostop do vseh

podsistemov (strezniki, baze podatkov, ...), ki so potrebni za delovanje sistema kot celote.

e Testni informacijski sistem (testno okolje)
Ta sistem je namenjen testiranju. Razvijalci imajo do njega omejen dostop (dostop na
nivoju uporabnika). Kon¢ni uporabniki oziroma klju¢ne osebe na tem sistemu testirajo vse
funkcionalnosti, ki jih sistem ponuja, hkrati pa je namenjen tudi izobrazevanju kon¢nih

uporabnikov. Na njem se testirajo tudi vsi popravki sistema.

e Produkcijski informacijski sitem (produkcijsko okolje)
To okolje je namenjeno uporabnikom sistema. Na temu sistemu so dovoljene spremembe
izklju¢no na podlagi uspeSnih testov na testnem okolju in ob ustreznem dovoljenju

odgovornih oseb.
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2.3.5 Implementacija PIS v Notolu in odobritev delovanja

Tretji del zivljenjskega cikla projekta predstavlja implementacija sistema, kar lahko
predstavlja odlocilen del uspeha projekta. Pogoj za uspesno implementacijo predstavljajo
dobro izvedena predhodna dela zivljenjskega cikla, strategija, nacrtovanje in izgradnja
sistema (Ake, 2000, str. 235). Kako se lotiti implementacije?

V Krki smo se implementacije lotili zelo previdno in pragmati¢no, lahko bi rekel dvofazno.
Po kon¢anem testiranju na testnem okolju smo vzpostavili produkcijsko okolje, kjer smo
nadaljevali s testiranjem in preverjanjem delovanja vseh sistemov, ki so bili povezani z
MES sistemom. Pri tako velikem projektu je nujno sodelovanje med klju¢nimi uporabniki
oziroma lastniki procesov na vseh ostalih sistemih (SCADA, WMS, ...), s katerimi PIS
komunicira. V farmacevtski proizvodnji je potrebno narediti teste na produkcijskem okolju
tudi za vse stroje in naprave (SCADA sistemi, tabletirni stroji, ...), tako da smo skupaj s
testiranjem informacijskih sistemov naredili e testiranje strojev in naprav. V ta namen se
razpiSejo delovni nalogi za placebo zdravila. Torej smo imeli na razpolago kar nekaj Casa,
da smo vse sisteme temeljito testirali. Kot sem Ze omenil, je bila proizvodnja v zacetku
omejena na placebo proizvode, poleg tega je bilo na voljo omejeno Stevilo pakirnih linij,
tako da smo na tem sistemu naredili kompletno testiranje na produkcijskem okolju. Ko je
obrat Notol dobil uporabno dovoljenje, smo lahko zagnali kompletni sistem in ga razSirili

Se na ostale pakirne linije.

Ce se vrnem na zacetek, lahko reCem, da smo v prvi fazi implementacije uporabili princip

prototipiranja, po koncani prvi fazi implementacije pa postopno priblizevanje.

Vzporedno z informatizacijo Notola je v klasi¢nih obratih tekel Se en podoben projekt
informatizacije proizvodnje v klasicnih obratih. Pilotski projekt je bil zasnovan na
osnovnem PIS-u, ki ga je prav tako razvilo podjetje Werum z enostavnim imen PAS (nem.
Process Automatisierungs System — PAS). Sam projekt je bil implementiran v produkcijo
priblizno isto¢asno kot implementacija PIS-a v Notolu. Torej smo imeli dva sistema z
dvema podatkovnima bazama, ki sta bili sicer na nekaterih modulih povezani (npr. vnos
novega materiala se je naredil v PAS sistemu in se nato prepisal v MES sistem), torej so se
podatki lahko podvajali. Tu se takoj pojavi vprasanje zakaj. Odgovor je preprost. Podjetje
Werum je imelo razvit standardni paket PAS, ki ga je bilo potrebno za potrebe Notola
precej spremeniti, ohranili so samo jedro sistema, po drugi strani pa je vzporedno tekel
proces informatizacije proizvodnje v klasi¢nih obratih na njihovem standardnem sistemu
PAS. Misel, da bi za oba sistema imeli isto bazo podatkov, je bila preve¢ tvegana, po drugi
strani pa si takSnega razvoja nismo mogli privosciti, ker je bil Casovni pritisk na koncanje

projekta v Notolu prevelik. Lahko reCem, da smo izbrali najvarnejSo moZznost; najvisja
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prioriteta je bila na MES sistemu.

Vpeljava PAS sistema se je zacela v obratu OKP (Obrat za kapsuliranje in pakiranje) in v
centralni raztehtalnici, kjer pripravljajo/tehtajo materiale za proizvodnjo. Vzporedno z
novim sistemom je Se vedno deloval stari Krkin sistem PMPS. Naslednji logi¢ni korak je
prehod na novo verzijo PIS in zdruZitev obeh sistemov v en sistem, kar smo tudi naredili.
Ta projekt je bil izveden v zaCetku 2004, torej smo dobili en PIS z imenom PAS21
oziroma krajSe PASX.

2.3.6 Vzdrzevanje in podpora, kontrola sprememb

Vzdrzevanje predstavlja zadnji, etrti del Zivljenjskega cikla projekta in predstavlja piko na
i zivljenjskega cikla projekta. Ceprav so vse tri predhodne faze izpeljane z odliko, je
projekt brez vzdrzevanja slej kot prej umes¢en med neuspesne. Informacijski sistem je ziv
mehanizem, v katerem se skoraj vsak trenutek nekaj dogaja oziroma spreminja. Ne glede
na to, kaksno tehnologijo se uporablja, lahko v vsakemu sistemu pride do napake, ki lahko
vpliva na proces, ki se izvaja. Napak je lahko ve¢ vrst; lahko je posledica nepravilnih
nastavitev parametrov na sistemu, posledica strojne ali programske opreme, napaka

uporabnika, v¢asih pa se tudi zgodi, da se napake ne more odkriti.

Vzdrzevanje sistema je zahteven del Zivljenjskega cikla procesa. Pri samem vzdrzevanju
sistema se lahko oprem na naslednje iztoCnice, ki pomagajo zagotoviti uspesno
vzdrzevanje in podporo (Ake, 2000, str. 249-252).

Zagotoviti Sirok nivo podpore

Na prvi pogled bi rekel, da vzdrzevanje pomeni, da sistem deluje brez posebnosti, da se
odpravljajo sprotne napake in ustrezna podpora uporabniku; lahko bi rekel, da se zagotovi
nekaksen »status quo« sistema. Vendar ni tako enostavno. Potrebno se je zavedati, da se
procesi s Casom zacnejo spreminjati. Vzroki za spremembe so lahko razli¢ni; lahko se
spremeni zakonodaja, pogoji na trziScu ipd. V ta namen je potrebno vse procese prilagoditi

novim pogojem in zahtevam.

Ustvariti ustrezno dokumentacijo za podporo
Izdelovanje in vzdrZevanje navodil za uporabnike, navodila za odpravljanje tezav, navodila
za servisni center (ang. Help desk) in ostale pomembne dokumentacije so osnova za

uspesno podporo sistemu.
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Izvajati kontrolo nad sistemom

S pomocjo te kontrole se lahko prepre¢i marsikatero neprijetno ali celo kriti¢no situacijo.
Priporocljivo je izvajati kontrolo raznih dogodkov na streznikih, kontrolirati koli¢ino
prostega diska, pomnilnika, alarmov ipd. Na podlagi takih spremljav se lahko sistem Se

izboljsa.

Zagotavljati podporo kon¢nim uporabnikom

Koncéni uporabniki so pogosto v zadregi, ker velikokrat ne znajo uporabljati tehnologije, ki
jo imajo na voljo, Se posebej takrat, ko se implementira nov sistem. V tem primeru jim je
potrebno nuditi pomo¢ in jim seveda zagotoviti ustrezno izobrazevanje, da ¢im prej
dosezejo zahtevano znanje. Ta nacin dela prepreci marsikatero napako, ki bi se lahko

zgodila.

Zagotavljati izobraZevanja in delavnice

Na vsake toliko ¢asa je za uporabnike priporocljivo izvesti izobraZevanja in delavnice,
predvsem na tistih delih, kjer se pojavlja najvec tezav in napak. Na ta nacin se nadgrajuje
in obnavlja znanje uporabnikov, kar se v praksi izkaze kot uspesno sodelovanje med

uporabniki in podporno skupino.

Pregled nad sistemom

Zabeleziti je potrebno vse dogodke, ki odstopajo od normalnega obnasanja sistema. Vsi
taki dogodki povzrocajo stroske, ki so lahko posredni ali neposredni. Na podlagi tak$nih
zapiskov se lahko posameznik lazje odlo¢i, kdaj gre na novo verzijo sistema, ali poisce
alternativo Ze obstoje¢emu sistemu. Ce to filozofijo prenesem na avtomobil: treba se je

odlociti, kdaj kupim nov avto oziroma popravljam starega.

Servisni centri za podporo uporabnikom so najsodobnejsa oblika podpore uporabnikom
IS. Informacijski sistemi postajajo vse bolj obseZni in zahtevnej$i za uporabo ter podporo,
hkrati pa je veCina poslovnih procesov povezana in odvisna od delovanja IS do mere, ko
vedji izpad informacijskega sistema povzroci zaustavitev vecjega dela izvajanja poslovnih
funkcij. Servisni centri so nepogresljivi za uspeS$no izvajanje vseh procesov, ki jih

informacijski sistemi pokrivajo.

Sodobna podpora uporabnikom je poslovna funkcija, ki je klju¢na za visoko produktivnost
in predstavlja precej vec¢ kot le reaktivno reSevanje nastalih tezav. Glede na dejstvo, da vsi
veliki informacijski sistemi potrebujejo vzdrzevanje in podporo, je tudi v Krki ustanovljen
servisni center, ki skrbi za podporo uporabnikom. Servisni center deluje tako za podrocje
ERP-SAP sistema kot za podroc¢je PIS-a in predstavlja prvi nivo reSevanja problemov in

napak, medtem ko drugi nivo predstavlja podporna skupina. V okviru podpore
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uporabnikom s strani PIS sistema je organizirana tudi deZurna sluZba, kjer je dezurni

dosegljiv 24 ur na dan vseh sedem dni v tednu.

Vzdrzevanje PIS sistema je zahtevna naloga. Podporna skupina skrbi za vsa potrebna
testiranja znotraj sistema, za kontrolo sprememb in izobrazevanje klju¢nih uporabnikov,
preprecevanje oziroma odpravljanje napak, ki jih uporabniki ne znajo odpraviti,
spremljanje delovanje sistema in, kar je najpomembneje, za novosti ter nove tehnicne

resitve, ki jih zelijo uporabniki.

Veliko pozornosti je namenjene dokumentaciji, ki nastaja skozi zivljenjski cikel sistema.
Seveda ne smem pozabiti Se na vse izpise in etikete, ki jih zahteva sam proizvodni proces.
Etikete v farmacevtski industriji so bistvenega pomena. Vsak vsebnik (vre€a, paleta,
transportna enota, sod, skratka vse, kar vsebuje nek material) mora imeti na sebi etiketo, ki
enoli¢no oznacuje, kaj in koliko je v tem vsebniku. Isto velja za kon¢ne izdelke. Ker ima
Krka zelo velik nabor izdelkov in ker izvaza na veliko trgov, se etikete za kon¢ne izdelke
zelo razlikujejo. Tem etiketam je namenjena Se posebna skrb. Naslednja pomembna naloga
skupine za podporo je dokumentiranje in testiranje sistema, vodenje evidenc vseh napak, ki

so se pojavile v sistemu, in kontrola sprememb.

Farmacevtska industrija je zelo pogosto na udaru razli¢nih inSpekcij, ki pridejo v podjetja.
Ena izmed zelo udarnih podrocij inSpektorjev je tudi informacijska tehnologija in
dokumentacija. Vse spremembe in napake na sistemu morajo biti zabelezene. Samo
urejanje dokumentacije in vodenje evidence vseh napak in sprememb vzame zelo veliko
casa in energije. Ker je delo znotraj skupine zelo razlicno, je skoraj nemogoce obvladati
vsa podroCja. Zato imamo znotraj skupine oblikovane tako imenovane specialiste, ki
pokrivajo dolocene segmente do popolnosti (etikete, vmesnike, ...). Prednost take
organiziranosti je predvsem v detajlnem poznavanju procesa in v primeru napake zelo
ucinkovito odpravljanje le-te. Glede na zahtevnost vzdrZevanja takih sistemov je znotraj
ekipe nujno potrebno timsko delo, saj v nasprotnem primeru grozi taki skupini
neuinkovito opravljanje svojih dolznosti. Spremembe na sistemu so zadnji del

zivljenjskega cikla projekta..
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Slika 23: Zivijenjski cikel, kot si ga predstavlja podjetie Werum

Kontrola
sprememb
Uporabniske Prevzem in
zahteve potrditev
Analiza Dostava in
zahtev implementacija
Funkcionalna Testiranje
specifikacija sistema
Razvoj in

implementacija sistema

Vir: Interna gradiva Werum Software & Systems AG; Lastna priredba

Spremembe na sistemu so nujne za sledenje novim zahtevam uporabnikov in ostalim
pritiskom s strani konkurence, trga in zahtev po novih tehnologijah. Tudi optimizacija
procesa je lahko zelo dober povod za spremembo na sistemu. Pri vsaki spremembi na
sistemu se ustrezno spremeni tudi verzija sistema. S strani razvoja sistema je sprememba
prav tako del Zivljenjskega cikla sistema. Tudi razvijalcem je interes, da implementirajo
nove tehnoloske resitve in zakonske regulative, ki definirajo proces. Na sliki 24 je razvidno
nastajanje nove verzije sistema. Ce se vrnem nazaj na prototipno iskanje reitve, lahko

recem, da ta slika popolnoma ustreza prototipnemu razvoju informacijskega sistema.

Slika 24: Nova verzija pri prototipnem razvoju sistema

Ocenitev potrebe

Iskanje resitve

Nacrtovanje ver. 3

Implementacija

Razvoj

Vir: Gordon, 2004, str. 319; Lastna priredba
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Kontrolo sprememb Krki pokriva SOP (Standardni operativni postopek) »Obvladovanje
sprememb racunalniskih sistemov«. Ta dokument predstavlja temelj za obvladovanje vseh
racunalniskih sistemov in je enak za vse Krkine sisteme.
Kontrola sprememb se vodi za:

e poslovne sisteme (SAP, PAS, Dokumentum, Navision, ...)

e procesne sisteme (sistemi vodenja in nadzora v proizvodnji)

e infrastrukturo (strojna oprema, sistemska programska oprema, aktivna in pasivna

mrezna oprema, ...)

Kadar je mogoce, se v Krki uporabljajo trinivojska okolja racunalniskih sistemov, in sicer
razvojno, testno in produkcijsko okolje. Kadar se izrazi potreba za dvonivojsko okolje
(testni in produkcijski sistem), se razvojno okolje nahaja pri proizvajalcu. Pri sistemih, ki
so narejeni posebej za Krko (SCADA — procesni sistemi), je testni sistem hkrati tudi
produkcijski. To pomeni, da se vse funkcije in delovanje sistema pred uporabo za
proizvodnjo izdelka testirajo in potrdijo. V primeru vec¢je spremembe na takem sistemu se

sistem ustavi, sprememba pa se implementira in testira pred ponovnim zagonom.

Prenos oziroma namestitev sistema iz razvojnega na testno okolje je mogoca samo po
potrditvi potrebne razvojne dokumentacije s strani dobavitelja. Prav tako je mogoca
namestitev na produkcijsko okolje Sele po odobreni, izvedeni in potrjeni testni
dokumentaciji, izvedeni na testnem sistemu (Interna dokumentacija Krke, 2007).

Vsako spremembo je potrebno oceniti in potrditi pred uvedbo. Vsako spremembo se oceni
z oceno 0, 1 ali 2 (ocenitev vpliva spremembe na sistemu, na katerem se sprememba

uvede). Z ocenami A, B, C pa se oceni vpliv predlagane spremembe na druge sisteme.

Tabela 3: Opis GMP kriticnosti z ocenami 1-3

Nivo Opis (GMP kriti¢nost)

1 VISOKO: obstaja moznost velikega vpliva na kakovost in ucinkovitost

izdelka ter varnost za pacienta.

2 NIZKO: majhen vpliv na kakovost in ucinkovitost izdelka ter varnost
pacienta.
3 NI vpliva na kakovost in u¢inkovitost izdelka ter varnost pacienta.

Vir: Interna dokumentacija Krke, 2007
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Tabela 4: Opis GMP kriticnosti z ocenami A-D

Nivo | Opis

A Problem/dogodek se pojavi z visoko verjetnostjo (primer: uporabnik ro¢no
vnese velike koli¢ine podatkov brez posebnih preverjanj sistema).

B Problem/dogodek se pojavlja od ¢asa do ¢asa (primer: uporabnik rocno vnese
podatke brez posebnih preverjanj sistema).

C Tveganje za nastop dogodka je nizko ( primer: uporabnik rocno vnese podatke
— sistem preverja vnose).

D Verjetnost dogodka je zanemarljiva (primer: avtomatsko preverjanje vnosa

podatkov / skenerje bar kode / dvojna kontrola).

Vir: Interna dokumentacija Krke, 2007

Na podlagi obeh ocen se dolocijo testni postopki in odobritelji/podpisniki spremembe.

Zahteva za vsako spremembo mora biti izpisana v obliki zapisnika kontrole sprememb in

mora vsebovati:

Opis spremembe

razlog spremembe (napaka, izboljSanje delovanja, ...)

detajlni opis predlagane spremembe s strani tistega, ki spremembo zahteva,
vkljucno z vzroki za spremembo

ime aplikacije ali sistema, zaporedna §t. kontrole spremembe

datum in podpis predlagatelja

Ocena spremembe in predlaganih aktivnosti

ocena kriti€nosti spremembe
ocena vpliva spremembe na druge sisteme
pred namestitvijo na testni sistem:
0 predlog potrebne razvojne dokumentacije za uvedbo spremembe
pred namestitvijo na produkcijski sistem:
0 predlog potrebne odobritvene dokumentacije za uvedbo spremembe
casovni okvir implementacije — predvsem kdaj, ¢e bo zaradi implementacije
motena proizvodnja
podpis in s tem odobritev lastnika procesa, skrbnika procesa, vodje SITT in vodje
projekta racunalniSkih wvalidacij ter vodje skupine, v odvisnosti od ocenjene

spremembe
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Realizacija

e Klasifikacija izvedbe opisuje nacin izvedenega razvoja ali nastavitev na razvojnem
sistemu. Za izpolnjevanje je odgovoren skrbnik procesa/sistema.

e Prenos, namestitev na testni sistem. Za izvedeno namestitev na testni sistem je
odgovoren skrbnik procesa/sistema.

e Realizacija izvedenih zahtev, ki so zahtevane po transportu/namestitvi na testni
sistem. Za 1izvedbo sta zadolZzena lastnik procesa/sistema in skrbnik
procesa/sistema.

e Prenos/namestitev na produkcijski sistem. Za izvedbo in realizacije namestitve
spremembe na produkcijski sistem je odgovoren skrbnik procesa/sistema (v
primeru sistema SAP R3 transport administrator). V primeru spremembe nivoja
kriticnosti 2 in vpliva na druge sisteme C odobri prehod na produkcijski sistem Se
odgovorna oseba STZKV (Sluzba za tehnolosko-tehni¢no zagotavljanje kakovosti

in za validacije).

2.4  Uvajanje SAP R3 sistema in integracija PASX sistema

Stari ERP sistem (PMPS) ni ve¢ ustrezal hitro se razvijajoim potrebam; bil je tehnoloSko
zastarel in potreben temeljite prenove. Znotraj podjetja je bila oblikovana delovna skupina,
ki je na podlagi analiz obstojeCega stanja in svetovalnega podjetja preucevala mozne
scenarije prenove ERP sistema. Na razpolago so imeli dve varianti:

e prenova Ze obstojecega sistema in lastni razvoj

e vpeljava novega ERP sistema

Prvo moznost je delovna skupina zaradi omejenih virov dolgotrajnega razvoja in

vprasljivega doprinosa novih funkcionalnosti oznacila za neprimerno.

Delovna skupina je bila mnenja, da je vpeljava integriranega sistema dolgoro¢no najboljsa
reSitev. Naslednja pomembna ugotovitev je bila, da zamenjava informacijskega sistema
pomeni tudi prenovo poslovnih procesov. Vodstvo podjetja se je seznanilo z vsemi
pozitivnimi in negativnimi posledicami, ki jih prenova poslovnih procesov prinasa.
Izvedena je bila Studija o izvedljivosti vpeljave SAP sistema v podjetje in ocena stroskov,
ki jo je opravilo podjetje SAP Slovenija. Rezultati Studije so bili ugodni, kar pomeni, da
lahko vodstvo podjetja v drugi polovici leta 2003 prizge zeleno lu¢ za pripravo projektne

skupine in sveta projekta ter posledicno zacetek projekta.

V sklopu tega projekta je bila tudi povezava SAP sistema s PAS sistemom in »odklop«
starega PMPS sistema. Povedano z drugimi besedami: v Krki sta takrat tekla dva ogromna
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projekta, ki sta bila med sabo zelo odvisna oziroma soodvisna, saj bi neuspeh enega imel
za posledico celoten neuspeh.

Sprejetje odlocitve o zamenjavi starega PMPS sistema s sodobnim SAP R3 sistemom je
mocno vplivalo tudi na proces informatizacije proizvodnje v Krki. Prvi pomemben korak
je bil ze narejen z zdruzZitvijo MES in PAS sistema v enoten sistem PASX. Nasledn;ji
pomemben korak je bila vpeljava sistema PASX v vse proizvodne enote (tabletni obrat,

obrat Ljutomer, ...), kar je predstavljalo precej naporov s strani nase sluzbe.

Moja naloga v okviru tega projekta je bila vezana na skladisce surovin. Vso zalogo je bilo
potrebno prenesti na tovore in te podatke prenesti v nov sistem PASX. Tovor pomeni
zakljuceno enoto, na kateri se nahaja dolo¢ena koli¢ina ene serije materiala. Prenos
podatkov smo naredili skupaj z naSimi dobavitelji, podjetiem Werum. Naslednja
pomembna naloga je spoznavanje delovanja vmesnika SAP — PASX, spoznavanje SAP
sistema in iDOC tehnologije ter vzdrzevanje vmesnika tako na PASX kot na SAP-ovi
strani. Ob zagonu obeh sistemov se je na vmesniku pojavilo kar nekaj tezav, ki jih je bilo
potrebno sproti reSevati.

Kot sem Ze omenil, sta v Krki takrat potekala dva velika projekta: vpeljava sodobnega ERP
sistema SAP in informatizacija proizvodnje na vseh proizvodnih obratih v Sloveniji. Ni si
tezko predstavljati, kako velik pritisk sta ta dva projekta imela na vse sodelujoce v teh dveh
procesih. Neuspeh enega pomeni skoraj zagotovo neuspeh drugega, oziroma zelo velike
tezave za nadaljnjo poslovanje podjetja. Toda oba projekta smo uspesno zakljucili. Ob
zagonu je bilo nekaj manjsih tezav, ki so bile pri¢akovane in smo jih sproti odpravljali,
vecjih problemov, ki bi lahko vplivali na poslovanje podjetja, pa ni bilo. Lahko recem, da

je bil preklop na nova sistema uspesno izpeljan.

2.5 Trenutno stanje in nacrti za prihodnost

Proces informatizacije proizvodnje za tako veliko podjetje, kot je Krka, je kompleksen in
dolgotrajen. Zadnji, Cetrti del zivljenjskega cikla projekta predstavlja vzdrzevanje, kamor
sodi tudi kontrola sprememb in nadgradnje sistema. V tem ¢asu smo dodobra posodobili
vse procese znotraj PIS-a. Vsa skladiS¢a (razen skladis¢a konénih izdelkov) smo
posodobili s sodobnimi skladis¢nimi sistemi in te sisteme s pomoc¢jo vmesnikov povezali
na PASX sistem. Informatizacija proizvodnje je potekala tudi v tujini (Poljska, Rusija,
Hrvaska), kjer smo prav tako uspeSno implementirali PASX sistem. Slika 25 prikazuje

trenutne informacijske sisteme, ki so implementirani v Krki.
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Slika 25: Glavni IS, implementirani v Krki

Vir: Interna dokumentacija Krke

Nacrti za prihodnost so vsekakor ambiciozni. Podjetje Werum, ki je dobavitelj nasega PIS-
a, je Zze napovedalo integracijo PASX sistema s sistemom SAP. Sedaj poteka velik projekt
informatizacije v Rusiji, kjer bomo implementirali (ang. Roll Ouf) SAP R3 sistem in novo

verzijo PASX-a, nato pa bomo to opravili Se po ostalih podjetjih v tujini.

3 ANALIZA PROCESA INFORMATIZACIJE V PODJETJU
KRKA, NOVO MESTO

Projekti s podrocja informatike so danes mnogo bolj kompleksni kot v preteklosti, kar
pomeni, da je analiza in s tem tudi vrednotenje koristi informacijskih projektov
kompleksna naloga. Pri enostavnejSih projektih se lahko koristi zelo enostavno ovrednotijo

(npr. delavca se nadomesti z raCunalnikom), pri ve¢jih projektih pa je to veliko tezje.

3.1  Vrednotenje informacijskih projektov

Zmoznosti IT (ang. Information Technology) nenehno naraS€ajo in ta trend se bo
nadaljeval tudi v prihodnosti. Povec¢anje zmogljivosti IS in padanje cen omogocata razvoj
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novih in kompleksnejSih aplikacij ter sistemov, ki omogocajo organizacijam izboljSanje
ucinkovitosti, s tem pa tudi konkuren¢no prednost na trzis¢u. Naras¢ajo¢a mnogostranska
in raznovrstna uporaba tehnologij in s tem potencialnih moznosti ter priloznosti prinasa vse
bolj zamegljeno sliko o pridobitvi realne koristi glede na vlozena sredstva. Zmogljivost
strojne opreme se v skladu z Moorovim zakonom vsako leto podvoji, cene opreme pa

ostanejo priblizno enake.

Z razvojem nacrtovanja novih tehnologij in vlaganjem v njihov razvoj lahko ugotovim, da
cena procesiranja na enoto pada. Produktivnost z uvedbo novih tehnologij definitivno
naras¢a, kar pa ni pogoj, da tudi profitabilnost organizacije. Tu se kaze fenomen
»produkcijski paradoks«, ki ga lahko definiram kot neskladje med stopnjo vlaganja v
informatiko in ucinek tega vlaganja na gospodarstvo tako na nacionalnem nivoju kot na
nivoju organizacije (Turban et al, 2002, str. 568). V zadnjih 50 letih so organizacije vlagale
ogromna sredstva in informatiko, ki je nedvoumno spremenila te organizacije. Veliko je
primerov uspesnih vlaganj v informatiko, iz ¢esar bi lahko sklepali, da se je izboljSala
produktivnost celotnega gospodarstva, vendar pa je prav na nacionalnem nivoju
gospodarstva tezko dokazati, da se je zaradi tega povecala proizvodnja ali placa.
Z razvojem novih tehnologij in uporabe pri kon¢nih uporabnikih se lahko pojavijo tudi
slabe lastnosti, kot so:

- nepotrebni izpisi

- avtomatizacija ni izboljSala prej$njega nacina dela

- ni pokrit celoten proces

- nepotrebna dodatna dela (npr. vnos nepotrebnega podatka)

Seveda je tu mozno navesti Se veliko slabih lastnosti, ki vplivajo na kon¢no oceno
upravic¢enosti nalozbe v nov IS.
Po drugi strani pa obstaja zelo veliko dejavnikov, ki posredno ali neposredno pozitivno
vplivajo na delovanje organizacije. Nekatere izmed koristi so:

- izboljSanje delovnega procesa (ta del se lahko denarno ovrednoti)

- izboljSanje kakovosti izdelka

- povecanje veljave blagovne znamke

- povecanje zaupanja kupcev in dobaviteljev

Investicije v informatiko so zelo raznolike (strojna oprema, programska oprema, zascita in
varnost podatkov, komunikacija, ...), zato so tudi koristi razprSene po celotni organizaciji;
nekatere so vidne takoj, nekatere pa Sele v prihodnosti, kar Se dodatno poslabsa korektno

oceno vrednosti informacijskega projekta.

Eden od pokazateljev za vrednotenje informacijskega projekta je as povrnitve investicije
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(ang. Payback). Ta kazalec se izratuna kot kvocient med vrednostjo projekta in

prihranjeno vrednostjo v ¢asovnem obdobju.

3.2  Analiza projekta informatizacije proizvodnje

Vsaka organizacija bi morala po vsakem projektu narediti revizijo poteka projekta, kjer se
ugotovi morebitna odstopanja od plana, ki je bil zacrtan na zacetku projekta. V vecini
uspesnih projektov je ta faza ponavadi izpuscena, ker organizacije ne vidijo potrebe po
njej, je pa zelo pomembna za neuspeSne projekte. V tem primeru se mora izpeljati v
najkrajSem moznem casu. Podrobna analiza projekta odkrije napake, ki so bile narejene,

kar lahko v veliki meri pripomore k nadaljnjim projektom.

Pri sami analizi projekta so pomembni trije osnovni vzvodi, ki opredeljujejo uspesnost
projekta:

e Casovni okvir projekta (Ali je bil projekt izveden v skladu s casovnimi roki?)

o stroski projekta (Ali je bil projekt izveden v skladu z nacrtovanimi stroski?)

e polna funkcionalnost (Ali je bil projekt izveden v skladu z nasimi zahtevami?)
Ob zakljucku projekta je potrebno narediti Se zaklju¢no porocilo, ki predstavlja piko na 1
ob zakljucku projekta in s tem projektne dokumentacije. S tem dokumentom morajo biti
seznanjeni vsi sodelujoci na projektu in sponzor projekta. S sprejetjem tega dokumenta se
projekt tudi formalno zakljuci (Marchewka, 2006, str. 288).

Zakljucno porocilo naj obsega:
e Opis projekta
0 Opis projekta
0 Namen, casovne omejitve, proracun projekta
e Primerjava med planom in dejanskim stanjem
0 Tu naj bodo opisane predvsem Casovne omejitve glede na faze projekta,
denarne omejitve, porocilo o testiranju
e Zunanji vplivi
0 Nenacrtovana pomo¢ zunanjih institucij, trajanje in stroSek
e Seznam projektne dokumentacije
0 Sistemska dokumentacija
0 Navodila za uporabo
0 Navodila za u¢enje na sistemu
0]

Dokumenti za vzdrZevanje

Zakljucno porocilo je potrebno narediti tudi, ¢e se izkaze, da je projekt neuspeSen. Ta
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dokument je eden od kljuc¢nih opisov o tem, kaj je bilo znotraj projekta narobe narejenega.

Ta del predstavlja poskus predstavitve analize celotnega projekta informatizacije
proizvodnje tako na nivoju klasi¢nih obratov kot na nivoju Notola in zdruZevanje obeh
sistemov v en sistem. Dejstvo je, da je bil celoten proces informatizacije proizvodnje
precej dolgotrajen in zelo kompleksen ter obsezen. Na tem mestu ze lahko reCem, da je
projekt v celoti uspel, Se vedno pa se pojavlja vprasanje, kje smo imeli Sibke tocke, kaj bi

se dalo izboljsati, in, kar je najpomembneje, kaj nam je ta projekt prinesel.

3.2.1 Zastavljeni cilji in pristop k projektu

Primarni cilj je bil informatizacija proizvodnje s sodobnim IS, ki je primeren za
farmacevtsko industrijo, uposteva vse sodobne standarde za to branzo in je prilagojen
Krkinemu okolju. Krka se je odlocila za nakup sistema pri podjetju Werum, kjer je z
njihovim standardnim sistemom PAS pokrila klasi¢ne obrate, s prilagojenim sistemom
MES pa je pokrila delovanje Notola. Z zdruzitvijo obeh sistemov v PASX je Krka dobila

en univerzalen PIS. Primarni cilj projekta je bil uspesno izveden.

Drugi, bolj zanimiv pogled oziroma analiza je pristop k projektu. Vzporedno sta potekala
dva projekta informatizacije proizvodnje:

- informatizacija obrata Notola

- informatizacija klasi¢nih obratov
Prioriteta glede na pomembnost je vecja na strani Notola. V oba projekta je bil vklju€en isti
dobavitelj IS (Werum). Nekateri zaposleni v Krki smo sodelovali na obeh projektih,
nekateri pa samo na enem. Pojavi se vpraSanje, ali je smiselno zdruziti dva projekta v
enega in imeti en sistem, ali imeti dva projekta in dva sistema, ki sta delno povezana? V
primeru enega projekta obstaja ve€je tveganje, da projekta ne bo dokoncan do zacetka
obratovanja Notola, e pa se izbere dva projekta, je tveganje manjsSe, vendar finanéno manj
ugodneje. Krkini managerji so se odlocili, da bomo ubrali »varno pot«: Notol naj ima
maksimalno prioriteto, informatizacija klasi¢nih obratov pa poteka z manjSim tempom.
Gledano z danasnjega zornega kota je bila po mojem mnenju odloCitev pravilna, toda

mnenja drugih so deljena.
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3.2.2 Faze informatizacije

Sam proces informatizacije proizvodnje bi lahko razdelil na nekaj faz, ki so pomembno
vplivale na nadaljnji potek in gledano s staliSa celotnega procesa informatizacije
proizvodnje predstavljajo KDU.

e Prva faza je uspeSen zakljucek projekta informatizacije Notola.

e Druga pomembna faza je uspesno zakljucena informatizacija obrata OKP (Obrat za
kapsuliranje in pakiranje).

Ti dve fazi sta bili nekako prelomni za nadaljnje delo, saj bi bil projekt v nasprotnem

primeru skoraj zagotovo obsojen na neuspeh.

e Tretji pomemben mejnik je Sirjenje informatizacije Se na ostale obrate znotraj
proizvodnje. Prehod na ostale obrate in opuscanje starega sistema je bil nedvoumno
zelo dober signal, da smo s projektom na pravi poti.

e Naslednja pomembna faza je vsekakor zdruzitev obeh sistemov v en enotni sistem
in Sirjenje sistema na vse obrate v proizvodnji ter na dislocirane lokacije
(Sentjernej, Ljutomer).

e Peta faza pomeni hkrati konec informatizacije proizvodnje, ko smo v Krki pod
PASX prevzeli tudi vodenje in upravljanje skladis¢a surovin, ter povezavo z novim,
sodobnim ERP sistemom SAP R3.

Iz tega dela je razvidno, da je informatizacija proizvodnje velikega podjetja dolgotrajen
proces, ki zahteva ogromno vlozenih naporov tako s strani osebja sluzbe za informatiko kot

s strani uporabnikov, ki sodelujejo v samem projektu.

3.23 TeZave med projektom

Med izvajanjem tako obseznega projekta vedno nastane ogromno tezav, ki jih je potrebno
eliminirati oziroma zmanj$ati na minimum, da se lahko projekt uspesno pripelje do konca.
Nekatere tezave se lahko vnaprej predvidi, ve€ina pa se jih obi¢ajno pojavi nepricakovano
in lahko pomenijo veliko oviro pri napredku. V tem delu je predstavljen opis nekaterih
vecjih tezav, ki so se pojavile med projektom, in kako smo jih resili oziroma zmanj$ali na

minimum.

Moja primarna naloga na obeh projektih je bila seznaniti se z delovanjem obeh sistemov in

izgradnja vmesnikov s takratnim Krkinim ERP sistemom — PMPS.

Odlocitev, da vmesnik vsebuje tudi logiko, je bila slaba. Primarna naloga vmesnika je
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prepis podatkov iz enega sistema v drug; v nasem primeru je imel vmesnik vgrajeno
logiko, s pomocjo katere je prepisoval podatke iz PAS-ove baze podatkov direktno v
PMPS-ovo bazo podatkov, kar se je kasneje izkazalo za veliko pomanjkljivost. Ob zagonu
PIS-a so vmesniki delovali brez vecjih problemov, ko pa se je informatizacija Sirila na
cedalje ve€ obratov, se je koli¢ina podatkov mocno povecala, kar je imelo za posledico
preobremenitev vmesnika, posledicno pa tudi obremenitev PMPS-ove baze podatkov.
Pojavilo se je vpraSanje, ali gremo v razvoj novih vmesnikov ali lahko z obstojeCimi
zdrzimo do uvedbe SAP sistema. Odlocitev je bila, da obdrZzimo obstojece stanje,
optimiziramo delovanja vmesnika in zmanjSanje koli¢ine podatkov za prenos (Cimprejsnje

zakljucevanje delovnega naloga s strani proizvodnje, da ne obremenjujejo vmesnik).

Ob zacetku informatizacije posameznega oddelka je bilo potrebno dolociti, kje se bo
fizi¢no nahajala nova strojna oprema (racunalnik, monitor, tiskalnik, Citalec ¢rtnih kod).
To nalogo je opravil tehnolog obrata ob pomoci strokovnjaka iz sluzbe za informatiko.
Naloga se je v praksi izkazala kot precej zahtevna, ker je bilo potrebno v ta namen izdelati
posebne omare za opremo ali vgraditi omarice za opremo v pregradne stene. Potrebno je
omeniti, da so prostori, kjer stoji oprema, sterilni; v nekaterih prostorih je zahtevana Se

posebna oprema zaradi nevarnosti eksplozije (EX izvedba).

Nov PIS zahteva od uporabnikov tudi nov na¢in dela. Kon¢ne uporabnike je bilo potrebno
seznaniti z delovanjem sistema, predpogoj za to pa je primerna priprava dokumentacije in
navodil za uporabo. Na zacetku smo imeli s tem kar nekaj tezav, vendar smo jih s pomocjo

izkuSenj na prej$njih obratih kmalu uspesno odpravili.

Dokumentacijo in navodila za uporabo smo pripravili skupaj z odgovornim tehnologom
obrata, izobraZevanje je bila naloga tehnologa oziroma tehnikov v obratu, imeli pa so
pomoc¢ osebja sluzbe za informatiko.

Tehnolog predstavlja kljuénega uporabnika na nivoju obrata. Tu velja omeniti Se
nastavitev sistema. Za pravilno delovanje sistema na dolo¢enem obratu je bilo potrebno v
sistem vnesti veliko nastavitev, kar je bila naloga osebja sluzbe za informatiko ob pomoci
tehnologa obrata. S staliS¢a kon¢nih uporabnikov je nov nacin dela prinesel precej tezav.
Povecalo se je Stevilo racunalnikov v proizvodnji, koli¢ina vnesenih podatkov v racunalnik
glede na prejSnje stanje in Stevilo uporabnikov, ki so imeli dostop do racunalnikov.
Nekateri novi uporabniki z racunalnikom niso imeli veliko izkuSenj, zato je bilo

izobraZzevanje Se toliko bolj naporno.

Proizvodnja v nekaterih obratih poteka 24h/dan skozi celo leto. Tukaj se je pojavilo tudi
vprasanje podpore, predvsem v popoldanskem in no¢nem Casu. V ta namen se je znotraj

sluzbe za informatiko organiziralo dezurstvo s podrocja proizvodne informatike; odprta je
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posebna telefonska linija za klic na dezurno $tevilko. DeZuranje oziroma pripravljenost se
izvaja 24h/dan skozi celo leto. Ob zagonu sistema na posameznem obratu se je povecalo
Stevilo klicev na dezurno $tevilko, kasneje pa je upadlo. Stevilo klicev se ustrezno poveéa

ob vsaki nadgradnji sistema.

Z vpeljavo novega PIS se je ponekod spremenil tudi nacin dela glede na prej$nji sistem.
TakSen primer je vnos mati¢nih podatkov za material, kreiranje nove etikete za koncni
izdelek ali kreiranje elektronskega tehnoloskega postopka, kar je imelo za posledico
nastanek nekaterih novih oddelkov in ukinitev nekaterih starih. Ta sprememba je vplivala
na organizacijo dela, ni pa imela vpliva na potek informatizacije, vendar je vsekakor pogoj,

da gre projekt informatizacije lahko napre;.

Poglavje zase so etikete in porocila, ki nastajajo v procesu izvajanja proizvodnje. Vse
Skatle kon¢nih izdelkov so polepljene s posebnimi etiketami, ki oznacujejo, kateri izdelek
je pakiran v Skatlo, poleg tega pa je lahko na etiketi Se kup drugih podatkov (vsi ti podatki
so vezani na Sifro material koncnega izdelka). Vsak izdelek lahko uporabi ze vnaprej
pripravljeno predlogo ali pa je Cisto svoj tip. Z vecanjem Stevila obratov, ki so uporabljali
nov sistem, se je vecalo tudi Stevilo kon¢nih izdelkov, s tem pa tudi Stevilo predlog za
etikete. Problem se pojavi tudi s posebnimi znaki in slikicami, ki morajo biti na etiketi, kar
smo reSili s pomo¢jo nasih dobaviteljev (podjetje Werum), in sicer z implementacijo
spremembe vnosa podatkov za etikete kon¢nih izdelkov (moznost vnosa MS Word

datoteke na predlogo).

Ena od precej neprijetnih tezav je bila vsekakor baza podatkov. TeZave na bazi so bile
posledica neprimerno razvite programske resSitve znotraj sistema (zaklepanje), po drugi
strani pa tudi strojna oprema, ki je podpirala delovanje baze. S prehodom na 64-bitno
arhitekturo in spremembo programskega dela s strani Weruma smo uspesno reSili tudi ta
problem.

Na koncu je potrebno omeniti Se vzdrZzevanje sistema, kamor se uvrscajo tudi nadgradnje
sistema, odpravljanje napak na programski opremi, testiranje, dezurstvo in vsa tekoca
opravila, ki so potrebna, da PIS lahko deluje. Skozi delovanje sistema in z izkuSnjami, ki
smo jih sproti pridobivali (osebje sluzbe za informatiko in konéni uporabniki), smo na tem
delu razvili dodelan sistem vzdrZevanja. V tem delu se kaze po mojem mnenju zelo dobro
sodelovanje med osebjem sluzbe za informatiko in kon¢nimi uporabniki, ki so aktivno

vklju€eni v vzdrzevanje sistema in imajo pomembno vlogo.

e Napaka programske opreme
Vsaka napaka, ki jo ponavadi odkrije kon¢ni uporabnik, se sporo¢i na dezurno Stevilko.

Dezurni napako sprejme, jo preveri in potrdi na testnem sistemu ter posreduje zapisnik o
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napaki z vsemi potrebnimi dokumenti (ekranske slike ali film o tem, kako se lahko napaka
ponovi) preko elektronske poste naSim dobaviteljem, ki na podlagi dokumentov naredijo

svojo analizo in nam posljejo ugotovitve ter popravek, ¢e je napaka kriti¢na.

e Nadgradnje in testiranje
Ko se odlo¢imo, da bomo sistem nadgradili oziroma vpeljali novo funkcionalnost, je
potrebno nov sistem temeljito testirati. Prvi korak testiranja je FAT (ang. Factory
Acceptance Test), ki ga naredimo skupaj s kon¢nimi uporabniki na testnem okolju pri
dobavitelju sistema. Testne procedure napise dobavitelj, mi pa samo izvajamo teste in s
tem Ze preverjamo pravilnost delovanja sistema. Drugo pomembno testiranje, ki ga
izvedemo skupaj z uporabniki, je OQ testiranje, ki poteka na naSem testnem okolju. Testne
procedure so vnaprej pripravljene in potrjene s strani lastnika procesa. Testiranja zahtevajo
zelo veliko Casa, posledi¢no pa nastane tudi ogromno dokumentacije, ki mora Se vedno

obstajati v papirni verziji, in sicer z vsemi potrebnimi podpisi.

e Tekoca opravila
Pod tekoca opravila spadajo vse ostale dejavnosti, ki so sestavni del vzdrzevanja, predvsem
spremljanje delovanja baze podatkov, streznikov, hitrosti delovanja, obvesCanje
uporabnikov o delovanju sistema ipd.

Samo vzdrzevanje se mora Ze vnaprej predvideti in planirati, potrebno pa je zgraditi
sistem, ki to zagotavlja. Pri vsakem novem sistemu so z vzdrzevanjem na zacetku
problemi, ki pocasi pojenjajo zaradi stabilnejSega delovanja sistema in ucinkovitejSega

sistema vzdrzevanja.

Tu sem navedel nekaj bistvenih tezav med procesom informatizacije. Nekatere od njih so
specifiéne za farmacevtsko industrijo, druge pa so splosne in se lahko pojavijo na vseh
projektih.

3.24 Kriti¢na ocena

V tem delu sem se omejil na samo izvedbo projekta, kakrSnekoli druge analize pa zaradi
poslovne skrivnosti ne pridejo v postev. Za zacetek lahko re¢em, da je bil projekt uspesen.
PIS je vpeljan v vse proizvodne enote tako v Sloveniji kot v tujini (Hrvaska, Poljska,

Rusija), torej je ocena projekta pozitivna.

Slaba lastnost tega projekta je bilo trajanje projekta. Vendar se tu poraja vprasanje, kako
bi ga lahko skrajsali. Na zacetku smo zelo veliko ¢asa izgubili na pilotskem projektu, ko

smo testirali standardni paket in razvijali nove funkcionalnosti, prirejene za nase okolje. Po
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vsej verjetnosti bi ga lahko skrajSali, vzrok pa je deljen tako na Krkino kot na

dobaviteljevo stran. Po drugi strani pa je bila prioriteta na projektu Notol, ki je dobro uspel.

Naslednja slabost je vmesnik za povezavo s PMPS-om. Njegova arhitektura je bila
napacno zastavljena, po drugi strani pa je opravil svojo vlogo do zamenjave starega PMPS

sistema z SAP R3 sistemom, kar pa tudi ni zanemarljivo.

V projektu smo imeli kar nekaj tezav in nekatere od njih bi lahko z boljSim planiranjem ze
vnaprej predvideli. VpraSanje, ki se na tej tocki postavi, je kako predvideti take tezave. V
Krki imamo izkus$nje z nacrtovanjem in vodenjem projektov, vendar so bili ti projekti
manjsi, razvoj pa je bil obiajno narejen znotraj Krke. Ce smo kupili sistem od zunanjih
dobaviteljev, pa je bil to le manjsi produkt. Z vpeljavo tako velikega projekta nismo imeli
izkuSenj. Tudi za naSe dobavitelje je bil to eden od vecjih projektov. Uc€ili smo se na

lastnih napakah.

Ce se omejim na podrodje informatike, smo tu pridobili sodoben PIS, ki ustreza vsem
sodobnim standardom s podrocja farmacevtske industrije, in sicer za pokritje kompletne
proizvodnje v Sloveniji. Ce gledam na sistem s stalis¢a podjetja, sistem zagotavlja sodobno
informacijsko podporo proizvodnemu procesu, ki predstavlja konkuren¢no prednost na
trziS€u v skladu s strategijo, in omogoca hitro rast podjetja. Ambicije Krke so zelo velike;
v nacrtu imamo kar nekaj novih proizvodnih obratov, ki jih bo potrebno vklopiti v PIS in s

A%

tem Se povecati nase prednosti na trziScu.

Za prodor na zahodna trziS§€a je potrebno izpolnjevati stroge pogoje dobre proizvodne
prakse in zagotoviti ustrezno kakovost na vseh nivojih znotraj podjetja. To pomeni
predvsem proizvodnjo, poslovne procese, varnost sistemov, ustrezna dokumentacija,
skratka zagotovljeni morajo biti vsi kriteriji, ki so potrebni za prodor na ta trzisca, kar
preverjajo inSpekcijske sluzbe, ki jih poslje drzava, kjer Zelimo izdelke prodajati. Vse te
pogoje zagotavljajo ustrezni IS znotraj podjetja, zato so ti Se posebej izpostavljeni ob vseh
obiskih inSpektorjev. S tem se zelijo drzave zavarovati pred ponaredki in svojim
drzavljanom zagotoviti ustrezen nivo izdelkov. Te zahteve so na tako visokem nivoju, da
jih veliko podjetij ne more zagotoviti (Kitajska, Indija, ...) in jim preprecuje prihod na ta
trziS€a, kar da podjetju Se dodatno konkurencno prednost na trziS¢u. To dejstvo je

pomemben vzvod pozitivnega odnosa farmacevtske industrije do podro¢ja informatike.
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ZAKLJUCEK

Organizacije, ki zelijo konkurirati na dana$njih zahtevnih svetovnih trgih, morajo pristati
na logiko poslovne odlicnosti. Ta od njih zahteva izjemno prozno poslovanje, ki jim
omogoca hitro odzivanje na spremembe v okolju ter prilagajanje novim zahtevam kupcev,

obenem pa morajo z lastnimi sredstvi slediti svoji strategi in se v skladu z njo tudi razvijati.

Ce zeli biti podjetje pripravljeno na spremembe, se mora na nove izzive pripraviti
sistemsko, torej se mora najprej zavedati sprememb in imeti izdelano strategijo, kako bo v
prihodnosti poslovalo uspesnejSe od konkurence. Za nove naloge in izzive kontinuirano

potrebuje nova znanja in usposabljanja.

Danes je najvec¢ji problem managerjev ta, da morajo v tako kompleksnem okolju na
podlagi poznavanja posameznih trendov in gibanj razli¢nih dejavnikov predvideti lastni
razvoj organizacije. Po vsebini je proces strateSkega managementa zaporedje poslovnih
odlocitev na podlagi informacij in lastnega znanja, ki tako zdruzuje pogled na preteklo,
sedanje in bodofe poslovanje organizacije v povezavi s procesi v okolju (Interna
dokumentacija Krke, 2007).

V dana$njem svetu samostojni informacijski sistemi v obliki mnoZzice nepovezanih ali le
delno povezanih aplikacij in veliki informacijski sistemi, zgrajeni po specificnih zahtevah

naroc¢nika, skorajda ne morejo vec¢ samostojno obstajati.

Sodobna racunalniS8ko podprta proizvodnja s primernim PIS predstavlja jedro vsakega
uspesnega proizvodnega podjetja, kar zagotovo velja v farmacevtski industriji. Ta trend se

je zacel ze v prejSnjem stoletju in se z globalizacijo samo Se povecuje.

Krka se je na podlagi analiz odlocila za vpeljavo sodobnega PIS v vse proizvodne enote v
Sloveniji in v tujini, kar je bila definitivno pravilna odlocitev. V skladu s svojo strategijo se
je odlocila Se za uvedbo novega sodobnega ERP sistema SAP R3, kar ji daje dodatno

konkurenc¢no prednost. Ta kombinacija omogoca Siritev podjetja in uspesno nadaljnjo rast.
Ce se vrnem na PIS in na analizo vpeljevanja sistema, lahko zaklju¢im, da je bil proces

kljub nekaterim problemom in napakam, ki smo jih naredili oziroma imeli med uvajanjem

sistema, uspesno izpeljan.
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Priloga

Seznam uporabljenih kratic

AGY ang. Automated Guided Vehicle; Avtomatsko vodeni vozi¢ek

BOM ang. Bill of material; Materialna sestavnica

BRR ang. Business Renovation, Restructuring; Prenova poslovanja

CAD ang. Computer aided design; Racunalnisko podprto nacrtovanje

CAM ang. Computer aided manufacturing; Racunalnisko podprta proizvodnja

CIM ang. Computer integrated manufacturing; Racunalniska integracija proizvodnje
DDS ang. Detailed Design Specifications; Podroben opis posameznih funkcij

ECM ang. Enterprise Content management; Celovito upravljanje vsebin

EBR ang. Electronic Batch Recording; Elektronski zapisnik o proizvodnji

ERP ang. Enterprise resource planning; Celovita programska resitev

FS ang. Functional Specification; Funkcionalna specifikacija

FAT ang. Factory Acceptance Test; Tovarniski test sprejemljivosti

FDA ang. Food and Drug Administration; Agencije za hrano in zdravila

GAMP ang. Good Automated Manufacturing Practice

GMP ang. Good manufacturing practise; Dobra proizvodna praksa

GUI ang. Graphical user interface; Grafi¢ni uporabniski vmesnik

ISO ang. Internation Standards Organization; Mednarodna organizacija za standardizacijo

IQ ang. Installation Qualification; Odobritev namestitve



ISO ang. International Organization for Standardization, Mednarodna organizacija za

standardizacijo

iDOC ang. Intermediata Document

IT ang. Information Technology; Informacijska tehnologija

JIT ang. Just In Time; Ob pravem Casu

KDU ang. Critical Succes Factors; Kriti¢ni dejavniki uspeha

MBR ang. Master Batch Record; Elektronski tehnoloski postopek

MES ang. Manufacturing executiion system; Proizvodni informacijski sistem — PIS

MFCS ang. Material flow control system; Kontrola materialnega pretoka

MRP ang. Material requirements planning; Materialno planiranje

MRP II ang. Material resources planning; Planiranje proizvodnje

NOTOL Nov obrat trdnih zdravil Lo¢na

0Q ang. Operation Qualification; Odobritev delovanja

PAS nem. Process Automatisierungs System; Procesni avtomatski sistem

PLC ang. Programmable Logical Controlers; Programljivi krmilni sistemi

PMPS Poslovno—materialni planski sistem; Prej$nji Krkin ERP sistem

PQ ang. Performance Qualification; Odobritev usposobljenosti

QA ang. Quality Assurancy; Zagotavljanje kakovosti

QC ang. Quality Control; Kontrola kakovosti

RFC ang. Remote Function Call

SAP ang. Systems Applications and Products in Data Processing
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SCADA ang. Supervisory Control and Data Acqusition; Sistemi za vizualizacijo in

vodenje procesov

SCM ang. Supplay Chain Management; Upravljanje oskrbovalne verige

SIS ang. Strategic Information System; Strateski informacijski sistem

SITT Sluzba za informacijske tehnologije in telekomunikacije

SOP Standardni operativni postopek

TP Tehnoloski postopek

TPP Tehnoloski postopek pakiranja

TQM ang. Total Quality Management; Celovito upravljanje kakovosti

URS ang. User Requirement Specification; UporabniSke zahteve

WMS ang. Warehouse Management System; Skladis¢ni informacijski sistem

XML ang. eXtensible Markup Lanuage
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