CASE:

ARGUS APPLICATION MAINTENANCE-AFTALE
MED STOR LIFE SCIENCE VIRKSOMHED

Langvarigt partnerskab hjeelper life science

virksomhed med at leve op til kravene
omkring AE/SAE rapportering

For mange life science virksomheder kan det
veere sveert at finde medarbejdere, der bade
har udvidede it-faerdigheder og erfaring inden
for life science industrien- og det kan gare
det til en udfordring at samle et support team
til vedligehold af de it-systemer, der skal vaere
i compliance med myndighedernes regulatori-
ske krav. For en af de store life science
virksomheder var lgsningen en langvarig
application maintenance-aftale med NNIT.

Siden aftalen blev underskrevet i 1999, har
NNIT staet for teknisk support og vedligehold
af kundens Argus system - en Enterprise
Architecture, der rapporterer bivirkninger til
de regulatoriske myndigheder. Ved at outsour-
ce denne opgave, kan kunden koncentrere sig
om mere forretningskritiske aktiviteter.

UDFORDRINGEN

Med over 25.000 ansatte i mere end 80 lande
er den farmaceutiske virksomhed afhaengig af
et it-system, der kan sgrge for, at kontakten
med de regulatoriske myndigheder forlgber
uden problemer og lever op til de regulatori-
ske krav. Det kan Argus, der er en standard
applikation fra Oracle. Argus handterer
Adverse Event (AE) og Serious Adverse Event
(SAE) for bade kliniske forsgg og markeds-
forte produkter.

Der skal stringente procedurer til at styre,
hvordan og hvornar AE/SAE informationer
skal sendes afsted til de forskellige lokale
myndigheder. Argus Enterprise Architecture

“I kraft af vores indsigt i life science
industrien far vores kunde et optimalt

udbytte.”

DORTE LUNDBERG, ARGUS APPLICATION MANAGER, NNIT

handterer de rette indsendelsesformater og
giver brugerne overblik over ngdvendige
actions. Men det er tidskraevende at vedlige-
holde systemet og holde det opdateret med
de seneste regulatoriske standarder - og det
kraever et hold af specialister, der bade har
it- og pharmacovigilance-feerdigheder savel
som en dybdegdende forstaelse for kvalitets-
kravene i life science-industrien.

Der er langt mellem medarbejdere med denne
profil, og kunden valgte derfor at outsource

disse ansvarsomrader til NNIT.

LOSNINGEN

NNIT’s service-aftaler deekker pa flere niveau-
er. Ud over at hoste platformen, bade hard-
ware og software, gennemfgrer NNIT-teamet
fejlsegninger, hvis der opstar et problem - og
det kraever en hurtig reaktion. Dorte Lund-
berg, Argus Application Manager hos NNIT,
forklarer, “Vi kalder det second level support.
Hvis en bruger for eksempel indsender en AE/
SAE-rapport, men af en eller anden grund ikke
modtager en bekraeftelse fra myndighederne,
treeder vi til og l@ser problemet. Det er
altafgerende, at vi forstar vigtigheden af at
lzse problemer - AE/SAE skal ofte rapporte-
res til myndighederne inden for 24 eller 48
timer, s& der er ingen tid at spilde.”

Et andet centralt aspekt af servicen er, at
NNIT sarger for at opdatere systemet, sa

det matcher de regulatoriske standarder.
“Her kommer vores indsigt i farmaindustrien
virkelig vores kunde til gode,” siger Dorte
Lundberg. “Vi udfgrer almindelig it-support,
opgraderinger, sikkernedsopdateringet,
arsevalueringer, osv. - men vi er ogsa proak-
tive, nar det gaelder om at folge nye regulati-
ver, og vi inddrager den viden, vi har fra andre
life science virksomheder. Det gor os i stand
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til at anbefale, hvordan kunden skal forholde sig til
andringer i regulativerne, hvilket er en stor fordel
for kunden.”

Dette aspekt af arbejdet betyder ogsa, at nar de
regulatoriske myndigheder gennemfgrer en
inspektion, er NNIT klar til at besvare spargsmal

og fremlaegge dokumentation. “Kunden er over-
ordnet ansvarlig for systemets compliance status,”
forklarer Dorte Lundberg. “Men ofte giver det mere
mening for myndighederne at tale direkte med os
om forhold relateret til it-systemer.”

Til almindelig brugeradministration, anvender NNIT
Melody, der er et udvidet user handling tool, der
giver en automatiseret proces for teknisk bruger-
handtering og manager godkendelse. Den daglige
drift bliver derfor varetaget af NNIT - og kunden
spilder ikke tid pa de lgbende driftsudfordringer.

RESULTATET

NNIT udspringer af den farmaceutiske industri, og
de ansatte er velbevandrede | GxP standarder og
Argus-systemet. Det er med til at ggre NNIT til en
ideel implemterings- og hosting-partner for al
Argus maintenance - og sikrer, at systemet er i
compliance med de regulatoriske standarder.

NNIT er ogsa aktiv i Oracle Argus user group - og
ifolge Dorte Lundberg, er det med til at forbedre
servicen markant. “Vi er i direkte kontakt med
andre Argus brugere, ” forteeller hun. “Pa den
made laerer vi noget af de andre farmaceutiske
virksomheders erfaringer - og deler best practices
direkte med andre Argus brugere.”

Alt dette betyder, at kunden kan afsaette flere
ressourcer til forretningskritiske aktiviteter,
velvidende at Argus systemet karer problemfrit
og i compliance.

OM NNIT

OM KLIENTEN

Kunden er en stor forskningsbaseret
life science virksomhed, som
beskaeftiger over 25.000 ansatte i
mere end 80 lande. Virksomheden
udvikler, producerer og markedsfarer
praeparater inden for en raekke
terapeutiske omrader.

DELOMRADER AF APPLICATION
MAINTENANCE AFTALEN
¢ Operation maintenance (GxP-
compliant platform hosting inklusiv
hardware og software)
First line support (daglig drift
af systemet inklusiv access
management)
Second line support (fejifinding og
problemlgsning)
Opgraderinger, system
opdateringer og compliance-
anliggender
Arlige konfigurationsevalueringer,
evaluering af brugeradgang
og anden dokumentation af
regulatorisk system maintenance

YDERLIGERE INFORMATION

Du er velkommen til at kontakte os
pa nnitcontact@nnit.com, hvis du
vil here mere om casen eller vores
application maintenance services.

NNIT radgiver om, udvikler, implementerer og drifter it-lasninger til regulerede brancher. Vi skaber vaerdi

ved at tage ansvar for vores kunders it, som var det vores egen. NNIT er ejet af Novo Nordisk A/S, har
1.400 medarbejdere og omsatte i 2008 for 1,4 mia. kr.
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