CASE:

NOVO NORDISK REGISTER IMPLEMENTERING

Novo Nordisk bruger Register™ til at

forbedre de regulatoriske processer
og sikre korrekt batch frigivelse

Novo Nordisk har produktionsanleeg i mange
forskellige lande og arbejder lzbende pa at
forbedre produktionsprocesser, udstyr,
logistik samt fleksibilitet i produktionen.

Som akter i den regulerede farmaceutiske
industri skal Novo Nordisk have enhver
produktionseendring godkendt af sundheds-
myndighederne - ikke kun i det land, hvor
praeparatet udvikles, men i samtlige lande,
hvor praeparatet produceres eller markeds-
fores. Det kreever en stor mangde data.

Novo Nordisk havde tidligere anvendt et
hjemmelavet system til at styre processen,
men gnskede at opgradere til standardsy-
stem. Novo Nordisk valgte Register™ fra Aris
Global - og NNIT og Aris Global gik sammen
om at tilpasse systemet, sa det passede til
Novo Nordisk’s interne processer.

UDFORDRINGEN

Novo Nordisk producerer og markedsfarer
farmaceutiske praeparater over hele verden

- og LEAN-produktion er en vigtig overvejelse
for virksomheden. Alle procesaendringer skal
imidlertid valideres og godkendes af myndig-
hederne, hvilket er meget tidskraevende.
Tidligere brugte Novo Nordisk tre forskellige
systemer til at planlaegge ansggninger,
handtere forespgrgsler om aendringer fra
myndighederne og til at gemme information

“NNIT udviklede en fantastisk strukturerende
lasning for rapporterne og installerede vores
servere, sa brugerne var garanteret en hurtig

adgang til rapporterne.”

PETER BONNE ERIKSEN, SENIOR VICE PRESIDENT,
REGULATORY AFFAIRS AT NOVO NORDISK

om produktgodkendelser. Men systemerne
var blevet foraeldede, sa virksomheden beslut-
tede at opgradere til et nyt system.

Efter at have undersggt markedet valgte Novo
Nordisk Register fra Aris Global. Peter Bonne
Eriksen, Senior Vice President, Regulatory
Affairs, Novo Nordisk, forklarer, ”Vi gnskede et
solidt system, der var nemt at opdatere og
supportere. Og efter at have kigget os omkring
valgte vi Register - det er det bedste pa
markedet og et oplagt valg.”

LOSNINGEN

Register er en web-baseret regulatorisk
lzsning, der udger et centralt repository til
at handtere alt i relation til praeparater,
registreringer og ansggninger. For Novo
Nordisk betyder det, at alle brugere verden
over far umiddelbar adgang til opdateret
information, og det fremskynder implemente-
ringen af procesaendringer. Som sa mange
andre virksomheder, har Novo Nordisk sine
specifikke arbejdsprocesser og bruger
Register’s unikke konfigurationsegenskaber
til at opfylde deres saerlige behov.

Under implementeringen arbejdede NNIT
sammen med Novo Nordisk om specificering
af de ngdvendige konfigurationer. NNIT stod
ogsa for implementering, herunder data-
migrering og validering og hjalp med uddan-
nelsen af slutbrugerne.

Peter Bonne Eriksen forklarer, "Konfiguratio-
nerne kreevede en del samarbejde mellem
NNIT og Aris Global. Fx skal vores produkt-
og produktionsrapporter indeholde nogle
meget specifikke data - derfor var vi ngdt til
at udvikle en anderledes rapport- og rappor-
teringsstruktur. NNIT udviklede en fantastisk
strukturerende lgsning og installerede vores
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servere, sa brugerne var garanteret en hurtig
adgang til rapporterne.

Med sa store aendringer i it-systemerne var
organisatorisk change management ogsa en del
af overvejelserne. ”"Vores folk havde benyttet det
gamle system i arevis og vidste praacis, hvordan
det virkede,” forteeller Peter Bonne Eriksen.
”Register-lgsningen var en stor forandring for
dem. Vi uddannede alle brugere og oprettede et
support team - og NNIT’s hjaelp var uvurderlig.
Udover at tilrettelaegge uddannelsesmaterialet
og gennemfare workshops med brugerne, hjalp
NNIT med at etablere en help desk og karer nu
support dggnet rundt.”

RESULTATET

Register-implementeringen har vaeret en succes
for Novo Nordisk. ”Vi havde en raekke key
performance indikatorer, da vi indledte projektet.
Efter et ar kan vi allerede se, at vi enten har
opnaet vores mal eller helt klart er pa vej i den
rigtige retning.”

Med implementeringen af Register, har Novo
Nordisk erstattet en raekke manuelle processer,
og det har allerede veeret med til at fremskynde
arbejdet. Men Peter Bonne Eriksen erkender, at
der er behov for yderligere forbedring - @get
brugervenlighed eksempelvis - for at sikre, at
Novo Nordisk far det fulde udbytte Register.

Register har allerede medvirket til at eliminere
nogle af de risici, Novo Nordisk star over for, nar
det gaelder om at sikre compliance i det globale
produktionsnetvaerk. Med troveerdige data til
radighed verden over, har Novo Nordisk et godt
overblik over produktionsaendringer i hver enkelt
land og kan fglge godkendelsesprocessen, hvilket
reducerer risikoen for at frigere den forkerte
batch i det forkerte land. ”Vi havde ikke mange
fejl med vores gamle system, siger Peter Bonne
Eriksen. ”Men nu har vi endnu starre tiltro til vores
proces - og det har givet os ro i sindet.”

OM NNIT

OM NOVO NORDISK

Novo Nordisk producerer og markedsfarer
farmaceutiske produkter og services, der
gor en maerkbar forskel for patienter,
medicinske fagfolk og sundhedsektoren.
De er fgrende inden for diabetes og
arbejder endvidere med haamofili og
vaeksthormonterapi. Novo Nordisk har
hovedsade i Danmark og beskaeftiger
mere end 27.000 medarbejdere i 81 lande.

OM ARIS GLOBAL

Gennem mere end 20 ar har Aris Global
veeret en betroet partner for mange af
verdens fgrende life science virksomheder
og kliniske forskningsorganisationer. Mere
end 300 life science virksomheder
anvender Aris Globals innovative lgsninger
i pharmacovigilence og safety,
regulatoriske afdelinger, klinisk forskning
og medicinsk information.

OM REGISTER™-PROJEKTET

Register™ er den markedsledende Igsning
til central produktstyringog tracking af
globale registreringer gennem hvert

produkts livscyklus.
NNIT’s rolle i projektet:

At sikre Register var i compliance med
Novo Nordisks forretningsbehov og
GxP-standarder.

Design og gennemfarsel af migrering af
forretningskritiske data.

Test og validering af systemet
Varetagelse af uddannelse og change
management aktiviteter

Udvikling af skreeddersyede rapporter,
der er tilpasset Novo Nordisks seerlige
behov

Support og drift af Register

ANDRE PROJEKTER FOR NOVO NORDISK
¢ |ISOTrain: system til udvikling og deling af
Standard Operating Procedures (SOPs)

* Globeshare: system til videndeling pa
intranet

YDERLIGERE INFORMATION

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

NNIT A/S « Lottenborgvej 24 « DK-2800 Lyngby « tel. +45 4442 4242
NNIT Switzerland ¢ Flurstrasse 30,1+ CH - 8048 Zurich  tel. +4144 405 9090 « Fax: +4144 405 9099
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