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Konzeptionsphase der Computervalidierung 

Auszug aus dem GMP-BERATER, Kapitel 9.E.2.1 Konzeptionsphase 

Änderungen planen 

▪ 

▪ 

▪ 

Validierung planen 
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Projektrollen definieren und Verantwortlichkeiten festlegen 

▪ 

o 

▪ 

o 

▪ 

o 

▪ 

o 

Prüfpunkte und Akzeptanzkriterien RACI 

Prüfpunkte 
Ergebnisse (Dokumentation) 
– Akzeptanzkriterien 

Prozess-
eigner 

System-
eigner 

Projekt-
mitarbei-

ter 

Pro-
jektlei-

ter 

Validie-
rungsleiter 

Änderungen planen 
▪ Projektantrag 

▪ Projektplanung 
C C I A R 

Validierung planen Validierungsplan (VP) C C C A R 

Projekt organisieren 
und Rollen definie-
ren 

Projektorganisation, Rollen 
und Verantwortlichkeiten 
(RACI) 

C C I R A 

Anforderungen fest-
legen 

User Requirement Specifica-
tion (URS) / Lastenheft 

C C C A R 



Anforderungen festlegen (Lastenheft) 

 

spezifisch, ja aber … 
Die Anforderungen sollen spezifisch sein. Was darunter zu verstehen ist, verdeutlichen 
die beiden nachfolgenden Beispiele 

Verlagern Sie konkrete Werte, Namen oder Listen in die Konfigurationsspezifikation und 
konzentrieren Sie die spezifischen Anforderungen auf die prozessbezogenen Elemente. 
Beispiel: 
Der Benutzer soll bei der Auftragsverwaltung die Auftragstypen (Kunde, Probe, Mitarbei-
ter, Produkt, Spezifikation) auswählen können. 
Besser: Der Benutzer soll bei der Auftragsverwaltung aus einer spezifizierten und konfi-
gurierbaren Wertemenge für Auftragstypen auswählen können. 

Hingegen sollten konkrete technische Elemente im Detail beschreiben werden. 
Beispiel: 
Das System soll performant sein 
Besser: Dokumente bis 10 MB sollten innerhalb von 15 Sekunden dem Benutzer ange-
zeigt werden. 

Technische und funktionale Umsetzung prüfen (Pflichtenheft) 



Autor

 

Nr.   Anforderung URS Pflichten, FS URS erfüllt 

1 
Es sollten allgemeine Eigen-
schaften des Dokumentes an-
gezeigt werden. 

FS.Document.Audittrail ja 

2 

Der Audit Trail muss alle Signa-
turen enthalten, welche für das 
Dokument vorgenommen wur-
den. 

Über das Systemmenü können alle Signa-
turen eingesehen werden, die zu einem 
Dokument gemacht worden sind. 

ja 

3 

Alle Dokumente müssen eine 
eindeutige Dokumentennummer 
über ein vorgegebenes Schema 
erhalten. 

Das Dokumentennummernschema ergibt 
sich aus den konfigurierten Dokumentty-
pen und einer fortlaufenden Nummer und 
ist im System eindeutig. 

ja 

4 

Es muss die Möglichkeit beste-
hen, dass sich der angemeldete 
Benutzer die für ihn verbindli-
chen Dokumente anzeigen 
lässt. 

FS.Training.User00023 ja 

5 

Es muss einen automatisch ge-
nerierten wöchentlichen Report 
über den Qualifikationsstand al-
ler Mitarbeiter bzgl. der für sie 
verbindlichen Dokumente an die 
QA-Leitung geben. 

Ein automatisch generierter, wöchentlicher 
Report ist im Standard nicht verfügbar und 
muss z. B. durch weitere Systeme ergänzt 
werden. 

nein, ggf. 
weitere 
Maßnah-
men erfor-
derlich 
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Verpassen Sie nicht die aktuellsten News und Artikel:  

Melden Sie sich hier für unseren kostenlosen Newsletter 

LOGFILE an! 
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