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Konzeptionsphase der Computervalidierung

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

von Dr. Dennis Sandkuhler

Der Validierungsplan sollte die Phasen des System-Lebenszyklus abbilden. Samtliche Ak-
tivitaten der Validierung sollten auf Basis einer fortwdhrenden Risikobewertung durch-
gefuhrt werden.

Anderungen planen

In der Regel gibt es bereits einen definierten Prozess, der durch ein computergestiitztes
System erganzt oder durch ein neues System abgelést werden soll. Im GMP-Umfeld sind
diese Anderungen immer durch einen Anderungsantrag (Change Control) zu initiieren.
Zum Anderungsantrag gehéren u. a.

= ein Projektantrag (Budget, Zeit, Verantwortlichkeiten),
= eine initiale Betrachtung der Risiken (durch die Anderung),

= und ein Projektplan, der u. a. die Erstellung eines Validierungsplans vorsieht.

Validierung planen

Nach Bewilligung der Anderung ist ein Validierungsplan zu erstellen. Einige Unterneh-
men halten hierzu Vorlagen bereit, die bereits dem Anderungsantrag beigefligt werden.

Die Einfilhrung oder Anderung computergestitzter Systeme erfordert ein Zusammen-
spiel von IT- und QA-Kenntnissen. Anderungen sollten durch die Fachabteilung initiiert
und durch Mitwirkung der IT-Abteilung umgesetzt werden. Daher sollten beide Bereiche
bereits bei der Erstellung des Validierungsplans zusammenarbeiten. Die IT-Abteilung
sollte dabei ebenso wie ein externer IT-Dienstleister qualifiziert sein.

Der Validierungsplan ist im Gegensatz zum Validierungsmasterplan stets bezogen auf ein
Validierungsprojekt und beinhaltet daher die konkreten Priafpunkte und
Akzeptanzkriterien des Validierungsprojekts.

Der Aufbau eines Validierungsplans umfasst im Wesentlichen die folgenden Abschnitte:

1. Festlegung des Geltungsbereichs und des Validierungsgegenstandes mit einer
eindeutigen Bezeichnung des Systems

2. Beschreibung des Geschaftsprozesses und Nennung der wesentlichen Funktio-
nen, die das computergestiitzte System unterstitzt

3. Systemubersicht mit Schnittstellen und Abhangigkeiten zu anderen Systemen

4. Validierungsplanung und damit Festlegung der anstehenden Validierungsaktivi-
taten und Regelung der Verantwortlichkeiten
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o Festlegung der Priafpunkte und Akzeptanzkriterien
5. Festlegung der Akzeptanzkriterien fur eine erfolgreiche Validierung

6. Definition des Abschlusses der Validierung und Inbetriebnahme

Projektrollen definieren und Verantwortlichkeiten festlegen

Far den Erfolg eines jeden Projekts ist es wichtig, die Projektorganisation und Verant-
wortungen von Anfang an festzulegen und zu kommunizieren.

Die Verantwortlichkeiten kénnen dabei in einer Verantwortlichkeitsmatrix dargestellt
werden. Die RACI-Matrix stellt eine moégliche Technik zur Visualisierung von Verantwort-
lichen dar:

= R - Responsible (verantwortlich)

o Person, die unmittelbar mit der Aktivitdt betraut ist. Es sollte immer nur
eine verantwortliche Person pro Aufgabe geben.

= A - Accountable (rechenschaftspflichtig)

o Person, die verantwortlich ist, dass die Aktivitat erledigt wird; z. B. der
Projektmanager.

= C - Consulted (konsultiert)

o Personen, die unterstitzend beteiligt sind oder Gber weitere Informatio-
nen zur Aktivitat verfagen.

* |- Informed (informiert)

o Personen, die tUber den aktuellen Stand oder den Abschluss einer Aktivi-
tat informiert werden sollten.

Die RACI-Matrix kann die Prafpunkte und Akzeptanzkriterien sehr gut erganzen, entwe-
der als eigenstandige Matrix mit Auflistung der Aktivitdtsnummer oder zusammenge-
fasst in einer Matrix.

Prifpunkte und Akzeptanzkriterien RACI
. . Projekt- | Pro- -
Priifpunkte Ergebnisse (D_oku_mentatlon) Prqzess- Sy_stem- mitarbei- | jektlei- Valldlg-
— Akzeptanzkriterien eigner | eigner ter ter rungsleiter
. =  Projektantrag
Anderungen planen } (© © I A R
=  Projektplanung
Validierung planen Validierungsplan (VP) @ © © A R
Projekt organisieren Projektorganisation, Rollen
und Rollen definie- und Verantwortlichkeiten € © R A
ren (RACI)
Anforderungen fest- L_Jser Requirement Specifica- C c C A R
legen tion (URS) / Lastenheft
Abbildung 1 Kombinierte Validierungs- und Verantwortungsmatrix
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Anforderungen festlegen (Lastenheft)

In einem Lastenheft (oder auch User Requirement Specification, URS genannt) mussen
allen regulatorischen und Prozess-Anforderungen zusammengestellt werden. Hier ist es
hilfreich, zunéachst alle regulatorischen Anforderungen zu erfassen und anschlieBend die
Anforderungen an den Prozess in einem eigenen Abschnitt zusammen zu stellen.

Die Prozessanforderungen sollten klar und unmissverstandlich formuliert sein und sollten
sich nur auf den jeweiligen Geschaftsprozess beziehen.

Um im Rahmen der Validierung erreichbar und Gberprafbar zu sein, sollten die Anforder-
ungen SMART formuliert sein, d. h. spezifisch, messbar, akzeptiert, realistisch und ter-
miniert.

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) auswahlen kénnen.

Besser: Der Benutzer soll bei der Auftragsverwaltung aus einer spezifizierten und konfi-
gurierbaren Wertemenge fur Auftragstypen auswéhlen kdnnen.

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.

Das Lastenheft ist nicht statisch und kann sich durch ergénzende Eingaben und insbe-
sondere durch die Risikobewertung um weitere Anforderungen erganzen.

Technische und funktionale Umsetzung prifen (Pflichtenheft)

Nach der Festlegung des Lastenhefts erfolgt die Prtifung der technischen und funk-
tionalen Umsetzung in einem Pflichtenheft. Das Pflichtenheft wird auch als Functional
Specification (FS) bezeichnet. Die Prifung erfolgt im Allgemeinen durch einen Anbieter-
vergleich (Anbieter = Lieferant). Je SMARTer die Formulierung der Anforderungen, desto
eindeutiger und schneller erfolgt die Bewertung, ob die Anforderungen erfillt werden.

Bei individueller bzw. Eigenentwicklung von Hard- und Software sind hierbei auch
Entwicklungsrichtlinien festzulegen und zu Gberwachen, auf die hier nicht naher einge-
gangen wird.

Lasten und Pflichten (oder URS und FS) sollten in einer Traceability Matrix
gegenlbergestellt werden. So lassen sich die Anforderungen gut tberblicken und nicht
erfallte Anforderungen schnell identifizieren. Zudem kénnen auch weitere Werte und
Entscheidungen oder Anmerkungen die Traceability Matrix ergdanzen. Bei Soft- und Hard-
ware (z. B. Softwarekategorie 3 und 4) verfiigt der Lieferant in der Regel Uber einen
Katalog an spezifizierten Funktionen (Functional Specification), die seine Software oder
Hardware erfullt. In der Traceability Matrix kann auf diese Functional Specification ref-
erenziert werden. Abbildung 9.E-12 zeigt beispielhaft den Aufbau einer Traceability Ma-
trix.
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Nr. Anforderung URS Pflichten, FS URS erflllt

Es sollten allgemeine Eigen-

1 schaften des Dokumentes an- FS.Document.Audittrail ja
gezeigt werden.
Der Audit Trail muss alle Signa- . L .

| e entaten,welche urdas | (01 da Sysermen konnen se S |
Dokument vorgenommen wur- 9 P |
den. Dokument gemacht worden sind.
Alle Dokumente miissen eine Das Dokumentennummernschema ergibt

3 eindeutige Dokumentennummer | sich aus den konfigurierten Dokumentty- ia
Uber ein vorgegebenes Schema | pen und einer fortlaufenden Nummer und J
erhalten. ist im System eindeutig.
Es muss die Moglichkeit beste-
hen, dass sich der angemeldete

4 Benutzer die fir ihn verbindli- FS.Training.User00023 ja
chen Dokumente anzeigen
l8sst.
Es muss einen automatisch ge- nein. aaf
nerierten wochentlichen Report Ein automatisch generierter, wochentlicher N, ggt-
. o L . g, weitere

5 Uber den Qualifikationsstand al- Report ist im Standard nicht verfligbar und MaRnah-
ler Mitarbeiter bzgl. der fir sie muss z. B. durch weitere Systeme erganzt men erfor-
verbindlichen Dokumente an die | werden. derlich
QA-Leitung geben.

Abbildung 2 Beispiel: Lasten- und Pflichtenheft zur Einfihrung eines computergestitzten

Dokumentenmanagementsystems (Traceability Matrix)
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GMP-BERATER

Sie sind in Ihrem Arbeitsumfeld auf aktuelle GMP-Informationen angewiesen?

Gehen Sie kein Risiko ein.

Der GMP-BERATER vereint laufende Aktua-
lisierungen globaler Regelwerke mit Empfeh-
lungen unserer Fachleute aus der Praxis. Damit
steht lhnen bei der Umsetzung der Good
Manufacturing Practice das weltweit groBte
GMP-Wissensportal zur Seite.

Lernen Sie hier den GMP-BERATER kostenlos
und unverbindlich kennen.

>>> Mehr Informationen und Bestellung

Verpassen Sie nicht die aktuellsten News und Artikel:

é@é Melden Sie sich hier fir unseren kostenlosen Newsletter

LOGFILE an!
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