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Validierung: Definition GM F

,Validierung ist die Erbringung eines Nachweises, dass ein Prozel3
mit hoher Wahrscheinlichkeit dauerhaft ein spezifikations- und
qgualitatsgerechtes Produkt erzeugt.”

— FDA Guidlines on General Principles of Process Validation
,Wenn ein computergestitztes System an die Stelle eines

manuellen Vorgangs tritt, dirfen weder die Qualitat der Produkte
noch die Qualitatssicherung beeintrachtigt sein.”

— Annex 11 zum EU GMP-Leitfaden
,Validierung eines computergestiitztes Systems ist der
dokumentierte Nachweis, dass das System den regulatorischen

Anforderungen genugt und so arbeitet und in Zukunft arbeiten
wird, wie es dies laut Spezifikation tun soll.”
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Notwendigkeit der Validierung ﬂM F

Formale bzw. gesetzliche Anforderungen an eine Validierung von
Computersystemen, die in klinischen Studien eingesetzt werden,

ergeben sich aus:
» den Qualitatsstandards des jeweiligen Verbundes,

» dem EU GMP-Leitfaden,

» den GCP-Richtlinien der International Conference of
Harmonisation (ICH) und

» den Richtlinien der US-amerikanischen Food and Drug
Administration (FDA) und der EMEA
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,Computerisiertes” System: ﬂM F
Definition und Einordnung

ANWEISUNGEN
SOFTWARE UND MENSCHEN
HARDWARE GERI'-'\_TE UND
(Firmware) AUSRUSTUNG
COMPUTERSYSTEM KONTROLLIERTER
(Steuerungssystem) PROZESS

COMPUTERGESTUTZTES SYSTEM

BETRIEBS- UND SYSTEMUMGEBUNG
(inkl. andere einzelne oder vernetzte computergestiitzte Systeme, andere
Systeme, Medien, Menschen, Gerate/Ausriistung und Abldufe)

Ubersetzt aus: PIC/S Guidance ,,GOOD PRACTICES FOR COMPUTERISED SYSTEMS IN REGULATED “GXP” ENVIRONMENTS “ (P1011-2, 1 July 2004)
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Computerisiertes System: Software ﬂM F

Standardsoftware \
Eigenentwicklungen
Schnittstellen, Makros
Kommunikationssoftware
Datenbank / DBMS
Drucker-/Scannertreiber

*\° Betriebssystem etc. /

COMPUTERSYSTEM KONTROLLIERTER
(Steuerungssystem) PROZESS

HARDWARE
(Firmware)

COMPUTERGESTUTZTES SYSTEM

BETRIEBS- UND SYSTEMUMGEBUNG
(inkl. andere einzelne oder vernetzte computergestitzte Systeme, andere
Systeme, Medien, Menschen, Gerate/Ausristung und Ablaufe)

Systemvalidierung - Schulung | Modul 1 - Was ist Validierung | Ronald Speer Seite 6



Computerunterstiitzung klinischer Forschung ﬂM F

Nennen Sie Systeme in lhrem Bereich:
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Computergestiitztes System ﬂM F

» Komponenten: Hardware, Software und Netzwerk-Bestandteile

» Funktionen und assoziierte Dokumentation

» Komponenten unterliegen GCP-Regularien, falls sie auf die Datenqualitat

und Datensicherheit und damit die Patientensicherheit in GCP-Studien
Einfluss haben

(= GCP-Kritikalitat)

Kritische Elemente im GCP-Umfeld:

Nachvollziehbarkeit der Studienaktivitaten
Rickverfolgbarkeit von Prifmustern
Zulassungsrelevante Daten und Dokumente

Randomisierung, Entblindung

vV v v Vv VY

Patientenbezogene Datenhaltung
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Validierung in der TMF: Uberblick

TMF
Validierungspolitik und Guidelines

Systemvalidierungsmasterplan
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Ansatz der Validierungspolitik ﬂM F
in der TMF

» Die Verbliinde der TMF haben ein einheitliches und konsistentes
Vorgehen bei der Validierung, sie besitzen eine
Validierungspolitik

» Sie wollen einen einheitlichen Standard der Validierung in den
Verbunden sicherstellen

» Die notwendige Vorlagen fir die Validierungsdokumentation
werden gemeinsam erstellt

» Die Verbunde unterstitzen sich gegenseitig bei der Validierung
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Validierung in der TMF: Uberblick GM F

Validierung speziell im Umfeld der TMF-Mitglieder — angepasst an

die Verhaltnisse
» individuelle Software
» kommerzielle Softwarelésungen

SVMP = Systemvalidierungsmasterplan
» Bietet das Gerlst fur eine eingehende und konsistente Validierung in den
Verbiinden
» Zeigt den Ansatz der TMF zur Validierung
» SVMP Ubergreifend fir alle Verbiinde und Systeme

VPs = (system-spezifische) Validierungsplane
» Projektplane fur die Validierung von einzelnen Systemen
» beschreibt, was und wieviel zur Validierung getan werden muf}
» Pro System ein VP
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Validierung ist Teil des Qualitaitsmanagements ﬂM F

Verbilinde betreiben ein Qualitatsmanagement
(QM-Handbuch, SOPs, Audit, etc.)

Vorgaben fur Computersystemvalidierung (SVMP, SOPs) als
Detaillierung eines qualitatsgesicherten Umgangs innerhalb von
GCP-Prozessen

» Datenmanagement und Datenfluss wird mit dem Prozess
zusammen validiert

» Die Regelungen fir die Computersystemvalidierung erganzen die
im QMH beschriebenen Prozesse bzw. SOPs

Systemvalidierung - Schulung | Modul 1 - Was ist Validierung | Ronald Speer Seite 12



Systemvalidierungsmasterplan ﬂM F

Erganzungen zum SVMP der TMF

je Organisationseinheit / Standort:
» Verantwortlichkeiten

» Inventarliste aller computergestutzten Systeme, inkl.
Validierungsstatus

» Liste der zu verwendenden SOP's (Ubergreifende Regelungen
referenzieren)

» Terminplan fir Validierungsaktivitaten (systemuibergreifend)
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Systemvalidierungsmasterplan: ﬂM F
Aufbau des SVMPs

Zweck und Anwendungsbereich
Validierungspolitik

Rollen und Verantwortlichkeiten
Validierungsprozedur
Systemspezifikation
Systemklassifikation
Validierungsplan

Qualifizierung
— 8.1. Design Qualifizierung (DQ)
— 8.2. Installations Qualifizierung (1Q)
— 8.3. Operationale Qualifizierung (0Q)
— 8.4. Performance Qualifizierung (PQ)

O NOULBEWNRE

SOPs, Checklisten, Anhange (z.B. Risiko Bewertung,
Betriebskonzept, Training)
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Vielen Dank flir lhre Aufmerksamkeit!

Mehr Information:

http://www.tmf-ev.de/
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