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Abstract

Computer systems are extensively applied in the pharmaceutical industry. For the appropriate functioning,
performance and quality, the concerned players should apply the regulations and guidelines through the overall
requirement. Key part is the risk based approach for development of systems that is critical in pharmaceutical
industry. My aim is to present the background, documentation and processes of validation for application
development.
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Osszefoglalas

Szamitogépes rendszereket széleskoriien alkalmazzak a gydgyszeripari gyakorlatban. A megfelelé mindségi,
teljesitmény- ¢és mikodési jellemzok elérése érdekében kiilonbozé torvényeknek és iranyelveknek kell
megfelelniiik. A rendszerek fejlesztési folyamata soran kulcsfontossagu a kockazatelemzés, amely nem csupan a
szabalyzatokat jelenti. Jelen munkam célja, hogy a szamitogépes rendszerek validalasanak folyamatait, hatterét
és dokumentacios rendszerét bemutassam az alkalmazasfejlesztéshez.

Kulcsszavak:
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1. Bevezetés

A szamitogépes-rendszer validalas kezdetének, az FDA (Food Drug Administration, USA) altal 1983-
ban publikalt dokumentum szamit, amely a kdztudatba az un. Kék kdnyvként [1] vonult be. A 1980
évek végére a kikristalyosodott gyartasi- validalasi koncepcio- és megkozelités altal meghatarozott
rendszer-kvalifikacios folyamatlépések keriiltek alkalmazasra a szamitogépes rendszerek validalasanal
is (IQ- telepitési kvalifikacio, OQ-miikddési kvalifikacio, PQ-teljesitoképesség kvalifikacio). Annak
ellenére, hogy a validalas és a kapcsolodo eldirasok alkalmazasa kotelezo jelleggel, csak az USA-ban
hasznalt- és forgalmazott human vagy allatgyogyaszati termékek gyartoira, kiszereldire és raktarozoira
vonatkozik, manapsag mar a vildg minden részén megjelenik az alkalmazisaval kapcsolatos igény

mind a gyartok, beszallitok mind pedig a vevok részérdl egyarant.
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2. A validalasi koncepcio alkalmazasanak elméleti hattere

A validélas egy szigoru szabalyokhoz kotott bizonyitasi eljaras, amely bizonyitja azt, hogy az adott
gyartasban haszndlt valamennyi mddszer, folyamat, eszkdz, anyag és tevékenység, vagyis az egész
rendszer alkalmas a vart eredmény elérésére. Igy szamitogépes rendszerek esetében is teljesiilnie kell
annak, hogy csak a pontosan megfogalmazott eldirasok szerint hajthatnak az arra jogosult felhasznalok
adatbevitelt- és modositast ugy, hogy a valtoztatds minden adata pontosan, mas szdmdra nem
valtoztathatd formaban is rendelkezésre all, egy iddobélyeggel ellatott eseménynaploban. A
dokumentaciobol ki kell deriilnie, hogy az adott gyartasi folyamat végeredményeként az eldirt
mindségil termék fog megsziiletni.

Az ¢letciklus szemlélet alkalmazasa hatosagi kdovetelmény [2]. Ennek értelmében a fejlesztési
folyamat minden fazisat ellenérzés alatt kell tartani annak érdekében, hogy a maximalis legyen a
valészinlisége annak, hogy a kész rendszer kielégiti a felhasznaloi igényeket és a hatosagi eldirasokat.
Ezért a validalas az egész fejlesztési folyamat szerves részét képezé munka és nem a fejlesztést lezarod
tevékenység (1. abra). A validalasnak figyelembe kell vennie a rendszerrel kapcsolatos kockazatokat a
tevékenység végrehajtasa soran azért, hogy a validalasi er6forras-raforditas, a kockazatokhoz mérhetd

mértéekii legyen.
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3. A rendszerbevezetés projektadatai a kapcsolodo dokumentumokkal

Az informatikai rendszerbevezetés projekt célja egy informatikai rendszer bevezetése, igény- és

kovetelményszerinti testre szabassal, valamint annak validaldsa az éles lizemeltetésre torténd atadast

megelézden. Az életciklus megkozelitést alkalmazva a szamitogépesitett rendszerek validalasa soran
jellemzden a kovetkezd validaléasi tevékenységeket kell végrehajtani és validalasi dokumentumokat

elkésziteni [3]:

Koncepci6 fazisa: Ebben a fazisban keriil meghatarozasra validalasi koncepcié amelynek alapjat a

GxP elemzés adja.

Tervezési fazis: A szamitogépes rendszer validalasa a jovahagyott validalasi tervben leirtak szerint

keriil végrehajtasra. Ez a folyamat a magaban foglalja a sziikséges szabalyzatok, tesztelési tervek- és

eljarasok eljarasok, jegyzokonyvek és egyéb sziikséges dokumentumok elkészitését is. Jovahagyott
felhasznaloi igények alapjan elkésziil és elfogadasra keriil a Felhasznaloi Kovetelmény Specifikacio

(URS). Ennek birtokaban kivalasztasra keriil a rendszer és annak szallitoja —ha sziikséges- a tovabbi

kiilsé szallitokkal egyarant. A projektinditd megbeszélés soran el kell fogadnia a projektiranyitd

bizottsagnak a projekt tervet (Mindségi és Projekt Terv).

Fontosabb tevékenységek: Funkciok meghatarozasa; Kockazat elemzés; GxP érintettség vizsgalat;

Szallito valasztas; GAMP kategoria; Fejlesztési modszertan meghatarozasa

Specifikacios fazis: A specifikicios fazis soran elsdként a funkciondlis kovetelmények keriilnek

meghatarozasra, majd szoftver és hardver tervezeési 1épés kovetkezik. Az architekturalis tervezés utan a

szoftver modulok tervezését a kockazat-elemzés kdveti.

Megvalositasi fazis: ennek része a fejlesztési kornyezet kialakitdsa. Ennek soran kialakitdsra keriil a

rendszer kornyezete tigy, hogy alkalmas legyen az alapfunkcidkon tal a késobbi fejlesztéssel, testre

szabassal és integracioval kapcsolatos tevékenységekre.

o L. Megvalositasi fazis: Telepitésre keriil a rendszer prototipusa, amelyet egy bevezetd workshop
keretében bemutat a szallitd. Ebben a fazisban torténik meg prototipus alapkonfiguracidja is.

o II. Megvalositasi fazis: A felhasznaloi kovetelmények és bemutatd tapasztalatai alapjan
attekintésre és véglegesitésre keriil a konfiguracio.

e Validalasi- és az éles (produktiv) kornyezet 1étrehozasa: Kialakitasra keriil a rendszer validalasi
és az éles (produktiv) kornyezete tigy, hogy alkalmas legyen a fejlesztett funkcio telepitésére és az
integraciéra mas rendszerekkel, az adatmigraciora, a validalas tdmogatasara és iizemszer(
mitkodésre.

Tesztelés, validalas: A validalas végrehajtasanak és az eredmények dokumentalasanak fazisa. A

validalas eredményeit Osszefoglald Validalasi jegyzOkonyvet a rendszer tulajdonosa ellendrzi és a

jegyzOkonyv elfogadasat alairasaval és a datum feltiintetésével hagyja jova.

Oktatas: Megvalosul az izemeltetésben érintett szakérték-, az felhasznalokat oktato

kulcsfelhasznalok- és a felhasznalok oktatasa egyarant.
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Eles rendszerre atallas: A projekt befejezése az éles iizemre val6 atallas, projekt zérasa.
A projekt soran tobb projekt dokumentum képzdédik, amelyekkel kapcsolatban minden informacio
pontosan ¢és minden projekt tag szamara elfogadhatoan meghatarozasra keriil. A projekt
dokumentumok egy k6zds projekt kdnyvtarba keriilnek, amelyhez minden projektrésztvevo hozzafér
az elére meghatarozott jogosultsagi szinten. A legfontosabb dokumentumok:

= Emlékeztetok, amelyek az ilésekrdl késziilt dokumentumok, melyben a napirendi pontok, a
dontések és a dontéshozatalban képviselt fobb allaspontok keriilnek dsszefoglalasra. Az emlékeztetot,
a résztvevok és a témaban érintettek megkapjak kozvetleniil elektronikus levél formajaban és
letarolasra keriil a projekt konyvtarban egyarant.

= A valtozaskezelési dokumentumok, amelyek tartalmazzak az Osszes olyan informacidt, amely
projekt inditasandl megfogalmazottakhoz képest valtozas jelent. A legfontosabb valtozasok: hataridd
(projekt szakasz, vagy projekt befejezés); projekt termék; Szallitd; Projekt szponzor; Koltségvetés.

= Mindségi és projekt terv, amely tartalmazza az Osszes projektinformaciot, amely a szervezet
miikddése és a leszallitott termékek vonatkozasaban a projekt inditdskor meghatarozhat6. A projekt
inditasanak el6feltétele a dokumentum jovahagyésa.

= Részletes projekt terv, amely tartalmazza az Osszes feladatot, hataridoket, felelésoket és a
feladatok kozotti 6sszefiiggéseket.

» Projektzdr6 dokumentum, amely tartalmazza a szamszerUsitett projekt sikerességet elfogado

vezetdi jovahagyast.

5. Kovetkeztetések

Egyre nagyobb hangsulyt kapnak a szoftverek, szamitogépes rendszerek megfeleloségét igazolo
folyamatok. A szoftverfejlesztés €s szamitogépes rendszer implementdldsa sordn fontos mind a
projektben vald gondolkodas, mind pedig a nyomon-kovethetdséget és megfeleldséget jelentd
dokumentacios rendszer kialakitasa. A gyogyszeripari gyakorlat élen jar a szamitdgépes rendszerek
mindségbiztositisa soran, és ezen eljarasokat sikerrel lehet implementalni mas, példaul gépészeti

informatikai rendszerek esetében is.
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