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PIC/S P1 011-3

»... When a GxP inspector has to assess an

installed computerized system at a
regulated user’s site, s/he may consider
some, or all, of the elements shown in

Figure 1: “Computerised system”...,,

The validation documentation should cover all

the steps of the life-cycle with
appropriate methods for measurement and
reporting ...
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PIC/S P1 011-3

Figure 1 Schematic (below) identifies the relationship of the various components
of a computerised system in its operating environment.
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A Risk-Based Approach to
Compliant GxP Computerized Systems




Anforderungen

Funktionen

12






= Computengesttytes System

Computer
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Schematic (below) identifies the relationship of the various components

of a COI’I‘IDUIE[ISEECI system inits operatlng environment.
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~= Thanks!

Do you have any questions? MEDIZINISCHE

HEIDELBERG

Dominik.Ostant@med.uni-heidelberg.de
+49 6221 56-34510
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Lessons learned,

Die Studie hat doch schon begonnen! ~ g

Produktive Daten durfen erste nach der Validierung
eingegeben werden

Einfach zu Uberprufen, schwer zu erklaren.




Lessons learned,

Ein Anwender-Lastenheft bendétigen -
wir nicht!

Prozesse werden nicht definiert

In der Risikoanalyse werden Probleme nicht erkannt

Es werden unnoétig viel Risiken gefunden




Lessons learned,

Ich dachte das macht ihr! ~

Zustandigkeiten klar definieren

Projektleitung bestimmen




Lessons learned,

lch fang schon mit X an. ~

Inhalte mussen aufwendig in mehreren Dokumenten
abgeglichen werden

Kein Dokument wird fertig




