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Számítógépes rendszer validálás

GAMP5: Az alkalmazható GxP-szabályoknak való 
megfelelés és a szándékolt használatra való alkalmasság 
elérése és fenntartása az alábbiak révén:

• a validálási tervek és jegyzőkönyvek keretein belül az 
elvek, a megközelítésmódok és az élet-ciklus 
tevékenységek alkalmazásával, és

• a rendszer teljes élet-ciklusa alatt megfelelő 
ellenőrzésekkel



Specifikálás és Verifikálás

Általános megközelítésmód, amivel a számítógépes rendszer
megfelelése és szándékolt használatra való alkalmassága a rendszer
élet-ciklusában elérhető.





Számítógépes rendszer életciklus



Szabályozói követelmények

FDA 21 CFR part 11 – Elektronikus rekordok és elektronikus 
aláírások

EUDRALEX Vol. IV (GMP) Annex 11 – Számítógépes rendszerek

EUDRALEX Vol. IV (GMP) Annex 15 – Validálás, kvalifikálás

GDP – Iránymutatások (2013.november5.) az emberi felhasználásra 
szánt gyógyszerek helyes forgalmazási gyakorlatáról (2013/C343/01)

53/2004. (VI.2.) ESZCSM rendelet

Az Európai Parlament és a Tanács 2004/9/EK irányelve (2004. 
február 11.) a helyes laboratóriumi gyakorlat (GLP) ellenőrzéséről és 
felülvizsgálatáról



Folyamat követelmények

GxP folyamat:
- Gyártás
- Mérés
- Tárolás

LIMS



Az út



GxP rekordok

Olyan feljegyzés, amely folyamatot irányít, vagy folyamat 
megfelelőségét igazolja.



ALCOA / ALCOA+



Mikor jó egy rendszer?



Mikor jó egy rendszer?

Kockázatok:
- A rendszeren kívüli kontrollok nem elég hatékonyak
- A rendszer működése nem hatékony

Lehetőségek:
- A rendszer meglévő funkcionalitásának kihasználása
- Folyamat fejlesztések
- Több, jobb (ALCOA) adat



Mikor jó egy rendszer?

Akkor jó a rendszer, ha jól vannak a vele 
szemben támasztott követelmények 

megfogalmazva!



Mikor jó egy validálás?

• Ha a rendszerrel szemben támasztott követelmények a 
specifikációkban rögzítésre kerültek.

• Ha a követelményekhez kapcsolódó teszteseteket a kockázatok 
figyelembevételével határozták meg.

• Ha az elvégzett tesztek eredményei a vonatkozó 
tesztbizonyítékokkal együtt dokumentálásra kerültek.

• Ha a követelmények összekapcsolhatóak a tesztesetekkel és 
evidenciákkal.



Köszönöm a figyelmet!

Kérdések?


