Agilent
CrossLab

From Insight to Outcome

Ustugi walidacji systemu
komputerowego Agilent

Agilent

CrossLab




Zapewnij zgodnosc i integralnos¢ danych
dzieki ustugom walidacji systemu

skomputeryzowanego Agilent

Agilent
CrossLab

#1 Compliance
Services

Walidacja systemu komputerowego (CSV, ang. computer system validation) jest wymagana prawnie dla
wszystkich systeméw komputerowych stosowanych w regulowanych srodowiskach przemystow

farmaceutycznego, biotechnologicznego, nutraceutycznego oraz urzadzen medycznych. CSV zapewnia

poprawne dziatanie systemdéw komputerowych zgodnie z wymaganiami klienta oraz wymaganiami norm,

takich jak:

- FDA 21 CFR Part 11

- FDA 21 CFR Part 210/211
- Eduralex i PIC/S Aneks 11

N
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Cykl walidacji systemu komputerowego

Proces walidacji jest cyklem, ktéry rozpoczyna sie od
wyboru produktu/dostawcy oraz implementacji
systemu, przez korzystanie z produktu, az do fazy
wycofania z uzytkowania. Agilent Technologies moze
zapewni¢ pomoc swoim klientom we wszystkich fazach
cyklu walidacji: poznaniu wymagan, ocenie ryzyka,
walidacji i szkoleniu, konsultacji dotyczacych zmian
zarzgdzania oraz wycofania systemu z uzytkowania.



Dokumentacja CSV Agilent oparty na modelu GAMP® 5 ,V”

Dokumentacja CSV Agilent zapewnia klientom ustugi konsultacyjne oparte na paradygmacie GAMP® 5, w zakresie

oceny ryzyka dotyczacego walidacji systemu komputerowego. Nasz zespdt ustug konsultacyjnych moze ocenic

wymagania uzytkownika, Srodowiska oraz architekture systemu, aby zapewni¢ wszechstronny pakiet CSV.

Plan walidacji (VP) — Zapewnia podstawy catego
procesu walidacji oraz cele, ktére zostang spetnione
podczas walidacji.

Ocena ryzyka (RA) — Ocena ryzyka prawnego pomaga
klientowi okresli¢, czy system spetnia wymagania GMP,
GLP, GxP (lub innych regulacji) oraz poziom ryzyka w
odniesieniu do regulacji majgcych zastosowanie.
Ocena ryzyka funkcjonalnego pomaga okresli¢ poziom
testéw niezbednych dla wymagan funkcjonalnych.

Specyfikacja wymagan uzytkownika (URS) —
Dokumentuje, do jakich celéw system bedzie
potrzebny klientom, aby spetni¢ ich wymagania.

Specyfikacja wymagan funkcjonalnych (FRS) —
Opisuje, w jaki sposdb system bedzie funkcjonalnie
spetniat wymagania uzytkownika.

Specyfikacja projektu/konfiguracji (DS/CS) — Zawiera
wszystkie specyfikacje sprzetu oraz oprogramowania,
aby poprawnie utworzy¢ system oraz konfiguracje
dostepu i zabezpieczen zgodne z Part 11.

Kwalifikacja instalacji (1Q) — Zapewnia
udokumentowany dowdd, ze system zostat poprawnie
zainstalowany i skonfigurowany zgodnie

z dokumentem specyfikacji konfiguracji.

Kwalifikacja operacyjna (0Q) — Zapewnia
udokumentowany dowdd, ze system pracuje zgodnie
z wymaganiami funkcjonalnymi.

Kwalifikacja procesowa (PQ) — Zapewnia
udokumentowany dowdd, ze system catosciowo
pracuje zgodnie z wymaganiami uzytkownika
(przeznaczeniem).

Wymagania matrycy identyfikowalnosci (RTM) —
Dokumentuje zalezno$¢ pomiedzy wymaganiami
a testami/procedurami na podstawie testéw
przeprowadzanych zgodnie z wymaganiami
uzytkownika, wymaganiami funkcjonalnymi

i specyfikacjami konfiguracji.

Raport podsumowania walidacji (VSR) —
Podsumowuje wyniki testéw kwalifikacji instalacji,
operacyjnej i procesowej. Stanowi podstawe
dopuszczenia systemu do Srodowiska produkcji.



Proces poznawania wymagan

Proces CSV tworzy podstawe zgodnosci prawnej oraz integralnosci danych, zapewniajac, ze system jest poprawnie
skonfigurowany i pracuje zgodnie odpowiednimi regulacjami. Proces CSV zapewnia takze, ze aplikacje i schematy
pracy klienta (przeznaczenie) mogg zosta¢ poprawnie wykonane w granicach mozliwosci systemu. Wymagania klienta
stanowig podstawe procesu CSV.
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prawne
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naukowe

Zestawy startowe Agilent — tatwiejsze osiggniecie ROl przez klientéw

Agilent korzysta z szerokiego doswiadczenia oraz zestawdw startowych, ktore przygotowalismy dla niektérych

z naszych najbardziej popularnych systeméw komputerowych. Dokumenty te pozwalajg skréci¢ czas trwania
projektu CSV, co przyspiesza wprowadzenie przez naszych klientéw systeméw komputerowych do srodowiska
produkcyjnego bez narazania zgodnosci lub jakosci. Chociaz program CSV Agilent moze zapewnic wszystkie schematy
wymagane do spetnienia rygorystycznych norm CSV, mozemy korzystac ze schematéw klienta, jezeli wszystkie
wymagania prawne oraz dotyczgce przeznaczenia systemu sg odpowiednio udokumentowane i potwierdzone przez
wiasciwe testy lub procedury.

Czas realizacji uzytkownika

Czas realizacji Agilent
(dokumenty generyczne)

Czas realizacji Agilent
(zestawy startowe)

1 rok

5—7 miesiecy
Oszczednos$é 50% czasu

3 —4 miesigce
Oszczednos$¢ 75% czasu

CSV uzytkownika
Dokumenty generyczne Agilent

Zestawy startowe Agilent

Czas projektu CSV w miesigcach
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Nasze zestawy startowe walidacji zapewniajg wydajnosé, zgodnosc¢ oraz elastyczno$é, pozwalajgc naszym klientom

decydowad, w jaki sposdb chcg korzystaé z naszych ustug. Nasze zestawy startowe walidacji zawierajg schematy

wszystkich dokumentéw GAMP® 5 przedstawionych powyzej, lecz sg specjalnie dostosowane do produktéw

informatycznych laboratorium Agilent (zgodnie z zastosowaniami).

Oferujemy elastyczne zestawy startowe
walidacji z dodatkowymi ustugami
konsultacyjnymi:

— Klient konfiguruje zestaw startowy
zgodnie z wtasnymi wymaganiami
i przeprowadza proces samodzielnie.

— Agilent konfiguruje zestaw startowy na
podstawie przeznaczenia systemu (ustugi
konsultacyjne), a proces jest
wykonywany przez klienta.

— Agilent konfiguruje zestaw startowy na
podstawie przeznaczenia systemu
i przeprowadza testy (ustugi
konsultacyjne). PQ jest wykonywana
przez klienta.
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Zestaw startowy z godzinami
konsultacyjnymi
i wykonaniem

Klient edytuje
i wykonuje samodzielnie

Agilent oraz klient
wspdlnie ustalajg
przeznaczenie systemu

Agilent oraz klient
wspblnie ustalajg
przeznaczenie systemu

Agilent aktualizuje
i finalizuje dokumentacje

Agilent aktualizuje
i finalizuje dokumentacije

Klient zatwierdza
i wykonuje samodzielnie

Klient zatwierdza

Agilent wykonuje protokoty,
klient zatwierdza

Podsumowujgc, zestawy startowe Agilent posiadaja wiele zalet:

- Generyczne: podstawa walidacji

- Obejmujg wszystkie standardowe dokumenty (model GAMP® 5)

- Przyspieszajg walidacje oprogramowania Agilent

- Mozliwos¢ dostosowania dokumentacji

- Ustuga wykonania 1Q/0Q (opcjonalnie, za dodatkowg optatg)




Ustugi konsultacyjne dotyczgce zgodnosci — krok dalej

Agilent oferuje przeprowadzanie audytu, konsultacji, tworzenie dokumentacji, wykonywanie testow oraz
szkolenia, zapewniajgc zgodno$é wymagan naszych klientdw w wydajny i optacalny sposéb.
Audyty/Oceny

Agilent Technologies oferuje ustugi audytu integralnosci danych na podstawie najlepszych praktyk laboratoryjnych
oraz IT, regulacji i najnowszych wytycznych dotyczacych integralnosci danych.

Tworzenie dokumentacji dla klienta

Agilent Technologies oferuje ustuge tworzenia dokumentéw, aby pomadc naszym klientom zachowanie walidacji
posiadanych systeméw po wprowadzeniu ich do srodowiska produkcyjnego.

Szkolenia w zakresie zgodnosci

Agilent Technologies oferuje kursy szkoleniowe, zapewniajgce Twoim pracownikom wiedze wymagana

do zrozumienia i uzyskania zgodnosci z regulacjami majacymi zastosowanie w Twojej firmie.
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Jak Agilent moze poméc?

Agilent moze nawigzac wspotprace w celu
rozwigzania wielu wyzwan, przed ktérymi staje Twoje
laboratorium. Skontaktuj sie z nami, aby uzyskac
pomoc w nastepujgcym zakresie:

Aktualizacje Windows

Wykonywanie i wsparcie dla dziatarn CSV.

Instalacja lub aktualizacja OpenLab

Zapewniamy zestaw startowy, wykonywanie

i wsparcie dla dziatan CSV.

Instalacja dowolnego oprogramowania Agilent lub
innych firm

Wykonywanie i wsparcie dla dziatarn CSV.

Ocena ryzyka integralnosci danych oraz rozwigzania
dotyczace integralnosci danych

Ocena i pomoc w odnalezieniu rozwigzan
pozwalajgcych unikngé ryzyka.

Przygotowanie audytu

Przeprowadzenie audytu wstepnego, identyfikacja
ryzyka, przygotowanie analiz.

Szkolenie

Na miejscu lub online.

Tworzenie nowego laboratorium

Zakup, zarzadzanie projektem, wykonywanie

i wsparcie dla CSV i/lub czynnosci USP <1058>.
Tworzenie laboratorium podlegajgcego regulacjom
Przeglad i tworzenie procedur i procesow.

— 21 CFR Part 11, Electronic Records; Electronic Signatures, wydanie biezgce

— 21 CFR Part 211, Current Good Manufacturing Practice for Finished Pharmaceuticals, wydanie biezgce
— GAMP 5: A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems, luty 2008 r.
— Eduralex, Volume 4, Annex 11: Computerised Systems

— Data Integrity and Compliance with Drug CGMP: Questions and Answers, grudziert 2018 .
— USP Chapter <1058> Analytical Instrument Qualification, First Supplement to USP 40-NF35, sierpien 2017 r.
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Wszystkie systemy Walidacja potwierdza, ,
] ) : i Systemy muszg zosta¢ poddane
(oprogramowanie + sprzet) ze syste,m jest w stanie walidacji zgodnej z ich
muszg zosta¢ poddane petnej w sposdb staty i doktadny L, -
) przeznaczeniem i Srodowiskiem.
walidacji, aby uzyska¢ wsparcie uzyskiwac wyniki spetniajgce
dla danych sktadanych do okreslong specyfikacje.

agencji regulacyjnych.

Agilent
CrossLab . . y .
| | Zaufaj naszemu programowi integralnosci danych z Agilent CrossLab, przemystowym
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liderem kwalifikacji urzadzen i oprogramowania oraz ustug walidacji systeméw

komputerowych.
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Aby dowiedziec sie wiecej, odwiedz:

www.agilent.com/chem/computer-system-validation
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