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Zivotni cyklus a validace poéitaéového systému

Dle SUKL predpisu VYR-32 DOPLNEK 11, platného ve
farmaceutickém pramyslu, zahrnuje zivotni cyklus pocitacového
systému vS§echny faze systému, od poc¢ate¢nich pozadavku, po
ukonéeni pouzivani, tzn. navrh, specifikaci, programovani,

testovani, instalaci, provoz a udrzbu.

Bé&hem celého Zivotniho cyklu ma byt pouzito fizeni rizik, ato s
ohledem na bezpec¢nost pacienta, integritu dat a jakost vyrobku. V
ramci systému fizeni rizik ma byt rozhodnuti o rozsahu validaci a
kontrolach integrity dat zalozeno na odivodnéném a zdokumento-

vaném posouzeni rizik pocitaCového systému.

1. Zivotni cyklus podle GAMP 5:

Zivotni cyklus po&itatového systému se dle GAMP 5 se skladéa ze &ty hlavnich fazi:

1. koncept, 2. projekt, 3. provoz a 4. vyfazeni:
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2. Interpretace zivotniho cyklu dle GAMP5 doporuéené EffiChem:
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3. Faze zivotniho cyklu

Tato faze typicky zahrnuje nasledujici innosti:
- jmenovani projektového manazera
- ustanoveni projektového tymu, v€etné pravomoci a odpovédnosti
- pridéleni projektovych zdroji (naklady, ¢as, lidské zdroje)

- iniciace fizené zmény na implementaci systému v rezimu SVP

Realistické a dlsledné planovani je dllezitou fazi celého projektu. Formalni plan projektu je
doporuceny, ale neni povinny. Veskeré validacni ¢innosti musi byt uvedeny ve validacnim

(master) planu.

3.2 Analyza pozadavku, vybér reseni a specifikace produktu

Ve fazi analyzy pozadavku se identifikuji uzivatelské funk&ni, bezpecnostni, technicke,
dokumentaéni a dalSi pozadavky a potfeby a sepisuji se do formy Specifikace uzZivatelskych
pozadavkl (URS), v€etné kritérii pfijatelnosti. URS popisuje, co a pro¢ musi pocitacovy systém
délat.

V nasledné fazi vybéru feSeni se na zakladé analyzy pozadavku specifikovanych v URS vybira
feSeni resp. systém a jeho dodavatel. Tato faze musi dat odpovédi na fazi analyzy pozadavk
tak, aby funkéni a technické parametry vybraného produktu maximalné vyhovovaly pozadavkam
URS. Funkéni specifikace (FS) je dokument typicky poskytnuty v této fazi dodavatelem a
popisuje, co bude systém délat, pokud jde o funkce a zafizeni. Specifikace navrhu (DS) je
dokument vytvofeny oddélenim IT a popisuje, resp. vyjmenovava, vSechny implementované
hardwarové a softwarové komponenty vcetné infrastruktury a odkazuje na vSechny pouzité
instalacni dokumenty. Design Review (DR) porovnava URS oproti FS a zjiStuje pfipadné rozdily

nebo mezery mezi pozadavky a implementovanymi funkcemi.

3.3 Kvalifikace a validace
Béhem procesu kvalifikace resp. validace se v zavislosti na kategorii softwaru (viz GAMP5
kategorie 1-5) vytvareji dokumenty, které systém specifikuji a ovéfuji jeho funk&nost a vhodnost

k zamySlenému pouZziti.
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Validace se provadi podle GAMP 5 V-modelu pro pocitaCové systémy, tj.:

related to

Svstem

PFi implementaci se obvykle pfipravuiji tfi prostfedi:

- vyvojoveé prostfedi: je nevalidované a je urCené pro vyvoj a Skoleni

- valida¢ni_prostredi: je validované a provadéji se v ném testy dle valida¢nich skriptd

(Operacni kvalifikace)

- produkéni prostiedi: je validované a pouzivané jako ostré pro provozni ucely (PQ

monitorovani) a provoz

Konfigurace valida¢niho a produkéniho prostiedi by méla byt vzdy stejna!

Vychozimi dokumenty pro validaci systému je Valida¢ni (master) plan (VMP) a Analyza rizik (RA).
VMP v logicky navazujicich krocich popisuje vSechny planované validaéni ¢innosti, odpovédnosti
a vystupy jednotlivych fazi procesu validace. RA - Zprava o posouzeni rizik — popisuje identifikaci
nebezpeci/selhani, poskytuje analyzu a hodnoceni rizik spojenych stimto nebezpelim a
stanovuje kontrolni opatfeni, ktera maji byt pouzita k minimalizaci rizik.
Provedeni validace probiha v nékolika krocich:

- 1Q (instalacni kvalifikace)

- 0Q (operatni kvalifikace, funkéni testovani)

- PQ (provozni kvalifikace, monitoring provozu).
Za provedeni 1Q je obvykle odpovédné oddéleni IT a/nebo dodavatel. Za provedeni OQ a PQ je
typicky odpovédny uzivatel.
PouZita metodika pro vSechny validacni faze (IQ/OQ/PQ) je stejna a zahrnuje valida¢ni Protokoly,
testovaci Skripty a Zpravy z provedeni validace. Cela validace se zakonc€uje souhrnnou validaéni
zpravou, obsahuijici shrnuti provedenych ¢innosti, pfipadné odchylky, CAPA opatfeni a zavér.

Schvaleni souhrnné validani zpravy umoznuje spusténi systému v plné validovaném stavu do
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pouzivani. Od tohoto okamziku musi byt na systém aplikovany standardni operacni postupy pro
provoz, udrZzbu, bezpeénost a fizeni zmén, aby bylo zajisténo zachovani systému ve validovaném

stavu.

3.4 Ukonéeni provozu

Vyfazeni pocitaového systému z provozu se povazuje za zménu, ktera musi byt zaznamenana
a schvalena podle platnych postupt fizeni zmén. Je potfeba vyhodnotit, naplanovat, provést a
zkontrolovat ve$keré €innosti spojené s vyfazenim:

- harmonogram vyfazeni z provozu

- role a odpovédnosti aktéra

- ukonc&eni udrzby a podpory systému

- migrace, archivace, uchovavani a likvidace dat a zaznamu

- ¢innosti spojené s odstranénim/likvidaci softwaru a hardwaru

- opatfeni pro zalohovani/obnovu, v€etné umisténi/uréeni doby a podminek ulozeni

- opatfeni pro ukladani/ opétovné pouziti, v€etné umisténi/trvani/podminek/udrzby

- oCekavané/zadouci budouci €innosti souvisejici s vyfazenym systémem

- pozadovana bezpelnostni opatfeni (pfistup/opravnéni)

- vyfazeni/zachovani postupt/SOP a dalSi souvisejici dokumentace.

Udaje o vyfazenych systémech musi byt k dispozici a pfistupné v pfipadé stahovani produkt(i z

trhu nebo na vyzadani b&éhem inspekci.



