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Abb. 6: Vereinfachtes V-Modell
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Prozessorientierte sektortbergreifende Dokumentation (IST):
Systeme mit unmittelbarem Bezug zu Klinischen Studien (AMG)

System Version Software-
Kategorie
(GAMP 5)

Hersteller-
audit

Wartungs-/ | Validierung
Pflege-
vertrag

Secutrial

Windows

Internet
Explorer

SUSE

Ixserv

ICCA

SAP IS-H

7 (Clients)

4.17

Release F

ERP606
SP13

Studiendaten
verwalten

Betriebssystem Clients

Browser am Client

Betriebssystem Server

Auftrags- und
Befundmanagement

Dokumentation
Intensivmedizin

Administrative
Patientenverwaltung,
Markierung
Studienpatienten

iAS, Berlin

Microsoft

Microsoft

Novell

Ixmid, Koln

Phillips

SAP,
Waldorf

4 —
Konfigurierte
Produkte

1 —
Infrastruktur-
Software

3 — nicht
konfiguriert
1 —
Infrastruktur-
Software

4 —
Konfigurierte
Produkte

4 —
Konfigurierte
Produkte

4 —
Konfigurierte
Produkte

ja

24x7

24x7

24x7

GCP / 21CFR,
Part 11

11.09.2013

n/a

n/a

n/a

Ausdruck und
Unterschrift
der relevanten
Befunde

Medizin-
produkt Klasse
lla + SOPs

Jahrlich durch
Wirtschafts-
prifer
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Beispiel Befundubermittlung

e Sicherstellen der Dokumentation von Laborbefunden
fur Studien

* Anforderung der Laboruntersuchung

* Abnahme und Versenden des Materials

e Verarbeitung und Qualitatssicherung im Labor
« Ubertragen des Ergebnisses

* Anzeige des Ergebnisses

Risikoabschatzung

* Verlust von Daten / Nichtanzeige von Daten durch Release- und Versionswechsel
* Veranderte Anzeige durch Methodenwechsel beim Labordienstleister
Losungsansatz

 [] SOP Update Befundmanagementsystem

* [] VA Einrichten neuer Laborparameter
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: Apps Google (5) Wetter Géttingen - .. [ ] IT Service Portal || Portal Google [ EntschlieBungen dat... Google || Sharepoint G&Stern [ gamp5 (@) ACMG recommend...  §f) Performanc

=) | Datei | Ansicht BExtras *?

Neuer Ordner Neues Dokument Beenden

1o UMG 31 G3-7-IXSERV03_SOP_Softwareupdate_V01D01
=75 G3-7 Informationstechnologie

:ij Applikationen Krankenversorgung
: Z G3-7 PDMS01_201312271150
Z G3-7 PDMS02_201312271152 .
) 637 PoMs03 201312271152 Protokoll fiir ixserv-Tests
E G3-7 PDMS04_201312271153

: @J G3-7-IXSERV03_SOP Softwareupdate W01D01
Lﬂfj Forschung und Lehre Datum:
cﬂfj Rufbereitschaft Tester:
Lﬂfj Service Level Management

.:ﬂﬁj Servicecenter

Voransicht | Ansicht ” Details | Bearbeiten || Workflow ” Audit-Trail || Extras |

Anlage: Update Checkliste

Getestetes System:

@03 StohnTest Grund fur Testung:
.ﬂﬁj Verfahrensanweisungen - -
- IF3
{5 Medizinische Informatik Nr. | Test Ergebnis Bemerkung wenn nicht i.O.
=3 soPs .0 MNicht i.0.
----- ) DMO6_S0P_Expert_und_Audit-Trail_v02 1 Login

----- Z DMO7_S0OP_Datenbank sperren_und_wiederceffnen_wo2
----- s DMO8_S0OP_Systemversionierung_\02
----- L DM09_SOP_Langzeitarchivierung_W01
----- s MI-sT01_SOP_Struktur_Erstellung_Aenderung_ W03 2 Auswah einer Station Zur
----- = MI-sT02_SOP_Systemverwaltung_v03 gti?éﬁl%%%rsicht der
----- s MI-sT03_S0OP_eCRF-Erstellung_Ww03 i
----- Z MI-sTO4_SOP_PID-Erstellung und Verwaltung_W02_MQ - — -
----- 7—? MI-sTO5_SOFP_Benutzerverwaltung_ VD4 3 Stationsubersicht darstellen.
----- = MI-sT10_SOP_IT-Fehlermanagement_W01
----- = MI-sT11_SOP_Valdierungen im laufenden Betrieb_Wv1
----- z MI-sT12_S0OP_Dolkumentenmanagement_V01 4
----- E SLA-IFS_MI_UMG-25-09-2013_final
=+ S0OPs {intern)

i Z WI01_Systemsicherung und Notfallmanagement_v02_final
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{iber die Patientennummer.
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Datenfluss der IT-Systeme des Probentransportsystems (PTS)
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Herausforderung

Sicherstellen der Dokumentation

* Durch die Nutzung elektronischer Daten (Beispiel Labor) Notwendigkeit der Validierung
der Systeme und der Schnittstellen notwendig

] Alternative: Ausdrucken, unterschreiben, ablegen

Risikoabschatzung

* Black box Testung per SOP bzw. VA

* Festlegen testpflichtiger Ereignisse

* Festlegen Umfang Testsets

* Festlegung Umgang mit Abweichungen

Change Management
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Aufgrund der Komplexitat der IT-gestlutzten Systeme sind
Risikoabschatzung und Validierung von zentraler
Bedeutung.

Zu validieren sind jedoch nicht nur die Einzelsysteme,
sondern auch deren Schnittstellen und die relevanten
Prozessschritte.

Die hohen regulatorischen Anforderungen z.B. aus EU

GMP und GCP verlangen einen professionellen Betrieb der
IT-Infrastruktur.



