Lista kontrolna GMP, GLP, GCP.

Odpowiedz pozytywna na jedno z pytan wskazuje, ze walidacja aplikacji lub systemu
informatycznego jest konieczna.

1. Czy aplikacja lub system ma bezposredni wptyw na aspekty jakosci produktu
koncowego w zakresie sterowania, rejestracji danych lub monitoringu?

2. Czy aplikacja lub system ma bezposredni wptyw na testy laboratoryjne w zakresie
sterowania, rejestracji danych lub monitoringu?

3. Czy aplikacja lub system ma wptyw na rejestracje wyrobow?

4. Czy aplikacja lub system generuje, oblicza lub zmienia dane, ktore sg
wykorzystywane do rejestracji wyrobow?

5. Czy aplikacja lub system jest integralng czeScig wyposazenia / oprzyrzadowania
uzywanego w testach, zwalnianiu i / lub dystrybucji produktow koricowych / probek?

6. Czy aplikacja lub system okre$la jakie materiaty bede uzyte do wytworzenia
produktu koncowego?

7. Czy aplikacja lub system moze by¢ uzyta w procesie wycofania, zwolnienia,
Sledzenia: stanéw magazynowych / historii wyrobu / serii lub obstugi reklamaciji
klienta?

8. Czy dane z aplikaciji lub systemu wspomagajg Kontrole Jakosci w procesie
dopuszczenia produktu koncowego do obrotu?

9. Czy aplikacja lub system zarzgdza danymi podstawowymi (tj. kodowanie produktow
koncowych oraz materiatdw wyjsciowych do produkciji lub opakowan, zestawienia
materiatowe)?

10. Czy aplikacja lub system zarzadza etykietami (tj. drukuje etykiety oraz / lub
identyfikuje produkty / materiaty wg etykiet — kodoéw kreskowych)?

11. Czy aplikacja lub system zarzadza stanami magazynowymi (tj. lokalizacja, status,
data waznosci, ilos¢ itd.)?

12. Czy aplikacja lub system zarzadza danymi, ktére mogg wptywac na czystos¢,
stezenie, skuteczno$¢, tozsamosc, status lub lokalizacje produktu, materiatu?

13. Czy aplikacja lub system umozliwia stosowanie podpiséw elektronicznych oraz
dostarcza jednoznacznej informacji o podpisie w dokumencie podlegajacym
przegladowi przez nadzér farmaceutyczny?

14. Czy aplikacja lub system wykorzystuje w kontroli jakos$ci automatyczne lub reczne
sprawdzenia danych podlegajacym przegladowi przez nadzér farmaceutyczny?

15. Czy aplikacja lub system generuje, zmienia lub sktaduje dane do transferu do
istniejgcego zwalidowanego systemu?

16. Czy aplikacja lub system archiwizuje, zapisuje jakiekolwiek wymagane prawem
CZynnosci?



