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EffiChem 5.0 software pro jednodussi
provoz laboratore a shodu s pozadavky
legislativy a norem

Jiz 5. verze naseho softwarového feSeni pomaha
farmaceutickym spolecnostem a ISO 17025 akreditovanym
laboratofim.

Software EffiChem 5.0

EffiChem 5.0 nabizime ve trech nasledujicich verzich

VERZE VERZE VERZE
On premise Cloud SaaS

Vysoce-konfigurovatelné feseni Pred-konfigurované reseniv Validované, rychle zprovoznitelné,
vse v jednom, tj. LIMS, OMS, DMS a cloudu, zalozené na EffiChem best cenové dostupné fesenina
statistika practices EffiChem IT infrastrukture




Proc¢ EffiChem 5.0;

EffiChem software
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Integrita dat

Ve shodé s predpisy a pozadavky
norem, auditd,. inspekci a
zékaznikl. Bezpecnost, integritaa
100%-ni dohledatelnost dat,

validace software.

Bezpapirova evidence
o jakosti

Rizena dokumentace a $koleni,
odchylky, zmény, CAPA
management, Setieni 00S,

stiznosti, audity
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Automatizace procest pies
konfigurovateiné workflow. Od
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Individualni pristup

Reseni odpovidajici velikosti,
pozadavkim, potiebam a oekavani
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EffiChem software

EffiChem softwarové portfolio umoznuje si vybrat z vice
moznosti, podle potfeb uzivatell, pozadovaného rozsahu
modull a funkcionalit; s ohledem na technické moznosti, naklady
a pozadavky na provoz, podporu, udrzbu a IT administraci.

Charakteristiky a funkce
Vysoce konfigurovatelné feSeni. VSe v jednom: LIMS, QMS,

DMS a statistické vyhodnoceni dat.

4 e 0 ‘ .
Pred: Po: :){o integrita dat
0
Nejasny proces F@@ skalovatelnost a konfigurace

fragmentovana M e
@ data ¢ Standardizovany proces
% — (s)

§/ validované vystupy

obti{zna 4:27 e\

snadna obsluha ——

sprava audrzba \&~/ X
0 0 O N
@
[EP[HP[HP ¥ S
lidské chyby tlak a stres o EffiChem
Popis

« MS SQL databaze

« Konfigurovatelné moduly, workflow, role a prava

o Full-textové vyhledavani v zaznamech a dokumentech (ne proprietarnich)

o Filtrovani

e Vyhledavani formou SQL dotaz( do databaze

e Centrum zprav, emailové notifikace, pfipominani a eskalace ukoll pfi
nesplnéni

o Konfigurovatelné tiskové sestavy v neomezeném poctu a jazykovych
mutacich

Bezpednost, integrita dat a dohledatelnost

e Shoda s pozadavky GAMP 5, 21 CFR Part 11, Annex 11 EU GMP
e Shoda s pozadavky ISO 17025 (kap. 7.11)



e Funkcionality: Audit trail (revizni stopa), Historie zaznamu, El. zaznamy a
podpisy, Podpis historie

LIMS: Laboratory Information and Management System -

Laboratorni informacni a manazersky systém
Vzorky a vysledky

Specifikace a kritéria pfijatelnosti

Stability

Monitoring prostor a podpurnych systém
Vysledky mimo specifikaci — OOS

Metody

Méfidla

Napojeni na pfistroje a ERP systémy (v pfipravé)
Referenéni standardy

Kolony

Chemikalie

Materialové polozky

Roztok

. Quality Management System - Systém fizeni jakosti
Odchylky
Rizeni zmén
Audity a nalezy
CAPA management (Napravna a preventivni opatfeni)
Stiznosti
Rizeni rizik
DMS a LMS: Document Management System a Learning
Management System - Rizeni dokumentace a Management

Skoleni
e Rizené dokumenty
e Skoleni:
e Testy
Testové otazky
Skoére plnéni testovych otazek po dokumentech a uZivatelich
Upominky na testy, emailové notifikace a eskalace nesplnénych
Skoleni
e Monitoring Skoleni:
e Splnéné testy
e Nesplnéné testy
o Celkovy prehled testl

Statistické vyhodnoceni dat - validace, nejistoty, regulacni

diagramy, kalibrace, mezilaboratorni porovnani
Validace metod

Odhadovani nejistot

Regulaéni diagramy

Kalibrace

Mezilaboratorni porovnani




EffiChem reseni

Farmaceuticky prumysl

IS0 17025 Akreditované laboratofre)

LIMS - Rizeni laboratofe
QMS - Rizeni jakosti

DMS - Rizena dokumentace
Statistické vyhodnoceni dat

Farmaceuticky prumysi

Vyroba a kontrola lIé¢iv, kontrolni laboratore SVP,
laboratore SLP.

Charakteristiky a funkce

Software je vyvijen ve shodé s pozadavky SVP pro CZ/EU, USA (FDA)
resp. celosvétové dle pozadavkul ICH, vEetné pozadavku VYR-26, VYR-
32 SUKL resp. EudraLex — Volume 4 Good Manufacturing Practice,
doplnék 11 (Annex 11), pozadavku 21 CFR Part 11 a ve shodé s
pozadavky a metodikou GAMP 5 na validaci software.

Moduly a funkce LIMS

LIMS je ur€en k Fizeni procesu v laboratofi a vedeni souvisejicich evidenci. Zakladni
je zkouseni vzorkd, resp. Sarzi, zaznamenavani vysledkld a porovnavani se
specifikaci. Tento proces se sklada z pfijmu a evidence vzorku, testovani a vliozeni
vysledku, kontroly a schvaleni vzorku a reportovani. Tomuto pfedchazi tvorba
specifikaci a vyvoj a validace metod zkous$eni, které jsou pfes LIMS také evidovany,
fizeny a vyhodnocovany. Obdobné plati pro evidenci méfidel a management
kalibraci, pro referen¢ni materialy a jejich certifikace a sledovani platnosti, pro
evidenci chemikalii, roztok(, chromatografickych kolon a pomocného materialu.

LIMS dale dovoluje planovani, evidenci a vyhodnocovani stabilitnich studii a
zaznamenani udajd z monitoringu prostredi a podplrnych systéma. Vyuziva také
¢arové kédy a QR kody a podporuje manazerské reportovani. Aktualné vyvijime
napojeni LIMS na pfistroje a ERP systémy (v pfiprave).

a funkce QMS

Moduly QMS slouZi k vedeni evidenci a fizeni jakosti kontrolni laboratofe resp. celé
farmaceutické spole€nosti. To zahrnuje evidence a vyhodnocovani odchylek, proces
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fizeni zmén, audity a nalezy, management napravnych a preventivnich opatfeni
(CAPA), Setieni vysledkd mimo specifikaci (OOS), feSeni stiznosti a fizeni rizik.

Pro vSechny moduly Ize nakonfigurovat workflow odpovidajici procestim zakaznika,
vyuzit systém emailovych notifikaci a dalSi funkcionality, véetné manazerského
reportovani.

Rizeni dokumentace a $koleni je nedilnou sougasti systému Fizeni jakosti. Zahrnuje
kompletni proces od tvorby a evidence dokumentu, pfes pfipominkovani,
schvalovani, aktivace resp. publikovani, pravidelnych revizi, archivace resp. ruseni
dokumentu. Na dokumentaci je navazan management Skoleni, poCinaje tvorbou
testd, testovych otazek a definici spravnych odpovédi, umoznujicich zaznamenavani
a vyhodnocovani odpovédi uzivatell, hodnoceni testu, re-testovani, hlidani termina a
dokumentaci plnéni resp. neplnéni Skoleni, a eskalaci pfi neplnéni.

Pro fizenou dokumentaci a Skoleni Ize nakonfigurovat workflow odpovidajici
procesum zakaznika, vyuzit systém centra zprav a emailovych notifikaci a dalsi
funkcionality, v€etné manazerského reportovani.

Statistické vyhodnocovani dat

Statistické vyhodnoceni dat Ize napojit na LIMS modul Metody nebo pouzivat
samostatné. Zahrnuje vyhodnocovani validaci zkusebnich metod a odhadovani

nejistot vysledku, vytvareni a vedeni regulacnich diagrama, tvorbu a vyhodnocovani
kalibracnich modull a vyhodnocovani mezilaboratorniho porovnani.

V pfipadé, ze existuje vice zplsobu statistického vyhodnoceni, tak jsou obsazeny
vSechny. Napf. u vyhodnoceni spravnosti je to pomoci t-testu a regresné, u
vyhodnoceni linearity pomoci korelaéniho koeficientu, ANOVA nebo pomoci
znameénkoveho testu. Vystupem statistického vyhodnoceni jsou numerické vysledky
a graf, resp. automaticky generovany report.

Projektova podpora zakaznika

Volba produktu (On premise, Cloud nebo SaaS) dle pozadavkl zakaznika.
Konfigurace modull a funkcionalit dle uzivatelskych pozadavka.
Dokumentacni, validaéni a servisni podpora EffiChem.

Projektové fizeni: od zadani cili po uvedeni do provozu a podpofe provozu.
VSe ve shodé s pozadavky SVP (GMP) a obhajitelné.
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ISO17025 akreditované laboratore

Reseni pro akreditované laboratofe — zajisténi systému
akreditace anebo statistické vyhodnocovani validaci
metod, nejistot a regulaénich diagramu. Rizeni dat a
management informaci — ve shodé s ISO 17025 kap. 7.11.

Charakteristiky a funkce

Software byl vyvinut ve shodé s pozadavky SVP, v€etné pozadavk
VYR-26, VYR-32 SUKL resp. EudraLex — Volume 4 Good Manafacturing
Practice, doplfikem 11 (Annex 11), poZzadavky 21 CFR Part 11, ve shodé
s pozadavky a metodikou GAMP 5 a s pozZadavky na validaci software a
ISO 17025 kap. 7.11. Rizeni dat a management informaci

Moduly a funkce LIMS

LIMS je ur€en k fizeni procesu v laboratofi a vedeni souvisejicich evidenci. Zakladni
je zkouseni vzorkl resp. Sarzi, zaznamenavani vysledku a porovnavani se
specifikaci. Tento proces se sklada z pfijmu a evidence vzorku, testovani a viozeni
vysledku, kontroly a schvaleni vzorku a reportovani. Tomuto pfedchazi tvorba
specifikaci a vyvoj a validace metod zkousSeni, které jsou pfes LIMS také evidovany,
fizeny a vyhodnocovany. Obdobné plati pro evidenci méfidel a management
kalibraci, pro referencni materialy a jejich certifikace a sledovani platnosti, pro
evidenci chemikalii, roztoku, chromatografickych kolon a pomocného materialu.

LIMS dale dovoluje planovani, evidenci a vyhodnocovani stabilitnich studii a
zaznamenani udaju z monitoringu prostifedi a podpurnych systému. Vyuziva také
carové kédy a QR kody a podporuje manazerskeé reportovani. Aktualné vyvijime
napojeni LIMS na pfistroje a ERP systémy (v pfipravé).

Moduly QMS slouzi k vedeni evidenci a fizeni jakosti kontrolni laboratofe resp. celé
farmaceutické spole¢nosti. To zahrnuje evidence a vyhodnocovani odchylek, proces
fizeni zmén, audity a nalezy, management napravnych a preventivnich opatfeni
(CAPA), Setieni vysledkd mimo specifikaci (OOS), FeSeni stiznosti a Fizeni rizik.

Pro v8echny moduly Ize nakonfigurovat workflow odpovidajici procestim zakaznika,
vyuzit systém emailovych notifikaci a dalSi funkcionality, v€etné manazerského
reportovani.

Moduly a funkce DMS a LMS

Rizeni dokumentace a $koleni je nedilnou sougasti systému Fizeni jakosti. Zahrnuje
kompletni proces od tvorby a evidence dokumentu, pfes pfipominkovani,
schvalovani, aktivace resp. publikovani, pravidelnych revizi, archivace resp. ruseni
dokumentu. Na dokumentaci je navazan management Skoleni, poCinaje tvorbou
testu, testovych otazek a definici spravnych odpovédi, umozriujici zaznamenavani a




vyhodnocovani odpovédi uzivatel, hodnoceni testu, re-testovani, hlidani terminl a
dokumentaci plnéni resp. neplnéni Skoleni, a eskalaci pfi neplnéni.

Pro fizenou dokumentaci a Skoleni Ize nakonfigurovat workflow odpovidajici
procesum zakaznika, vyuzit systém centra zprav a emailovych notifikaci a dalsi
funkcionality, v€etné manazerského reportovani.

Statické vyhodnocovani dat

Statistické vyhodnoceni dat Ize napojit na LIMS modul metody nebo pouzivat
samostatné. Zahrnuje vyhodnocovani validaci zkuSebnich metod a odhadovani

nejistot vysledkd, vytvareni a vedeni regulaénich diagramd, tvorbu a vyhodnocovani
kalibracnich moduld a vyhodnocovani mezilaboratorniho porovnani.

V pripadé, Ze existuje vice zplsobu statistického vyhodnoceni, tak jsou obsazeny
v8echny. Napf. u vyhodnoceni spravnosti je to pomoci t-testu a regresné, u
vyhodnoceni linearity pomoci korela¢niho koeficientu, ANOVA nebo pomoci
znaménkoveho testu. Vystupem statistického vyhodnoceni jsou numerické vysledky
a graf, resp. automaticky generovany report.

Pozadavky normy, které Ize se software zajistit:

ISO17025 | Pozadavek EffiChem
software
6.4 Vybaveni Modul Pristroje a
zarizeni
6.4.13 O zafizeni, které mdze mit vliv na laboratorni Modul prrlstrOJove
ginnosti, se musi udrzovat zaznamy vybaveni
7.2 Vybér, verifikace a validace metod Modul Metody
> Validace metod
7.2.1.3 Laboratof musi zajistit, Ze pouziva nejnovéjsi Modul Metody
platné verze metody, ledaze by to nebylo vhodné | > Validace metod
nebo mozné.
7.2.1.5 Laboratof musi pfed zavedenim ovéfit, zda je Modul Metody
schopna dosahovat pozadované vykonnosti. > Validace metod
Zaznamy o verifikaci se musi zaznamenavat.
7.2.2 Validace metod Modul Metody
> Validace metod
7.2.2.1 Laboratof musi validovat nestandardni metody, Modul Metody
laboratorni metody vyvinuté laboratofi a > Validace metod
standardni metody pouzivané mimo rozsah nebo
jinak upravené.
Poznamka 1: Validace mUze zahrnovat postupy
pro vzorkovani, manipulaci a pfepravu polozek
zkousky nebo kalibrace
Poznamka 2: Pro validaci se muze pouzit jedna
Z nasleduijicich technik nebo jejich kombinace:
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a) kalibrace nebo vyhodnoceni vychyleni (bias) | > Spravnost a
a preciznosti pouzitim referenénich standardu Presnost
nebo referenénich materiall
b) systematické hodnoceni faktor( ovliviiujicich
vysledek > Robustnost
c) testovani robustnosti metody prostifednictvim
zmény kontrolovanych parametru, jako jsou
teplota inkubatoru, davkovany objem
d) porovnani vysledkd dosazenych dalSimi
validovanymi metodami . .
> Mezilaboratorni
e) mezilaboratorni porovnani -porovnani
f)  vyhodnoceni nejistoty méfeni vysledkd na B
zakladé pochopeni teoretickych principti metody | > Nejistoty z
a praktické zkugenosti z provadéni odbéru vzorkt | Parcialnich
nebo zkugebni metody nejistot nebo
z vyhodnoceni
Pfesnosti nebo
z Regulacénich
diagramu
7.2.2.2 KdyZ se provedou zmény u validované metody, Modul Metody
musi se stanovit vliv takovych zmén a kdyz se > Validace metod
zjisti, Zze maji vliv na puvodni validaci, musi se > re-validace po
provést nova validace Zmeéne, se
zaznamem v
Audit trailu a
Historii
7.2.2.3 Vykonnostni charakteristiky validovanych metod Modul Metody

posuzovanych pro zamyslené pouziti musi
odpovidat potfebam zakaznikl a byt v souladu se
stanovenymi pozadavky

Pozn: Vykonnosti charakteristiky mohou
zahrnovat ale nejsou omezeny na rozsah méfeni,
presnost, nejistotu méreni vysledkl, mez
detekce, mez stanovitelnosti, selektivitu metody,
linearitu, opakovatelnost nebo
reprodukovatelnost, robustnost proti vnéjSim
vlivim nebo citlivost viéi interferencim z matrice
vzorku nebo zkouseného objektu a vychyleni
(bias)

> Validace metod

> Rozsah

> Nejistoty

> Presnost

> Mez detekce
> Mez
stanovitelnosti
> Selektivita
> Linearita

> Robustnost
> Spravnost
(Bias)
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7.2.2.4 Laboratof musi uchovavat nasledujici zaznamy o | Modul Metody
validaci: > Validace metod
a) pouzity postup validace Valida¢ni postup
b) specifikace pozadavku er.'.ter'a .
prijatelnosti
c) stanoveni vykonnostnich charakteristik metody | Algoritmy a
charakteristiky
d) ziskané vysledky Vysledky
e) prohlaseni o platnosti metody, podrobné Prohlageni a
popisujici vhodnost pro predpokladané pouziti platnosti metody
7.5 Technické zaznamy
7.5.1 Laboratof musi zajistit, aby technické zaznamy o | Modul Vzorky
kazdé laboratorni ¢innosti obsahovaly vysledky a | > Vysledky
uvadeély dostatek informaci pro usnadnéni, pokud
je to mozné, identifikace faktort ovliviujicich Primarni
vysledek méfeni a s nim spojené nejistoty mérfeni | zaznamy
a umoznily opakovani laboratorni ¢innosti za
podminek co nejblizSich puvodnim. Technické
zaznamy musi obsahovat datum a identitu
pracovnikl odpovédnych za kazdou laboratorni
¢innost a kontrolu dat a vysledkud. Pavodni
pozorovani, udaje a vypocty se musi
zaznamenavat v okamziku jejich pofizeni a musi
byt mozné je pfiradit k prisluSnému ukolu.
7.5.2 Laboratof musi zajistit, aby zmény technickych Audit trail a
zaznamu byly zpétné sledovatelné vzhledem Historie zaznamu
k pfedchozim verzim nebo k pivodnim
pozorovanim. Musi se uchovavat jak puvodni, tak
pozménéna data a soubory, v€etné data zmény,
udaje o pozménénych aspektech a pracovnicich
odpovédnych za zmény.
7.6 Vyhodnoceni nejistoty méreni Modul Metody
> Vyhodnoceni
nejistot
7.6.1 Laboratofe musi identifikovat pfispévky Modul Metody

k nejistoté méreni. Pfi vyhodnocovani nejistoty
mérfeni se za pouziti vhodnych metod analyzy
musi vzit v uvahu vSechny pfispévky, které jsou
vyznamné, v€etné téch, které vyplyvaji z odbéru
vzorku

> Vyhodnoceni
nejistot > Z
parcialnich
nejistot
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7.6.2 Laboratof provadéjici kalibrace, v€etné kalibrace | Modul Metody
vlastniho méficiho zafizeni, musi vyhodnocovat > Vyhodnoceni
nejistotu méfeni pro vSechny kalibrace nejistot
7.6.3 Laboratof provadeéjici zkouseni musi > Nejistoty z
vyhodnocovat nejistoty méreni. Tam, kde Parcialnich
zkuSebni metoda neumoziuje rigordzni nejistot nebo
vyhodnoceni nejistoty méfeni, se musi provést z vyhodnoceni
odhad na zakladé pochopeni teoretickych Presnosti nebo
principl metody nebo praktickych zkuSenosti z Regulacnich
z provadéni dané zkuSebni metody diagramu
7.7 Zajistovani platnosti vysledku Regulaéni
diagramy
7.7.1 Laboratof musi mit postup pro monitorovani Regulaéni
platnosti vysledkl. Vysledna data se musi diagramy
zaznamenavat tak, aby umoznovala zjiStovani
trendU a tam, kde to je pouzitelné, byly vyuzivany
statistické postupy a prezkoumani vysledku
71.7.2 Laboratof musi sledovat svou vykonnost Modul Metody
porovnanim s vysledky jinych laboratofi tam, kde | > Mezi-
je to mozné a potrebné. Takové sledovani musi laboratorni
byt planovano a pfezkoumano a musi zahrnovat, | porovnani
ale neomezuje se pouze na jednu nebo obé
nasledujici moznosti:
a) ucast ve zkousSeni zpusobilosti
b) u€ast v mezi-laboratornich porovnanich jinych
nez je zkouseni zpUsobilosti
7.8 Uvadéni vysledku Modul Vzorky
> Vysledky
7.9 Stiznosti Modul Stiznosti
7.10 Neshodna prace Modul Neshodna
prace anebo
Odchylky, nebo
Vysledky mimo
specifikaci
7.11 Rizeni dat a management informaci Validace software
a zajisténi
integrita dat
7.11.1 Laboratof musi mit pfistup k datum a informacim | Zabezpeceni
potfebnym k provadéni laboratornich €innosti software
> Rizeni pfistupu
7.11.2 Laboratorni systém (systémy) managementu Validace software

informaci, pouzivany pro sbér, zpracovani,
zaznamenavani, vytvareni zprav, ukladani nebo
vyhledavani dat musi byt laboratofi pfed
zavedenim validovan na funkénost, vCetné
fadného fungovani rozhrani v ramci laboratorniho
systému (systémud) managementu informaci

a zajisténi
integrita dat
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software

7.11.3 Laboratorni  systém  (systémy) management | Validace a
informaci musi zabezpeceni

software
a) byt chranén pred neopravnénym pfistupem, > Rizeni pFistupu
b) byt zajistén proti manipulaci a ztraté,
c) byt provozovan v prostiedi, které se v souladu
se specifikaci poskytovatele nebo specifikace
laboratofe, nebo v pfipadé mimo pocitaCové
systémy poskytuje podminky, jejich cilem je
zaru€it presnost manualnich zaznami a
prepisovani
d) byt udrzovan zplsobem, ktery zajistuje integritu
dat a informaci
e) zahrnovat zaznamenavani selhani systému a
odpovidajici bezprostfedni a napravna opatfeni.

7.11.4 Kdyz je laboratorni systém management Validace software
informaci spravovan a udrzovan vzdalené, nebo | a kvalifikace
prostfednictvim externiho poskytovatele, dodavatele
laboratof musi zajistit, ze poskytovatel nebo
provozovatel systému (systéma) splfiuje vSechny
pfislusné pozadavky tohoto dokumentu

7.11.5 Laboratof musi zajistit, Ze instrukce, manualy a LIMS
referenéni data tykajici se laboratorniho systému | dokumentace
(systéml) managementu informaci jsou
pracovnikiim snadno dostupné.

7.11.6 Vypocty a datové pfenosy se musi kontrolovat Audit trail a
preméfenym a systematickym zpusobem Historie zaznamu

8 PoZadavky na systém managementu Rizena

dokumentace

8.2 Dokumentace systému managementu Rizena

dokumentace

8.3 Rizeni dokument(i systému managementu Rizena

dokumentace

8.4 Rizeni zaznam( Rizena

dokumentace a
zaznamy

8.5 Opatieni k zohlednéni rizik a pfilezitosti (moznost | Analyza rizik a
A) Rizeni rizik

8.5.1 Laboratof musi brat v uvahu rizika a pfilezitosti Analyza rizik a
souvisejici s ¢innostmi laboratofe, aby: Rizeni rizik

a) zajistovala, Ze systém managementu dosahuje
svych zamyslenych vysledkd,




ISO17025 | Pozadavek EffiChem
software
b) posilovala pfilezitosti k dosahovani zaméra a
cilt laboratofre,
c) zabrafovala nezadoucim dopadim a
potencialnim selhanim laboratornich €innosti nebo
je snizovala,
d) dosahovala zlepSeni
8.5.2 Laboratof musi planovat: Analyza rizik a
a) opatieni k fegeni t&chto rizik a prileZitosti Rizeni rizik
b) jak:
- integrovat a zavadét takové €innosti do svého
systému managementu
- vyhodnocovat efektivnost téchto opatieni
8.5.3 Opatfeni k feseni rizik a pfilezitosti musi byt Analyza rizik a
umeérna potencialnimu dopadu na platnost Rizeni rizik
laboratornich vysledki
8.6 ZlepSovani (moznost A) Modul zlepSovani
8.7 Napravna a preventivni opatreni Modul napravna
a preventivni
opatieni (CAPA)
8.8 Interni audity Modul interni
audity
8.9 Interni audity LIMS reportovani




LIMS - rizeni laboratore

Laboratorni Informacni a Manazersky Systém, LIMS, slouzi k vedeni

evidenci a fizeni procesu v laboratofi.

Hlavni funkce a moduly LIMS
Management Sarzi, vzorku a vysledku, v€etné schvalovani a
vytvareni Certifikatd o analyze a Protokoll o zkouSce

Rizeni specifikaci a metod
Vedeni a vyhodnocovani stabilitnich studii
Evidence a kalibrace méfidel

Management referenénich materiald

Monitoring prostfedi a podpurnych systému
Pouziti ¢arovych a QR kodu
Manazerské reportovani a prehledy

Napojeni pfistroji a ERP systému (v pfipravé)

Management Vzork( a Vysledku

Zakladnim procesem v laboratofi je management Vzorkd a Vysledkl. Proces zacina
pfijmem vzorku do laboratofe, pokracuje jeho evidenci a pfifazenim specifikace
zkouSeni, testovanim a vlozenim vysledku, automatickym vyhodnocenim vysledku
oproti specifikaci, kontrolou vysledku, schvalovanim vysledku, schvalovanim vzorku,
vytvorenim a tiskem Certifikatu o analyze nebo Protokolu o zkouSce, pfipadné

propusténim odpovidajici Sarze k dalSimu pouziti.

F4 - Kontrola vysledki

Kontrola viozenych vysledk(
druhym pracovnikem

F5 - Schvaleni vzorku

Schvaleni, Ze pozadované
zkousSky byly provedeny,
vysledky viozeny a
zkontrolovany. Schvaleni
vzorku s moznosti pouziti
elektronického podpisu

F6 - Reportovani (Certifikat,

Protokol)

Reportovani vysledk{
zadavateli, typicky formou
Certifikatu o analyze nebo
Protokolu o zkousce

Pfijem
vzorku

Reportovani
(Certifikat,
Protokol)

Laboratorni
workflow
vzorku

Schvaleni
vzorku

Kontrola
vysledkd

Evidence
vzorku

Testovani
avlozeni
vysledkd

[z F1-Prijem vzorku
Fyzicky prijem vzorku do

laboratore - pfijem od
zakaznika, nebo napf. z vyroby
nebo ze skladu

F2 - Evidence vzorku

Zaevidovani vzorku do
systému LIMS, véetné nazvu
vzorku, zadavatele,
pozadovaného terminu
dokonéeni, vybéru
specifikace pro zkouSeni, atd.

F3 - Testovani a viozeni
vysledkil

Samotné zkouSeni, tj.
provedeni pozadovanych
zkousek dle specifikace a
viozeni vysledk.
Automatické vyhodnoceni
vysledkd oproti specifikaci




Dalsi moduly a funkce

Metody, méridla, referen¢ni standardy a dalSi

Management vzorku Ize napojit na evidenci pouzitych metod zkouSeni, méfidel,
referenCnich standardll, chemikalii, chromatografickych kolon, roztokd a pomocnych
materiald. Systém obsahuje dalSi funkcionality jako je zaznam o vzorkovani, re-
testovani, klonovani vzorkd, vyhodnocovani dle zakaznickych specifikaci a vedeni a
vyhodnocovani stabilitnich studii.

Workflow a role
Vzorky Ize podle typu fidit formou konfigurovatelnych workflow, napf. workflow QC,

workflow pro akreditovanou zkuSebni laboratof, workflow pro vyzkum a vyvoj, atp.,

v navaznosti na uzivatelské Role, jejich prava a schvalovaci procesy. Konfigurovat
Ize také samotné eviden¢ni moduly, tj. databazové polozky, které obsahuiji, a tiskove
sestavy resp. reporty a to i ve vice jazycich.

Konfigurace a hlidani termin(

Stejné principy konfigurace a moznosti pouziti workflow plati pro evidenci a
schvalovani stabilitnich studii, zkuSebnich metod, evidenci méfidel, referenénich
standardd, roztokd a zkoumadel, kolon, chemikalii a spotfebniho materialu. Ke

snadnéjSimu fizeni Ize vyuzit funkce hlidani platnosti kalibraci méfidel, hlidani
expirace referencnich standardu, roztoku, apod., a to grafickou formou —

podbarvovani formou semaforu, nebo formou emailovych notifikaci.
Revizni stopa a historie

K zaznamUm je vedena Revizni stopa (Audit trail) a Historie. Systém podporuje
kontrolu audit trailu (audit trail review) usnadnénou pomoci filtrll a umoznuje
podepisovat historii a vést o tom zaznamy. Veskeré operace a zaznamy jsou 100%
dohledatelné. Zaznamy nelze smazat ani zfalSovat. Lze je pouze fizené hodit do
koSe.

Obecné funkce

Ve vSech modulech LIMS Ize pouzivat obecné funkce jako je filtrovani zaznamd, full-
textové vyhledavani, exporty a importy, vkladani pfiloh (PDF, docx, xIsx, jpg, png,
apod.), vytvareni odkazu na souvisejici zaznamy, a vyuzivat nastrojil na manazerské

reportovani s pomoci statistickych prehledi a SQL dotazU.
Propojeni LIMS na DMS a QMS

Moduly LIMS Ize propojit na moduly fizeni dokumentace — DMS (napf. schvalovani
metod), na moduly Fizeni jakosti — QMS (vysledky mimo specifikaci — OOS, odchylky,
fizeni zmén, CAPA, reklamace, vedeni auditu, apod.) a statistické vyhodnocovani dat
(validace metod, odhadovani nejistot, vedeni regulacnich diagramu a kalibra&nich
modull). VSe propojeno do jediného validovaného celku a bez nutnosti vytvareni
interface na jiné systémy. Toto propojeni a vedeni vSech evidenci a fizeni procesu z
jediného validovaného systému vyrazné zrychluje provoz laboratofe a, schvalovaci
procesy, a spliuje pozadavky na integritu dat.

Aktualné pfipravuje napojeni LIMS na laboratorni pfistroje a ERP systémy
s moznosti ukladani velkych objem( primarnich dat a jejich dolovani.



QMS - fFizeni jakosti

Systém Rizeni Jakosti (Quality Management System), QMS, slouZi
k vedeni evidenci a fizeni jakosti kontrolni laboratore resp. celé

spolecnosti. Jeho nedilnou soucasti je fizeni dokumentace a
Skoleni, které je popsano na strance DMS a LMS.

Hlavni moduly a funkce QMS

. Evidence a vyhodnocovani odchylek

« Rizeni zmén

. Management auditu a zprocesovani nalezu

. Management napravnych a preventivnich opatfeni (CAPA)
. Setfeni vysledkd mimo specifikaci (OOS)

o Stiznosti

. Rizeni rizik

Management odchylek ¢i neshodné prace

Management odchylek €i neshodné prace umozriuje zaznamenat odchylku od
postupu, metody, procesu, specifikace, €i jinou; a vyhodnotit a zaznamenat, zda je
vyznamna ¢Ci nikoliv. Systém pomuze vySetfit a zaznamenat kofenovou pficinu
odchylky a skrze napravna a preventivni zajistit, Ze se odchylka nebude opakovat. To
ma kromé zvySeni jakosti dopad i do ekonomiky resp. do nakladu. NejvétSim
pfinosem uspésného managementu odchylek je, ze stejné odchylky jiz nevzniknou a
nebudou vyzadovat zdroje na Setieni a feSeni dopadu.

Zalozeni

F1-Zalozeni odchylky do OMS
systému

VyplInéni
Pridéleni identifikacniho isla
azadani zakladnich udaju:
Nazev odchylky, Datum

F4 - Schvaleni zjisténi, Iniciator, Popis,
& D A 8 WO rkflow Informovani zakaznika
atum schvaleni, Schvalil
odchylek

[G=| F5-Uzavieniodchylky F2 - Vypinéni udajii
l% - = Koordinator, Pficina,
Poznamka

Odpovédna osoba, Vyjadreni
zakaznika, Zavér

Uzavieni Kontrola

F3 - Kontrola odchylky
Klasifikace, Navrh CAPA

Schvaleni




Dalsi moduly

Rizeni zmén jako jeden ze zakladnich pozadavk( systému fizeni jakosti ve
farmaceutickém primyslu a umoznuje vyhodnotit a zaznamenat, zda navrzena
zména ma dopad na registraci IéCivého pripravku Ci nikoliv, a fidit opatfeni a akce,
aby pfi implementaci zmény k naru$eni podminek registrace nedo$lo. Rizeni zmén
zahrnuje zmény v zafizeni, procesech, materialech, specifikacich, metodach,
dokumentaci, pocCitacovych systémech, dodavatelich, Stitkovani a baleni, EHS
zmény a validace.

CAPA management umozniuje feSit a reagovat na nepfiznivé udalosti, stiznosti,
nalezy z auditi a odchylky. CAPA management fidi proces zavadéni opatieni a
sleduje jejich efektivitu v ase. VEasné zavadéni a uzavirani CAPA typicky je
onitorov'm kliCovy vykonnostni ukazatelem spole€nosti

sledkll mimo specifikaci
OOS navazuje na management Vzorku a Vysledkd, v pfipadé, kdy vysledek méfeni
reportovany prvnim analytikem je mimo limity pfedepsané specifikaci. Pak se
zahajuje proces Setieni, urCuje se, zda pficina vysledku mimo specifikaci je urcitelna
(chyba pfristroje, chyba analytika, a apod.) nebo neurcitelna. Podle toho se méfeni
bud opakuje plvodnim analytikem, nebo se do Setfeni zapojuje analytik 2 pfipadné
3, nebo se opakuje odbér vzorku a schvaluje a provadi plan re-testovani. VSe Ize
zaznamenat do systému a provazat na dalSi zaznamy (Vzorky, Odchylky, CAPA,

apod.
Management stiznosti

Stiznosti a jejich feSeni je prvkem systému jakosti jak v primyslu tak v ISO 17025
akreditovanych laboratofich. Cilem je udrzeni zakaznikl, dodrzovani pfedpisu a
vyvarovani se pfipadnym spordm o kvalitu vyrobku €i sluzeb. Systém pro spravu
stiznosti zakaznikd poskytuje moznost evidovat, vySetfovat a reagovat na stiznosti.
Modul navic umozriuje sledovani trendu ve stiznostech, umoziiuje manazerské
reportovani a navazani na provadéni potfebnych CAPA opatfeni.

Management auditU

Audity statnich organud a autorit, zakazniku, nebo interni, provéruji kritické procesy,
identifikuji nedostatky a mezery a pomahaiji laboratofim a spole¢nostem zlepSovat
kvalitu. Modul pro evidenci a spravu auditd umoznuje efektivni zaznam auditu, nalezud
a fizeni a implementaci odpovidajicich napravnych a preventivnich opatieni (CAPA),

aby bylo zajiSténo spravné reSeni a komunikace napravy s auditorem.
Schvalovani dodavatell

Systém schvalovani dodavatell ma zajistit, Ze spole€nosti vybrani dodavatelé
materialt a sluzeb jsou spolehlivy a kvalitni, a Ze dodaji svoje dodavky véas a
spravné podle specifikaci a objednavek. Modul umoznuje standardizovat proces
schvalovani dodavatell podle definovanych kritérii, v navaznosti na typ a kriti¢nost
dodavek. Modul nabizi reportovani a prehledy dodavatel podle skupin, typu
schvalovani a umozniuje provazani na sledovani odchylek v dodavkach, resp. feSeni
odpovidajicich napravnych a preventivnich opatfeni CAPA. To rozSifuje systém
jakosti spole¢nosti smérem k partnerdm v dodavatelském fetézci




Rizeni rizik je systematicky pFistup k analyze, hodnoceni, sniZzovani a pfe-hodnoceni
rizik, vyZadovany zejména ve farmaceutickém primyslu a vyrobé& zdravotnickych
prostfedkd. Modul fizeni rizik umoZznuje propojit procesy fizeni rizik s jinymi procesy
fizeni kvality —s Fizenim odchylek, zmén, stiZnosti a odstrafiovanim nalezl z auditl —
a usnadriuje implementaci a udrzbu programu fizeni rizik v souladu s ICH Q9 a ISO
14971.

Dalsi funkce a vlastnosti

Konfigurovatelné workflow a role

Workflow resp. proces ve vSech modulech standardné zacCina zaloZzenim zaznamu
resp. evidenci udalosti, popisem, pfipominkovanim, schvalenim, provedenim
souvisejicich akci resp. CAPA opatfeni, uzavienim a archivaci. K fizeni a hlidani
terminu Ize pouzit grafickou formou — podbarvovani formou semaforu, nebo formou
emailovych notifikaci €i centra zprav.

Revizni stopa a Historie

K zaznamUm systém vede Revizni stopu (Audit trail) a Historii. Dale podporuje
kontrolu audit trailu (audit trail review) s pomoci filtr(, umoznuje podepisovat historii a
vést o tom zaznamy. Veskeré zaznamy, posuny worfklow a €innosti uzivatell jsou
100%-né dohledatelné a nelze je zfalSovat ani smazat. Nechténé zaznamy lze

s vysvétlenim pouze vyhodit do koSe, odkud je Ize obnovit nebo prohliZet jejich
historii.

Obecné funkce

Ve vS§ech modulech Ize vyuzivat obecné funkce filtrovani zaznama, full-textové
vyhledavani, exporty a importy, vkladani pfiloh (PDF, docx, xIsx, jpg, png, apod.),
vytvareni odkazul na souvisejici zaznamy a manazerské reportovani s pomoci
prehledu a SQL dotazd.

Propojeni QMS a DMS a LIMS

Moduly QMS Ize propojit vzajemné a také na DMS a LIMS, vSe do jediného
flexibilniho celku. Toto propojeni a vedeni vSech evidenci z jediného mista vyrazné
zrychluje a usnadnuje fizeni jakosti z jediného validovaného systému, spliujiciho
pozadavky na integritu dat.




DMS a LMS - rizena dokumentace a

Skoleni

Systém Rizeni Dokumentace a Skoleni (Document Management System
a Learning Management Systém), DMS a LMS, slouzi k fizeni

dokumentace a Skoleni kontrolni laboratofe resp. celé spole¢nosti. DMS
a LMS je nedilnou soucasti systému Fizeni jakosti, ktery je popsan na

strance QMS.

Prehled a rozsah pouziti
e Rizeni dokumentace, véetné tvorby, pfipominkovani, schvalovani, publikovani,
pravidelnych revizi, ruSeni a archivace

. Management Skoleni, v€etné tvorby testu, testovych otazek a odpovédi,
zaznamenavani a vyhodnocovani skuteénych odpovédi, hodnoceni testd, re-
testovani, hlidani a dokumentace spinénych a nesplnénych Skoleni, eskalace

pfi neplnéni

Rizena dokumentace

Proces fizeni dokumentace obvykle zacina evidenci dokumentu do systému,
pokracuje tvorbou dokumentu resp. jeho vloZzenim do systému, pfipominkovanim a
kontrolou, schvalovanim a nastavenim platnosti, na zakladé ¢ehoz dojde k aktivaci
dokumentu v systému a zpfistupnéni ostatnim uzivatelim. Po aktivaci Ize z
dokumentu Skolit a pouzivat ho. Dokument Ize dale fizené revidovat, planované nebo

neplanované, pfipadné v

F4 - Schvalovéni a platnost

Schvaleni dokumentu
schvalujicim(i) s moZnosti
nastaveni data platnosti a
vloZeni elektronického
podpisu.

F5 - Aktivni dokument

Zména stavu draftu
dokumentu na schvalenou
verzi, s navysenim verze
dokumentu na nejblizsi vyssi
celé Eislo, napr. 1.0 nebo 2.0.

FB - Revize a archivace

Pracese schvalenou verzi -
pléanované a neplanované

revize, navrh na zruseniresp.

archivaci, atp.

fadit do archivu pfi ukon€eni pouzivani.

Evidence
dokumentu

Revizea Tvorba
archivace dokumentu

Workflow
fizene
dokumentace

Aktivni Ptipominky
dokument akontroly

Schvalovani
a platnost

F1- Evidence dokumentu
Pfidéleni identifikaéniho Eisla
a vlozeni metadat - Nazev
dokumentu, Autor, Typ
dokumentu, apod.

F2 - Tvorba dokumentu

Vytvofeni draftu dokumentu
autorem a vloZeni do systému
DMS.

F3 - Pripominky a kontroly
Pripominkovani draftu
dokumentu s moZnosti
stahnuti a vloZeni pfipominek,
nebo posunuti do dalsi faze
workflow.




DalsSi moduly a funkce

Skoleni z dokument

Systém koleni se obvykle navazuje na modul Rizené dokumentace. Ke kazdému
dokumentu resp. schvalené verzi Ize pak vytvofit zkuSebni Test. Test se sklada z
Otazek, k nimz je vytvofena sada spravnych a chybnych Odpovédi a je nedefinovan
pozadavek na procento poZzadovanych spravnych odpovédi. Po pfifazeni Testu
uzivateli (pfes Roli, skupinu, nebo individualné) tento dostane vyzvu k testu. Test
provede, resp. odpovi na testové otazky, ¢imz splni nebo nesplni poZzadavek na %

spravnych odpovédi. Pri nesplnéni testu Ize toto eskalovat k nadfizenému.
Vyhodnocovani Skoleni

Systém dale umoznuje pouzivat pfehledy o plnéni resp. nesplnéni testd jednotlivymi
uzivateli, nebo po usecich. To urychluje dokladani, Ze pracovnici jsou vySkoleni ve
shodé s jejich pracovni funkci.

Konfigurovatelné workflow

Procesy fizeni dokumentace a Skoleni Ize Fidit pres flexibilni workflow. Pocet
workflow a jejich struktura neni omezena a zavisi na typech dokumentu, na
organizaci pracovnich tymu resp. schvalovacich paneld, v navaznosti na uzivatelské
Role a jejich pfistupova a schvalovaci opravnéni. Timto je dosaZena standardizace

procesu schvalovani dokumentace a realizace Skoleni v souladu s politikou jakosti
spole€nosti. Automatizace téchto procest umozriuje hlidat terminy, omezit lidské

chyby a pfi nesplnéni pozZzadavkl na Skoleni toto eskalovat k nadfizenym.
Revizni stopa a historie

K modulu Rizena dokumentace a Skoleni je vedena Revizni stopu (Audit trail) a
Historie zaznamda. V téch Ize snadno s pomoci filtrd a vyhledavani délat kontrolu.
Veskeré zaznamy a posuny worfklow jsou 100%-né dohledatelné a nelze je zfalSovat
ani smazat. Nechténé zaznamy lze s vysvétlenim pouze vyhodit do koSe, odkud je

Ize obnovit nebo prohlizet jejich historii.
Propojeni DMS na QMS a LIMS
Moduly Rizené dokumentace a Skoleni Ize propojit s ostatnimi moduly QMS a

s moduly LIMS do jednoho celku, umoznujiciho kompletni fizeni jakosti a laboratore
z jediného validovaného systému, splfiujiciho poZadavky na integritu dat.



Statistické vyhodnoceni dat

Moduly a funkce Statistické vyhodnocovani dat slouzi k
vyhodnocovani validaci analytickych metod, odhadovani nejistot

mérfeni, vedeni regulacnich diagramuU a kalibracnich modelu a k
vyhodnocovani mezilaboratornich porovnani.

Prehled a rozsah pouziti

Vyhodnocovani validaci zkuSebnich metod
Odhadovani nejistot vysledku

Vedeni regulac¢nich diagram a trendu
Tvorba a pouziti kalibracnich modelu
Vyhodnocovani mezilaboratorniho porovnani

Validace metod

Opakovatelnost

Opakovatelnost je mira pfesnosti metody ziskana za idealnich podminek méfeni
(jeden pfistroj, jeden analytik, kratky ¢as) a v EffiChem software je mozno ji
vyhodnocovat dvéma zpusoby:

— Po urovnich z vicenasobného méreni

— Z paralelnich méreni

Stfedni presnost
Je mira pfesnosti metody mezi Opakovatelnosti a Reprodukovatelnosti a v EffiChem
software je mozno ji vyhodnocovat z vicenasobného méfeni po urovnich.

Reprodukovatelnost

Je mira presnosti metody ziskana za nejhorSich podminek méreni (vice pfistrojd,
vice analytiku, dlouhy ¢as) a v EffiChem software je mozno ji vyhodnocovat z
vicenasobného méfeni po urovnich.

Spravnost
Spravnost metody popisuje miru shody méreni s referenéni nebo vztaznou hodnotou.
Spravnost Ize vyhodnocovat vice zpUsoby, v zavislosti na koncentraénim rozsahu a
dostupnosti dat:

— Omezeny koncentraéni rozsah — rekonstituce vzorku mozna

— Omezeny koncentracni rozsah — referen¢ni material k dispozici

— Velky koncentracni rozsah — slepy pokus k dispozici: regresné

— Velky koncentra¢ni rozsah — slepy pokus neni k dispozici: t-test

— Velky koncentraCni rozsah — slepy pokus neni k dispozici : regresné

— Porovnani 2 metod / laboratofi: t-testem po urovnich

— Porovnani 2 metod / laboratofi: t-testem na rozdil vysledku

Linearita vyjadfuje miru linearni zavislosti mezi koncentraci a mérenym signalem.
Vyhodnocuje se riznymi zpUsoby v zavislosti na dostupnosti, typu a designu



validacnich dat:

— Korela¢ni a QC koeficient

— ANOVA na tésnost prolozeni

— Vyznamnost kvadratického Clenu
— Znaménkovy test

Mez detekce a stanovitelnosti

Mez detekce a stanovitelnosti jsou koncentracni urovné, kdy Ize odlisit signal od
Sumu resp. spolehlivé kvantifikovat koncentraci méfeného analytu. Meze Ize
vyhodnocovat nékolika zpUsoby:

—3s - IUPAC

— 3s — korekce na slepy pokus

— 3s — kontinualné méreny slepy pokus

— Z kalibraéni pfimk

Robustnost

Robustnost je odolnost metody vic¢i malym zménam v nastaveni metody, resp.
dodrzeni pfedepsanych parametra jako je pH u mobilni faze u HPLC nebo teploty u
GC. Robustnost Ize v EffiChem software vyhodnocovat dvéma zpulsoby:

— Donguv algoritmus

— AOAC s vyhodnocenim

Selektivita

Selektivita je schopnost metody selektivhé méfit koncentraci sledovaného analytu v
pfitomnosti potencialnich interferentl. Selektivitu Ize vyhodnocovat nékolika zpUsoby:
— Porovnanim kalibraénich pfimek

— Porovnanim vysledkl se standardem

— Porovnanim vysledkld s méfenim bez interferentu

Citlivost je velikost zmény méfené veli€iny (signalu) na jednotkovou zménu
koncentrace. Odpovida tedy smérnici kalibracni pfimky mezi koncentraci a méfenou
veli€inou.

Slepy pokus

Slepy pokus méfi velikost mérené veliCiny u vzorku s nulovou koncentraci. Je
zakladem pro vypocet meze detekce a stanovitelnosti.

Kontrola vhodnosti systému

Kontrola vhodnosti systému je ovéreni, Ze systém spliuje pfedepsané parametry,
dané napf. pozadavky lékopisu PhEur nebo pozadavky USP/FDA:
— Opakovatelnost nastfiku dle FDA

— Kapacitni faktor dle FDA

— RozliSeni dle FDA

— Chvostovani dle FDA

— Pocet teoretickych pater dle FDA

— Pocet teoretickych pater dle Ph.Eur.

— Rozlideni dle Ph.Eur.

— Faktor symetrie dle Ph.Eur.



Nejistoty, regulaéni diagram a dalSi

Regulacni diagram

Umoznuiji sledovat a vyhodnocovat miru variability metody, resp. vysledku v Case,
vyhodnocovat trendy a nastavit varovné a akcni limity. Existuje vice moznosti jak
regulacni diagramy v EffiChem software vyhodnocovat, podminéné dostupnosti dat,
jejich designem a rozsahem:

— Individualni hodnoty — charakteristiky regulace stanoveny

— Individualni hodnoty — charakteristiky regulace nestanoveny

— Opakovana méreni — charakteristiky regulace stanoveny

— Opakovana méreni — charakteristiky regulace nestanoveny

— Vicerozmérny regulacni diagram

— X-diagram (Regulacni diagram pro primér)

— R-diagram (Regulaéni diagram pro rozpéti)

— Western-Electric pravidla pro vyhodnocovani regula¢nich diagramu

Odhadovani a uvadéni nejistot méreni je jednim z pozadavkd normy ISO 17025. Za
timto ucelem lze, v zavislosti na situaci, vyuzit vice postupul resp. metod:

— Z dat pro vyhodnoceni pfesnosti — vicenasobna méfeni

— Z dat pro vyhodnoceni pfesnosti — paralelni méfeni

— Z regulacniho diagramu — individualni méfeni

— Z regulagniho diagramu — vicenasobna méfeni

— Z parcialnich nejistot

Kalibrace
Kalibraéni model, at linearni, kvadraticky nebo jiny, umoznuje odhadnout koncentraci
resp. stanovovanou vlastnost neznamého vzorku z hodnoty méfené veli€iny.
Kalibraéni zavislost se navic pouziva pfi jinych pfileZitostech, napf. na stanoveni
linearity, meze detekce a stanovitelnosti a stanoveni citlivosti metody.

Mezilaboratorni porovnani
Mezilaboratorni porovnani umoznuje hodnotit, zda néktera laborator ucastnici se
mezilaboratorniho porovnani, neuvadi vysledky, které se vyznamné liSi od vysledku
ostatnich laboratofi. Dale Ize z mezi-laboratorniho porovnani vyhodnotit hodnotu
Opakovatelnosti a Reprodukovatelnosti. V EffiChem software Ize vyuzit nasledujici
algoritmy:

— Mandelova statistika H

— Mandelova statistika K

— Kolaborativni studie

Revizni stopa a historie

Ke statistickému hodnoceni dat je vedena Revizni stopa (Audit trail) a Historie
zaznamu. Veskeré zaznamy jsou 100%-né dohledatelné a nelze je zfalSovat ani
smazat. Nechténé zaznamy Ize s vysvétlenim vyhodit do kose.

Propojeni s LIMS

Moduly Statistického hodnoceni dat Ize propojit na LIMS modul Metody, nebo
provozovat samostatné, v ramci jednoho validovaného systému, ktery splfiuje
pozadavky na integritu dat.




EffiChem sluzby

Definice projektu

Definiéni ¢ast projektu specifikuje cile a rozsah projektu, pozadavky uzivatell a
rizika, a shrnuje pfistup k validace aplikace a odpovidajici plan.

Cil projektu

Strucné definuje, ceho ma byt v ramci implementace projektu dosazeno. Napf.
.Prevedeni veSkerych evidenci a agend laboratofe do bezpapirové podoby, pfi

splnéni pozadavkl na zabezpeceni a integritu dat a validaci software.”
Rozsah modulu a funkénost

Analyza potfebnych modull a funkcionalit vzhledem k cilim projektu a potfebam
zakaznika — ramcové vymezeni pozadavkl na LIMS, QMS, DMS, LMS, Statistické
vyhodnoceni dat a bezpec€nost a integritu dat.

Specifikace uZivatelsk

(User requirements specification — URS): specifikace uzivatelskych pozadavk je
zakladni dokument, vytvareny dle Sablony zakaznika nebo Sablony EffiChem. URS
specifikuje bezpecnostni, funkéni, technické, dokumentaéni, regulatorni a validacni
pozadavky zakaznika na systém. URS je zakladem pro nasledné provedeni
validacnich aktivit — instalaéni, operacni a provozni kvalifikace. PoZzadavky v URS by
mely byt Cislovany, coz zjednoduSuje naslednou pfipravu matice dohledatelnosti
mezi poZadavky a valida¢nimi testy i samotné provedeni validace.

’ . .

Analyza rizik

(Risk assessment): tvorba analyzy rizik ve spolupraci zakaznik — dodavatel, na
zakladé které by mély byt definovany validaéni testy, ovérfujici ze rizika byla snizena
na pfijatelnou Uroven. Analyza rizik je spole¢né& s URS a Ridicim planem validace
(VMP) zakladem pro uspésnou a obhajitelnou validaci systému a zajisténi bez-
rzikového rutinniho provozu.

Ridici plan validaci

(Validation master plan): VMP je zakladni validacni dokument, specifikujici cil a
rozsah validace, pristup k validaci infrastruktury a validaci aplikace, véetné jadra a
dalSich modulli. Obsahuje plan validace, popis pfistupu k validaci, €asovani, slozeni
valida¢niho tymu, zpusob pouziti dodavatelské dokumentace, zplisob schvalovani
validaénich dokument( a dalSi podrobnosti.

Implementace projektu

Implementace projektu zacina prevedenim uzivatelskych pozadavku na funkéni resp.
technické a konfigurani pozadavky. Nasleduje vyvoj a pfiprava aplikace ve
zkuSebnim prostredi a testovani zkuSebniho prostfedi, vedené iterativnhim zplsobem
k odsouhlaseni resp. zamrazeni finalni konfigurace. Nasleduje pfiprava statickych
dat a master dat, resp. jejich import do systému, nebo migrace dat z nizSi verze.



Konfiguracni workbook
Na zakladé URS, analyzy rizik a VMP EffiChem vytvofi konfiguracni workbook. To je
dokument, ktery pfevadi uzivatelské pozadavky do formy konfiguracnich pozadavkd,

tj. konkrétnich moduld, funkcionalit a workflow

Zmrazeni konfigurace

Po otestovani aplikace iterativnim zplsobem v testovacim prostfedi dojde k uzavieni
zmén a zamrazeni konfigurace. V tomto stavu konfigurace je aplikace zvalidovana a

spusténa do provozu.

Staticka data a master data

Pro spusténi provozu je potifeba systém naplnit tzv. statistickymi daty a master daty.

Staticka data jsou napfiklad jednotky, Ciselniky uzivatell, zakaznik(, seznamy

parametru, kritérii pfijatelnosti, stavu, atp. Master data jsou pfedvyplnéné Sablony,
typicky master specifikace pro vzorek, umoznujici rychlé hromadné zalozeni

zaznamu, napf. vzorkua.

Import dat/staticka data/Master data

Z dlvodu urychleni je mozno proces plnéni statickych dat a master dat urychlit
pfipravou seznamu napf v excelu a importem do systému.

Testovani a validace pred spusténim

Testovani a validace software pfed spusténim ma zajistit, Ze aplikace bude fungovat
dle zamysleného pouZiti a bude k ni vytvofena validacni dokumentace v souladu s
pozadavky predpisl na validaci software.

GAMP V-Model

EffiChem striktné dodrzuje zasady vyvoje software dle GAMP V resp. podle V-
modelu v tomto pfedpisu popsaném.

FAT testy (Factory Aceptance Test

FAT testy jsou procesem, ktery hodnoti, Ze software béhem a po procesu vyvoje,
funguje v souladu se specifikacemi navrhu.

Testovaci skript
Jsou dokumenty popisujici testy, které se maiji provést v ramci ovérovani a validace
software ve fazich FAT a Instalacni, Operacni a Provozni kvalifikace software.

Instalacni kvalifikace (1Q
Instalacni kvalifikace je proces, ktery ovéfuje, Ze aplikace byla naistalovana na
poZadovaném hardware a v poZadovaném prostifedi. VSechny soucasti aplikace
resp. instalované soubory maji poZzadované verze, data vzniku a velikosti, a toto je
adekvatné zdokumentovano.

Operacni kvalifikace (OQ

Je proces, ktery formou provedeni testovacich skriptd ovéfuje, ze aplikace funguje
dle uzivatelskych pozadavkd, tzn. ze testy popsané v protokolu operaéni kvalifikace
jsou splnény, nebo splnény s odchylkou. Odchylky jsou zdokumentovany a
odstranény.




Provozni kvalifikace (PQ

Je proces, ktery dokumentuje, jak v monitorovaném ¢asovém obdobi aplikace
fungovala, zda zplUsobovala chyby nebo odchylky, pfipadné jak tyto byly odstranény
a aplikace zménéna.

Validacéni dokumentace

EffiChem pomaha zakaznikim resp. implementatorim, validaénim tymum a
uzivatelim s tvorbou validaéni dokumentace, a to zplisobem a v rozsahu
pozadovaném zakaznikem. Jde bud o tvorbu na zakladé EffiChem Sablon nebo
Sablon zakaznika.

URS

S pomoci EffiChem Sablon URS se formou workshop vytvofi dokument, ktery
shrnuje regulatorni, funk&ni, bezpecnostni, valida¢ni, dokumentacni a technické
pozadavky na elektronicky systém a je vychozim dokumentem projektu. Spole¢né s
Cili, Analyzou rizik a VMP tvori definiéni ramec projektu.

Analyza rizik

EffiChem pomaha vypracovat Analyzu rizik, ktera identifikuje, popisuje a klasifikuje
rizika, tfidi je a navrhuje napravna opatfeni na snizeni rizik, a to primarné z hlediska
funk&nosti, bezpecénosti, integrity dat a validovatelnosti systému.

EffiChem spole¢né s tymem zakaznika pomaha navrhnout pfistup k validaci,
validacni strategii, validacni tym, valida¢ni cile, odpovédnosti, plan provedeni,
harmonogram, vystupy a strukturu valida¢ni dokumentace.

IQ/0Q/QP

EffiChem dle pozadavku a pokynl zakaznika navrhuje rozsah a obsah valida¢nich
p

rotokoll a odpovidajicich zprav z Instalacéni, Operacni a Provozni kvalifikace.

Matice dohledatelnosti

Souhrnny dokument, ktery ukazuje navaznosti a souvislosti mezi pozadavky v URS,
testy ve validacnich protokolech resp. testovacich skriptech, vysledky ve validaCnich
zpravach.

Skoleni uzivateltl a administratort

EffiChem zajistuje Skoleni uzivatell, administratort a IT personalu, véetné vydavani
certifikatl o absolvovani Skoleni a prokazovani zpUsobilosti software provozovat.

KliCovi uzivatelé
Skoleni pro uzivatele aplikace, v rozsahu odpovidajici rozsahu nasazeni — LIMS,
QMS, DMS a LMS a Statistické vyhodnocovani dat

Administratorské skoleni

Skoleni z administratorskych funkci, véetn& nastaveni systému, konfigurace Roli a
uzivatell, priprava statistickych dat a master dat.

IT a QA Skoleni
Skoleni z pozadavk( na validaci software, Zivotni cyklus software, udrzbu a
soucinnost pfi podpofre.




Udrzba, podpora a rozvoj

EffiChem poskytuje podporu pfi navrhovani a pfipravé IT infrastruktury, pfi pfipravé
instalace a samotné instalaci a pfi podpurnych &innostech, v€etné feSeni pro
zalohovani a obnovu a feSeni pro zabezpeceni.

Priprava infrastruktur

EffiChem ve shodé se zamysSlenym rozsahem aplikace dodava seznam HW a SW
pozadavku na systém a pfipravu IT infrastruktury, aby aplikace fungovala efektivné a
bezpec€né.

EffiChem ve spolupraci s IT oddélenim zakaznika zajiStuje pfipravu instalace a jeji
rovedeni, ve shodé s politikami zakaznika.

Zalohovani a obnova

Na pozadavek zakaznika EffiChem pomaha s definici a pfipravou zalohovani a
obnovy systému.

Zabezpeceni
V navaznosti na bezpeénostni politiky zakaznika EffiChem doporucuje bezpecnostni

v

opatreni pfi provozu na hardware zakaznika, nebo v cloudu.

EffiChem pomaha s planovanim a fazovanim projektul, a s roz8ifovanim aplikace o
dalSi moduly a funkce. VSe v navaznosti na velikost organizace, resp.
implementacniho tymu a na dostupné zdroje.
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