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Termini n ;

-----------------------

L ] J User : il Cliente che ™

f  Emoaiies o A Good Automated 1 i BN \ contatta un fornitore per
,  GAMP ' '. ManiiractLFng . Soggetti ‘ I avere un prodotto.
B e St Practice | R T r--' Supplier : qualsiasi !
e S e e S o R e /! . organizzazione !

I contattata direttamente !

I dall utilizzatore per !

N fornirgli un prodotto.

} ;

SRR i = Good ! B o g o :
i Sy | ' Validazione .

! GMP ‘ I Manufacturing | , Concetto ' : prospettiva. |
o= SO S e 40 Practice : th_____________?__,r :
_______________ b Qualungue prodotto PO |- S Produrre una prova \
! : ' standard, configurabile, | ] i i documentata che |
: OQQEttl ’ : persona"zzato! e |l ! 0b|e1:t|V0 ‘ J| assicuri che tutte le :
Fmm o © -~ applicazioni su misura. | B et LT TPt parti dell’attrezzatura in |
) i oggetto funzioneranno |

I

|

|

I

|

: correttamente una volta
] :
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Origine delle Gimp Guide  .»

Inizio degli anni 90, con 'aumento della complessita dei
sistemi automatizzati nel settore Farmaceutico,
successivamente ampliato a settori come il Biomedicale,
Chimico e Alimentare.

E la conseguente necessita di migliorare la comprensione
della regolamentazione e la sua interpretazione.

Il gruppo che promuove questa attivita & il GAMP Forum,
guidato da David Selby.

Una delle piorita & stato stabilire delle linee guida per |
fornitori di apparecchi automatici ai settori sopra citati.
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A Garaal
Processo di Validazione

Specification f Specifiche
Test Planning / Piano di Test

Testing / Test

Review / Revisione




Attivita Generali del 7 s
Processo di Validazione

3 .
¥ bli.it



Attivita Generali del <7

Processo di Validazione

k = bl



Processo di Validazione
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==p|Q [installation qualification]
==p OQ [operational qualification]
=P PQ [performance qualification]
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Processo di Validazione

== |Q [installation qualification]
==p OQ [operational qualification]
== PQ [performance qualification]
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i | tre principali documenti di Test possono essere collegati ai tre livelli di base di caratteristiche
dei sistemi di sotto sviluppo: !

ments

i Collegato a " Qualification
SCITICALIONS

Functional . Operational
Specification Qualification
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Collegato a

Descrive cio che Una prima ver_s_i'ungfk‘f B\ URS possono \
il sistema & inclusa nelllnvitationTo  essere collegatialla
tenuto a fare ed Tender (ITT), cioe la Performace
& hormalmente - richiesta di offerta, Qualification (PQ), )
e entto dallo mw_ata_al putenz_lall c_he cun_trqlla_ il J
U fomitori. La versione sistema nel suo ' 4
Ser. { finale pud essere ambiente operativo,
' preparata dal fomitore con tutte le IV
y
prescelto. procedure
associate. '
+ 0
@ bli.it



Collegamento

B

Function_al R | A Operational
Specification Collegato a Qualification
F—___-'q F'-___-"

E hormalmente

fs;ﬂti:zia; Una versione iniziale \ FS SO0 collegate
; pud essere prodotta in all’Operational
descrive le risposta alla ITT. Qualification (0Q),
funzioni " Ulteriori revisioni sono che controlla tutte le
SCHEGIETCR TR preparate insieme allo funzioni specifiche.

sistema. j User, y
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~Installation
—

E una completa DS & collegato

definizione del \ allInstallation
. odo Specifiche di disegno © Qualification (IQ),
del sistema fornite dal che controlla che ,
Fomitore / Produttore venga fomito il 5;:‘1'?

del prodotto. sistema esatto,
secondo gli

standard richiestie

che sia installato

corettamente.

abbastanza
dettagliato
perche possa
essere costruito.

ga



Documento di Qualificazione

Produzione

possono g soddistere |
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