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Excel®-Validierung — bedarfsgerecht, routiniert, effizient

Ausgangssituation

Nutzen auch Sie Microsoft Excel® fiir GxP-regulierte
Aktivitaten? Gangige Beispiele sind Excel®-Tabellen
zur Verwaltung von Produktionsausristung, zur
Erfassung und grafischen Darstellung von Monitoring-
Daten und zur Durchfiihrung statistischer Auswer-
tungen fur die Qualitatssicherung.

Excel®-Tabellen, die fir diese oder andere qualitats-
relevante Aufgaben eingesetzt werden, missen in den
meisten Fallen individuell nach Kriterien des GAMP 5
validiert werden.

Leistungen der gempex
Standard Operating Procedure (SOP)

gempex stellt eine fertige, direkt umsetzbare und
schlanke Prozedur zur Verfiigung, klar und eindeutig
beschrieben in einer SOP mit allen notwendigen
Formblattern.

Die Besonderheit der Vorgehensweise liegt in der
Kategorisierung aller fiur die Praxis relevanten Nut-
zungsformen (intended use) und Komplexitatsgrade
von Excel®-Tabellen. In einer (bersichtlichen Matrix
wird jeder Kategorie der geeignete Validierungsansatz
zugeordnet und der Aufwand somit minimal gehalten.

Die unternehmensspezifische Anpassung der SOP mit
Blick auf Verantwortlichkeiten und Layout sowie die
Schulung lhrer Mitarbeiter gehdéren fur uns
selbstverstandlich dazu.

Implementierung - Compliance-Anforderungen

gempex macht lhre Excel®-Tabellen letztendlich GxP-
compliant. Hierzu implementiert gempex fur die
Validierung und zur Sicherstellung der Datenintegritat
unabdingbare und bewahrte Sicherheitsfunktionen wie

e Anzeige von Systeminformationen
(z. B. Excel®-Version, Betriebssystem-Version)
e Schutz nicht veranderbarer Inhalte
e Priffunktionen fur Eingabezellen mit
Warn- und Fehlermeldungen
e Audit Trail

Validierung

Die Validierung lhrer Excel®-Tabellen filhrt gempex
gemal der oben beschriebenen SOP durch. Im
Mittelpunkt stehen dabei die Erstellung und

Abarbeitung eines integrierten Validierungsprotokolls.
Dieses umfasst einen Spezifikations-, einen Priif- und
einen Berichtsabschnitt. Die Nachverfolgbarkeit
(Traceability) von Spezifikations- und Prifpunkten ist
innerhalb des Dokuments gegeben. Bei Makros
werden zusatzlich separate, dokumentierte Code
Reviews durchgefuhrt.

Abb.: Excel-Spreadsheet zur Auswertung von Labordaten

gempex’ Auswertung HPLC-Labordaten

Operator: Gabi Muster  Datum: 15.01.08

Messreihe: 400 1
Laut 1 350 350 [ e
Lauf2 3,75
Lauf3 3,00 3,00
Lauf 4 2,00 250
Lauf 5 175 >
Lauf 6 2,50 5 200
E \_._/

1,50
Weitere isse:

1,00
Durchschnitt: 2,75
Standardabweichung: 0,81 050
Maximum: 3.8 0.00
Minimum: 18 g ’ ! ! ' '

Lauf1 Lauf2 Lauf3 Laufd4 Lauf5 Lauf6

Folgemafinahmen erforderlich:
Lauf2y >3 (") [Ja] Drucken
Lauf6y <1 (%): Nein

* =Ist die Messung bei Lauf 2 gréBer 3, so ist die Zu einem spateren u
**=Ist die Messung bei Lauf 6 kleiner 1, so sind die Instrumente zu priifen

Facol Varsion:. 2m35P3

Ve, 2002 5P 2
Pla: s

Vorteile

e Fertige, nach intern und extern einfach zu
kommunizierende und in Behérdenaudits
bewahrte Vorgehensweise

e Einfache Ermittlung des erforderlichen
Validierungsansatzes

e Vielfach bewahrte und validierte Makros flr
Compliance-Funktionen

e Spezifikation, Prifung und Bericht in einem
Ubersichtlichen Dokument

e Transparente, an die Komplexitat der Dateien
angepasste Preisgestaltung
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