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FDA 21 CFR del 11 faststdller krav for elektroniska journaler och signaturer i reglerade aktiviteter under FDA:s
jurisdiktion. Foér [dkemedels-, medicinteknisk- och biotektillverkare som anvénder Business Central ér del 11-

efterlevnad en forutsattning for tillgéng till den amerikanska marknaden och FDA-inspektionsberedskap.

Del Tl gdller nér elektroniska journaler anvénds for att uppfylla FDA-krav som annars skulle uppfyllas av
pappershandlingar. | ett Business Central-sammanhang inkluderar detta typiskt: satsberedningsjournaler,
kvalitetsinspektionsresultat, avvikelse- och CAPA-journaler, dndringshanteringsgodkénnanden och

kalibreringsjournaler for utrustning.

Konfiguration av revisionsspdr

Business Central SaasS dr ett slutet system — dtkomst kontrolleras via Entra ID. Kravet pd revisionsspdr ar operativt
mest betydelsefullt. Business Centrals dndringslogg mdste konfigureras for att registrera alla del 11-relevanta
dataposter med anvandaridentitet, tidsstdmpel och éndringens art. Loggen mdste skyddas mot radering och

andring av alla anvandare inklusive systemadministratorer.

Krav pa elektroniska signaturer

Del T kraver att elektroniska signaturer ér unika for en person och inte dteranvands eller omtilldelas. Business
Centrals godkdnnandearbetsflodesmotor stdder kompatibla kontroller: varje godkédnnandesteg kraver

autentiserad auktorisering via Entra ID, och godkdnnandeposten registrerar anvéndaridentitet och tidsstampel.

Arbetsfloden mdste konfigureras sé& att omautentisering kravs for signatursatgdérder, signaturens innebérd
registreras och signerade journaler skyddas mot efterféljande dndring.

Praktisk efterlevhnadschecklista

® Systemvalidering med fullstdndigt dokumentationspaket

* Andringslogg konfigurerad och skyddad fér alla del 11-relevanta tabeller
® EntraID som identitetsleverantér utan delade konton

® Godkannandearbetsfldden med identitet, tidsstémpel och signatursyfte
® Aktuell systemdokumentation och SOP-referenser

e Aktuella utbildningsjournaler fér personal

Ladda ned 21 CFR del Tl-efterlevhadschecklistan for Business Central som PDF via [édnken nedan.
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