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GxP-validering av Business Central dr en strukturerad ingenjorsprocess — inte en pappersévning. For
organisationer inom ldkemedels-, kosmetik- eller kemikalietillverkning &r ett validerat ERP ett regulatoriskt krav
enligt EU GMP bilaga Tl och FDA 21 CFR del 11. Den har guiden beskriver hur processen genomférs i praktiken,

baserat pd erfarenheter frédn verkliga implementeringar.

Vad GxP-validering innebdr for ett ERP-system

| ett reglerat sammanhang ger validering dokumenterade bevis pd att ett system konsekvent goér vad det ér
utformat for att géra. For Business Central innebdr det att finansiella transaktioner, lagerrorelser, lotspérning,
godkannandearbetsflédden och elektroniska journaler beter sig férutségbart, ér skyddade mot obehériga

andringar och producerar tillforlitliga revisionsspdr.

GAMP 5 (Good Automated Manufacturing Practice, 5:e upplagan) dr det internationellt erkdnda ramverket for
klassificering och validering av datoriserade system. Business Central klassificeras vanligtvis som ett kategori 4-
system — konfigurerbar programvara. Din organisation validerar konfigurationen; produkten kvalificeras av

leverantéren.

Valideringslivscykeln

En korrekt avgransad validering féljer fyra faser.

Planering upprattar valideringsstrategidokumentet (VSD), definierar systemgrdnser, identifierar risker och
tilldelar ansvar. Systemgransen for Business Central inkluderar typiskt BC-klientorganisationen, anslutna

integrationer och alla tilligg som anvands.

Specifikation producerar User Requirements Specification (URS) — ett dokument skrivet pd affdrssprdk som
beskriver vad systemet mdste gora. URS &r grunden for allt som foljer. Typiska URS-amnen for BC i reglerad
tillverkning: sats- och lotspdrbarhet, elektroniska godkédnnandearbetsfloden med identitetsverifiering,

rollbaserad dtkomstkontroll och fullsténdig éndringshistorik.

Funktionsspecifikationen (FS) och, vid behov, designspecifikationen (DS) éversdatter URS till hur systemet ér
konfigurerat. Fér BC-standardfunktionalitet ersatter leverantérsdokumentation stor del av FS. Fér anpassade

tilldgg och integrationer utvecklar TrustFort projektspecifika FS-dokument.

Testning — installationskvalificering (IQ), driftskvalificering (OQ) och prestationskvalificering (PQ) — ger
dokumenterade bevis pd att systemet dr korrekt installerat, fungerar som specificerat och presterar tillforlitligt
under verkliga affarsforhdllanden. Testprotokoll mdste skrivas innan testning pdborjas. Avvikelser dokumenteras,

beddms for pdverkan och atgdrdas innan valideringsavslutning.

Krav pd revisionsspar

EU GMP bilaga 11 kraver att datoriserade system skapar ett fullstandigt revisionsspdr av alla GxP-relevanta
datadndringar. Business Centrals dndringslogg registrerar faltnivddandringar pd specificerade tabeller med
anvdandare, tidsstédmpel, gammalt varde och nytt varde. Konfigurationen av dndringsloggen for GxP-efterlevnad

kraver noggrann omféngsdefinition.
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Revisionsspdret mdste skyddas mot modifikation. | Business Central SaaS ger den underliggande Azure-
infrastrukturen fysiskt skydd. Logiskt skydd — att sdkerstdlla att anvéndare inte kan &éndra eller radera loggposter

— kraver lampliga behérighetsuppsdattningar och méste dokumenteras i systembeskrivningen.

Elektroniska signaturer och dtkomstkontroll

Business Central stéder godkédnnandearbetsfloden med identitetsverifierade auktoriseringssteg. Varje
godkdnnande registrerar den godkdnnande anvéndaren, deras roll, tidsstdmpeln och skdlet for godkédnnande.
Atkomstkontroll mdste félja principen om minsta behérighet. En rolimatris som definierar varje arbetsroll och dess

erforderliga BC-behorigheter ér en del av valideringspaketet.

Valideringsdokumentationspaketet

Ett fullstandigt GxP-valideringspaket fér Business Central inkluderar typiskt: valideringsstrategidokument,
systembeskrivning, riskbeddomning, URS, funktionsspecifikation, IQ-/OQ-/PQ-protokoll och utférda register,

avvikelselogg, dndringshanteringsprocedur och valideringssammanfattningsrapport.

Upprdtthdlla validerad status

Varje dndring av BC-konfigurationen — nya tilldgg, modifierade arbetsfléden, uppdaterade
behorighetsuppsattningar, BC-plattformsuppdateringar — mdste g& igenom en dokumenterad
andringshanteringsprocess. Business Central SaaS uppdateras automatiskt var sjdtte ménad (stora versioner)
och mdnadsvis (mindre uppdateringar). En prospektiv uppdateringsbedomningsprocedur bor finnas pd plats

innan den forsta stora versionen efter validering.

Ladda ned den fullstéindiga GxP-valideringsguiden for Business Central som PDF via lénken nedan.
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