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ANNEX 11

COMPUTERISED SYSTEMS

PRINCIPLE

This annex applies to all forms of  computerised systems used 
as part of  a GMP regulated activities. A computerised system is 
a set of  software and hardware components which together 
fulfil certain functionalities.
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Computerized System
͞���ĐŽŵƉƵƚĞƌŝǌĞĚ�ƐǇƐƚĞŵ�ĐŽŶƐŝƐƚƐ�ŽĨ� ƚŚĞ�ŚĂƌĚǁĂƌĞ� ͕� ƐŽĨƚǁĂƌĞ� ͕�ĂŶĚ�
ŶĞƚǁŽƌŬ� ĐŽŵƉŽŶĞŶƚ� ͕� ƚŽŐĞƚŚĞƌ� ǁŝƚŚ� ƚŚĞ� ĐŽŶƚƌŽůůĞĚ� ĨƵŶĐƚŝŽŶƐ� ĂŶĚ�
ĂƐƐŽĐŝĂƚĞĚ�ĚŽĐƵŵĞŶƚĂƚŝŽŶ͘͟

Computerized System

Computer System Controlled System

Hardware Software PeopleProcedure Equipment '�DW�ϱ�'ƵŝĚĞ͕ϮŶĚ �ĚŝƚŝŽŶ

ϲ

What is computerized system validation ?

• The process of  ensuring that any technology component 
( software or hardware ) is fulfilling its purpose in line 
with the regulatory guidelines for a certain industry . It is 
especially critical in FDA-regulated industries like 
biotech and pharma, since products form these sectors 
impact public health and safety.

• A process used to ensure ( and document ) that a 
computer – based systems will produce information or 
data that meet a set of  defined requirements.

ϳ

Why computerized system validation ?
• A validation assessment program is a necessity in the pharma industry to 

ensure adherence to pharmaceutical cGMP guidelines, and to help companies 
maintain consistent quality.

• The same principles are applied in computer system validation to a computer 
system or an information technology system.

• Computer system validation checks the effectiveness and the efficiency with 
which the system is meeting the purpose for which it was designed.

• CSV deliver to these industries ?

� �ĐĐƵƌĂĐǇ���������ʹ ǁŚĞŶ�ƚĞƐƚ�ŽƵƚĐŽŵĞƐ�ĂƌĞ�ƌŽƵƚŝŶĞůǇ�ĐŚĞĐŬĞĚ�ĂŐĂŝŶƐƚ�ƉƌĞĚĞƚĞƌŵŝŶĞĚ�ĞǆƉĞĐƚĞĚ�ƌĞƐƵůƚ�͕�ƚŚĞ�������
͙͙͙͙͙͙͙͙͙͘͘ĂĐĐƵƌĂĐǇ�ŽĨ�ĐŽŵƉƵƚĞƌ�ƐǇƐƚĞŵƐ�ǁŝƚŚŝŶ�ƚŚĞ�ŵĂŶƵĨĂĐƚƵƌŝŶŐ�ƉƌŽĐĞƐƐ�ĐĂŶ�ďĞ�ƌĞůŝĞĚ�ƵƉŽŶ͘�

� ^ĞĐƵƌŝƚǇ����������ʹ �s^�ƉƌŽĐĞƐƐĞƐ�ŵĂŬĞ�ĐůĞĂƌ�ǁŚĞŶ�ĞŶƚƌŝĞƐ�ƚŽ�ƚŚĞ�ƐǇƐƚĞŵ�ŚĂǀĞ�ďĞĞŶ�ĂůƚĞƌĞĚ͘�

� ZĞůŝĂďůŝůŝƚǇ ʹ dŚĞ�ƉƌŽĐĞƐƐ�ĞŶƐƵƌĞƐ�ƚŚĂƚ�ƐǇƐƚĞŵ�ŽƵƚƉƵƚƐ�ĐĂŶ�ďĞ�ƌĞůŝĞĚ�ƵƉŽŶ�ƚŚƌŽƵŐŚŽƵƚ�ƚŚĞ�ůŝĨĞĐǇĐůĞ

� �ŽŶƐŝƐƚĞŶĐǇ���ʹ /ƚ�ĂůƐŽ�ĞŶƐƵƌĞƐ�ƚŚĂƚ�ƚŚĞ�ƐǇƐƚĞŵ�ŽƵƚƉƵƚ�ŝƐ�ĐŽŶƐŝƐƚĞŶƚ�ĂĐƌŽƐƐ�ŝƚƐ�ůŝĨĞĐǇĐůĞ͘

� KƉƚŝŵŝǌĂƚŝŽŶ�ʹ ;ĞĨĨĞĐƚŝǀĞ�ĂŶĚ�ĞĨĨŝĐŝĞŶƚ�Ϳ�ĨŽůůŽǁŝŶŐ�ƚŚĞ�ƉƌŽĐĞƐƐ�ĂůƐŽ�ŵĞĂŶƐ�ƚŚĂƚ�ĐŽŵƉƵƚĞƌ�ƐǇƐƚĞŵƐ�ĐĂŶ�ďĞ�
͙͙͙͙͙͙͙͙͙͘ŵŽƌĞ�ĞĂƐŝůǇ�ŽƉƚŝŵŝǌĞĚ͘

Computer System Life Cycle 
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Step approach to computerized system validation 

GxP Assessment

Doess thee systemm generatee orr controll dataa supportingg regulatoryy safetyy andd efficacyy 
submissionss ?

Yess // No

Doess thee systemm controll criticall parameterss andd dataa inn preclinicall ,, clinicall ,, 
developmentt ,, orr manufacturingg ?

Yess // No

Doess thee systemm controll orr providee dataa orr informationn forr productt releasee ? Yess // No

Doess thee systemm controll dataa orr informationn requiredd inn casee off  productt recalll ? Yess // No

Doess thee systemm controll adversee evant orr complaintt recordingg orr reportingg ? Yess // No

Doess thee systemm supportt pharmacovigilancee ? Yess // No

�ประเมินว่าระบบคอมพวิเตอร์ทีÉใช้งานอยู่นัÊน เกีÉยวข้องกบั'ǆW หรือไม่ โดยจัดทําเป็น �ŚĞĐŬůŝƐƚ�ถามตอบ แล้วตัดสินว่าเกีÉยวข้องหรือไม่

ϭϬ

Step approach to computerized system validation 

GxP Assessment

o Softwaree นีÊใช้ในการประมวลผลการทดสอบ เพืÉอใช้ในการวเิคราะห์ หรือ ทดสอบเพืÉอปล่อยผ่านสินค้า วสัดุการบรรจุหรือวตัถุดบิทีÉใช้ในการผลติหรือไม่

o Softwaree นีÊใช้ในการคาํนวณการทดสอบ เพืÉอใช้ในการวเิคราะห์ หรือทดสอบเพืÉอปล่อยผ่านสินค้า วสัดุการบรรจุหรือวตัถุดบิทีÉใช้ในการผลติหรือไม่

o Software นีÊใช้ในการบ่งสถานะ กกักนั วตัถุดบิ วสัดุการบรรจุ สินค้า เพืÉอรอการตรวจสอบปล่อยผ่านด้านคุณภาพหรือไม่

o Software นีÊใช้ในการควบคุมปริมาณวตัถุดบิ วสัดุการบรรจุ ให้เป็นไปตามสูตรการผลติยาหรือไม่

o Software นีÊใช้ในการตรวจตดิตาม หรือควบคุมสภาพแวดล้อม ของพืÊนทีÉการผลติ คลงัวตัถุดบิ คลงัสินค้า ให้เป็นไปตามข้อกาํหนดทีÉควบคุมสภาพแวดล้อม

หรือไม่

o Software นีÊใช้ในการตรวจตดิตาม หรือควบคุมของตู้ Stability ให้เป็นไปตามข้อกาํหนดทีÉควบคุมสภาพแวดล้อมหรือไม่

o Software นีÊใช้ในการสัÉงพมิพ์ ควบคุม Artworkk การพมิพ์ ฉลากให้เป็นไปตามเนืÊอหาทีÉได้รับการอนุมตัจิากสํานักงานอาหารและยา หรือเนืÊอหาทีÉเกีÉยวข้อง

กบัคุณภาพสินค้าหรือไม่

o Software นีÊใช้เป็นส่วนหนึÉงของระบบบริหารคุณภาพ เช่น ควบคุมเอกสาร ,, Changee controll ,, Deviationn ,, Complaintt หรือไม่

� ตวัอยา่งคาํถามใน�ŚĞĐŬůŝƐƚ�

ϭϭ

Step approach to computerized system validation 

GxP Assessment

>ŝƐƚ�ŽĨ�ĐŽŵƉƵƚĞƌŝǌĞĚ�ƉƌŽŐƌĂŵ 'ǆW
Manufacturingg Resourcee Planningg zĞƐ�ͬ�EŽ

Laboratoryy Informationn Management zĞƐ�ͬ�EŽ

Automatedd Manufacturingg Equipment zĞƐ�ͬ�EŽ

Processs Controll andd Processs Analysis zĞƐ�ͬ�EŽ

Buliding Managementt zĞƐ�ͬ�EŽ

Warehousingg andd Distribution zĞƐ�ͬ�EŽ

Adversee Eventt Reporting zĞƐ�ͬ�EŽ

Documentt Management zĞƐ�ͬ�EŽ

��ǆĂŵƉůĞ

ϭϮ

Step approach to computerized system validation 

Risk Assessment
�ประเมินว่าระบบคอมพวิเตอร์ทีÉใช้งานอยู่นัÊน มีความเสีÉยงในประเดน็ใดบ้าง รวมทัÊง มีความเสีÉยงในระดบัใด 

� เพืÉอจัดทําแผนบริหารจัดการความเสีÉยงและจัดลาํดับความสําคญัในการทํา ĐŽŵƉƵƚĞƌŝǌĞĚ�ƐǇƐƚĞŵ�ǀĂůŝĚĂƚŝŽŶ�

Riskk Assessmentt Includingg :

�WŽƚĞŶƚŝĂů�ŝŵƉĂĐƚ�ŽŶ�ƉĂƚŝĞŶƚ�ƐĂĨĞƚǇ�
�WƌŽĚƵĐƚ�YƵĂůŝƚǇ�
��ĂƚĂ�/ŶƚĞŐƌŝƚǇ



ϭϯ

Step approach to computerized system validation 

GAMP 5 Categories

Hardware Categories

1. Standard Hardware Components � Documented including manufacturer , 
version number , model serial number.
� Correct installation and connection of  
components should be verified.

2.Custom Built Harware Components � Design Specification (DS), Acceptance testing 
� Verification confirming compatibility of  

interconnected hardware component.
� Supplier Audit may be required.

Step approach to computerized system validation 

GAMP 5 Categories
Software Categories 1. Infrastructure software

ϭϰ

ϭϱ

Step approach to computerized system validation 

GAMP 5 Categories
Software Categories 2. Not used in GAMP5

Step approach to computerized system validation 

GAMP 5 Categories
Software Categories 3. Non-configured products

ϭϲ



Step approach to computerized system validation 

GAMP 5 Categories
Software Categories 4. Configured products

ϭϳ

Step approach to computerized system validation 

GAMP 5 Categories
Software Categories 5. Custom applications

ϭϴ

ϭϵ

Step approach to computerized system validation 

GAMP 5 Categories
Customization / Risk / Complexity

GAMPP Category Degreee off  
Customization

Typicall Riskk off  
Failuree andd Defects

Number of  Complexity 
and Deliverables

5

1

High

Low

High

Low

High

Low

Step approach to computerized system validation 

Supplier Assessment

ϮϬ



Step approach to computerized system validation 

Supplier Assessment

Ϯϭ

Step approach to computerized system validation 

Supplier Assessment

ϮϮ

Step approach to computerized system validation 

Supplier Assessment

Ϯϯ

Step approach to computerized system validation 

Supplier Questionnaire

Ϯϰ



Step approach to computerized system validation 

Supplier Questionnaire

Ϯϱ

Computer System Life Cycle 
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Ϯϳ

Step approach to computerized system validation 

Determine Validation Level
Software Categories 1. Infrastructure software

� Identify and version numbers of  software are documented.

Software Categories 3. Non-configured products

� Simplified life cycle e.g. URS , single test phase. 
� Record version number , verify correct installation.
� Procudure (s) in place for maintaining compliance and fitness for 

intentded use.

Ϯϴ

Step approach to computerized system validation 

Determine Validation Level
Software Categories 3. Non-configured products



Ϯϵ

Step approach to computerized system validation 

Determine Validation Level
Software Categories 4. Configured products

� Life cycle approach
� Record version number, verify correct installation
� Procedure (s) in place for maintaining compliance and fitness for 

intended use and managing data.
� Challenge test ( Risk –base testing ) to demonstrate application work 

as designed in a test environment
� Challenge test ( Risk –base testing ) to demonstrate application work 

as designed with the business process

ϯϬ

Step approach to computerized system validation 

Determine Validation Level
Software Categories 4. Configured products

ϯϭ

Step approach to computerized system validation 

Determine Validation Level
Software Categories 5. Custom applications

� Same as Category 4 , plus

�More rigorous supplier assessment , with possible supplier audit
� Profession of  full life cycle documentation 

ϯϮ

Step approach to computerized system validation 

Determine Validation Level
Software Categories 5. Custom applications



ϯϯ

V Model Approach
User requirements specification

¾ �ĞƐĐƌŝďĞƐ�ǁŚĂƚ�ƚŚĞ�ĞƋƵŝƉŵĞŶƚ�Žƌ�ƐǇƐƚĞŵ�
ŝƐ�ƐƵƉƉŽƐĞĚ�ƚŽ�ĚŽ�͕�ĂŶĚ�ĂƐ�ƐƵĐŚ�ŝƐ�ŶŽƌŵĂůůǇ�ǁƌŝƚƚĞŶ�ďǇ�ƚŚĞ�ƵƐĞƌ͘
¾ hZ^�ŵĂǇ�ďĞ�ƉƌĞƉĂƌĞĚ�ĂĨƚĞƌ�ƚŚĞ�ƐƵƉƉůŝĞƌ�
ŝƐ�ƐĞůĞĐƚĞĚ͘
¾ >ŝŶŬ�ƚŽ�WY�ƚĞƐƚƐ�ƚŚĞ�ƐǇƐƚĞŵ�ŝŶ�ŝƚƐ�ŽƉĞƌĂƚŝŶŐ�ĞŶǀŝƌŽŶŵĞŶƚ͘

Functional specification (FS)

¾ �ĞƐĐƌŝďĞƐ�ƚŚĞ�ĚĞƚĂŝůĞĚ�ĨƵŶĐƚŝŽŶƐ�ŽĨ�ƚŚĞ�ĞƋƵŝƉŵĞŶƚ�Žƌ�
ƐǇƐƚĞŵ

¾ tƌŝƚƚĞŶ�ďǇ�ƐƵƉƉůŝĞƌ

Design specification (DS)

¾ �ĞƐĐƌŝďĞƐ�ŚŽǁ�Ă�ƐǇƐƚĞŵ�ŝƐ�ƚŽ�ďĞ�ďƵŝůƚ͘
¾ >ŝŶŬ�ƚŽ�ďŽƚŚ�/Y�ĂŶĚ�KY͘

Equipment / System Build

Design Qualification (DQ)
¾ �ŽĐƵŵĞŶƚĞĚ�ǀĞƌŝĨŝĐĂƚŝŽŶ�ƚŚĂƚ�ƚŚĞ�ƉƌŽƉŽƐĞĚ�ĚĞƐŝŐŶ�ŽĨ�ĨĂĐŝůŝƚŝĞƐ͕�

ƐǇƐƚĞŵ�͕�ĂŶĚ�ĞƋƵŝƉŵĞŶƚ�ŝƐ�ƐƵŝƚĂďůĞ�ĨŽƌ�ƚŚĞ�ŝŶƚĞŶĚ�ƉƵƌƉŽƐĞ͘
¾ WĞƌĨŽƌŵĞĚ�ďǇ�ƚŚĞ�ƐƵƉƉůŝĞƌ�ĚƵƌŝŶŐ�ĚĞǀĞůŽƉŵĞŶƚ�ŽĨ�ƚŚĞ�ƉƌŽĚƵĐƚ͘
¾ �ŽŶĚƵĐƚĞĚ�Ăƚ�ĞĂĐŚ�ůĞǀĞů�ŽĨ�ĚĞƚĂŝů�ŽĨ�ƐƉĞĐŝĨŝĐĂƚŝŽŶ�͕�ŝ͘Ğ͘�͕�Ăƚ�&^�ĂŶĚ�

ĞĂĐŚ�ůĞǀĞů�ŽĨ��^͘

Performance Qualifiacation ( PQ )

¾ dĞƐƚŝŶŐ�Žƌ�ǀĞƌŝĨŝĐĂƚŝŽŶ�ŽĨ�ƚŚĞ�ƐǇƐƚĞŵ�ƚŽ�ĚĞŵŽŶƐƚƌĂƚĞ�ĨŝƚŶĞƐƐ�
ĨŽƌ�ŝŶƚĞŶĚĞĚ�ƵƐĞ�ĂŐĂŝŶƐƚ�ƵƐĞƌ�ƌĞƋƵŝƌĞŵĞŶƚ�ƐƉĞĐŝĨŝĐĂƚŝŽŶ͘

¾ dĞƐƚ�ƚŚĞ�ƐǇƐƚĞŵ�ŝŶ�ŝƚƐ�ŽƉĞƌĂƚŝŶŐ�ĞŶǀŝƌŽŶŵĞŶƚ͘
¾ EĞƚǁŽƌŬ�ƚĞƐƚŝŶŐ�
¾ hƐĞ�dĞƐƚ�ƐĐƌŝƉƚƐͬƚĞƐƚ�ĐĂƐĞƐ�͕�ƌƵŶ�ďǇ�ƵƐĞƌ

Operational Qualifiacation ( OQ )

¾ KY�͗��ŚĞĐŬ�ƚŚĂƚ�ƚŚĞ�ƐǇƐƚĞŵ�ŽƉĞƌĂƚĞƐ�ĂƐ�ƐƉĞĐŝĨŝĞĚ
¾ dĞƐƚŝŶŐ�Žƌ�ǀĞƌŝĨŝĐĂƚŝŽŶ�ŽĨ�ƚŚĞ�ƐǇƐƚĞŵ�ĂŐĂŝŶƐƚ�ƐƉĞĐŝĨŝĐĂƚŝŽŶ
¾ hƐĞ�dĞƐƚ�ƐĐƌŝƉƚƐͬƚĞƐƚ�ĐĂƐĞƐ�͕�ƌƵŶ�ďǇ�ƵƐĞƌ

Installation Qualifiacation ( IQ )

¾ /Y�͗�ĐŚĞĐŬ�ƚŚĂƚ�ƚŚĞ�ĐŽƌƌĞĐƚ�ĞƋƵŝƉŵĞŶƚ�Žƌ�ƐǇƐƚĞŵ�ŝƐ�ƐƵƉƉůŝĞĚ�
ĂŶĚ�ƚŚĂƚ�ŝƚ�ŝƐ�ŝŶƐƚĂůůĞĚ�ĐŽƌƌĞĐƚůǇ͘

¾ /ŶƐƚĂůůĂƚŝŽŶ�ŽĨ�ƐŽĨƚǁĂƌĞ�ĂŶĚ�ŚĂƌĚǁĂƌĞ
¾ �ŽŶĨŝŐƵƌĂƚŝŽŶ�ŽĨ�ƐŽĨƚǁĂƌĞ�ĂŶĚ�ŚĂƌĚǁĂƌĞ

Ͳ hŶŝƚ�ƚĞƐƚ�ƌƵŶ�ďǇ�ƐƵƉƉůŝĞƌ

Verifies

Verifies

Verifies

FMEA for CSV

ϯϰ

ϯϱ

FMEA for CSV

ϯϲ



FMEA for CSV

ϯϳ

FMEA for CSV

ϯϴ

FMEA for CSV

ϯϵ

FMEA for CSV

ϰϬ



Computer System Life Cycle 
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Computer System Life Cycle 
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21 CFR Part 11 Requirements

CFR Title 21 ( Food and Drugs )

Part 11 – ELECTRONIC RECORDS ; ELECTRONIC SIGNATURES

Subpart A – General Provisions
11.1 Scope
11.2 Implementation
11.3 Definitions

Subpart B – Electronic Records
11.10 Conrols for closed system.
11.30 Controls for open systems.
11.50 Signature manifestations.
11.70 Signature / record linking.

Subpart C – Electronic Signature
11.100 General requirements.
11.200 Electronic Signature components and controls.
11.300 Controls for Identification codes/passwords.

¾ ϭ͘'ĞŶĞƌĂů��ŶĨŽƌĐĞŵĞŶƚ�ZĞŐĂƵůĂƚŝŽŶƐ
¾ Ϯ͘'ĞŶĞƌĂů��ĚŵŝŶŝƐƚƌĂƚŝǀĞ�ZƵůŝŶŐƐ�ĂŶĚ��ĞĐŝƐŝŽŶ
¾ ϯ͘WƌŽĚƵĐƚ�:ƵƌŝƐĚŝĐƚŝŽŶ

͘
͘

¾ ϭϭ͘�ůĞĐƚƌŽŶŝĐ�ZĞĐŽƌĚƐ�ĂŶĚ�͗��ůĞĐƚƌŽŶŝĐ�^ŝŐŶĂƚƵƌĞƐ

Conclusion : HOW TO DO CSV

1. จัดทํารายชืÉอระบบคอมพวิเตอร์ทีÉอยู่

ในกระบวนการทีÉเกีÉยวข้องกบัคุณภาพ

ของผลติภัณฑ์

2. จัดทํา ƌŝƐŬ�ŵĂŶĂŐĞŵĞŶƚ�

ตลอด >ŝĨĞ�ĐǇĐůĞ�ของระบบ

3. จัดทํา sĂůŝĚĂƚŝŽŶ�ƉůĂŶ

4. ทาํตาม sĂůŝĚĂƚŝŽŶ�ƉůĂŶ

5. จดัเกบ็ข้อมูลเอกสาร

เพืÉอเป็นหลกัฐาน

6. KƉĞƌĂƚŝŶŐ�ĂŶĚ�ŵĂŝŶƚĞŶĂŶĐĞ�

ϰϰ



RELATED GUIDELINE : GMP PIC/s Annex 11

dŝƚůĞ� �ĞƚĂŝů
ϭ͘ZŝƐŬ�ŵĂŶĂŐĞŵĞŶƚ
Ϯ͘WĞƌƐŽŶŶĞů
ϯ͘^ƵƉƉůŝĞƌ�ĂŶĚ�WƌŽǀŝĚĞƌ�
ϰ͘sĂůŝĚĂƚŝŽŶ
ϱ͘�ĂƚĂ
ϲ͘�ĐĐƵƌĂĐǇ�ĐŚĞĐŬƐ
ϳ͘�ĂƚĂ�ƐƚŽƌĂŐĞ
ϴ͘WƌŝŶƚŽƵƚƐ
ϵ͘�ƵĚŝƚ�ƚƌĂŝůƐ�

ϰϱ

RELATED GUIDELINE : GMP PIC/s Annex 11

dŝƚůĞ� �ĞƚĂŝů
ϭϬ͘�ŚĂŶŐĞ�ĂŶĚ�
�ŽŶĨŝŐƵƌĂƚŝŽŶ�ŵĂŶĂŐĞŵĞŶƚ
ϭϭ͘WĞƌŝŽĚŝĐ�ĞǀĂůƵĂƚŝŽŶ
ϭϮ͘^ĞĐƵƌŝƚǇ
ϭϯ͘/ŶĐŝĚĞŶƚ�ŵĂŶĂŐĞŵĞŶƚ
ϭϰ͘�ůĞĐƚƌŽŶŝĐ�ƐŝŐŶĂƚƵƌĞ
ϭϱ͘�ĂƚĐŚ�ƌĞůĞĂƐĞ
ϭϲ͘�ƵƐŝŶĞƐƐ�ĐŽŶƚŝƵŝƚǇ
ϭϳ͘�ƌĐŚŝǀŝŶŐ

ϰϲ

ϰϳ

Practical CSV : Spreadsheet Validation

Spreadsheet
¾ โปรแกรมคอมพิวเตอร์ประเภทหนึÉง สาํหรับบรรจุ

ตารางขอ้มูลและสูตรคาํนวณ 

¾ เมืÉอบรรจุขอ้มูลและสูตรแลว้ โปรแกรมจะคาํนวณทีÉ

เกีÉยวขอ้งใหโ้ดยอตัโนมตัิ

¾ หากมีการเปลีÉยนค่าขอ้มูลในช่องใดช่องหนึÉงไปค่าใน

ช่องอืÉนๆทีÉเกีÉยวขอ้งกจ็ะเปลีÉยนไปโดยอตัโนมตัิเช่นกนั

¾ โปรแกรมทีÉนิยมใชก้นัมาก ͗�DŝĐƌŽƐŽĨƚ��ǆĐĞů

ประโยชน์ของ ^ƉƌĞĂĚƐŚĞĞƚ
� จดัการขอ้มูลไดอ้ยา่งเป็นระบบ เป็นระเบียบ

� สามารถประมวลผลไดอ้ยา่งรวดเร็ว

� ง่ายต่อการใชง้าน สามารถลดขัÊนตอนและเวลาในการทาํงาน

ϰϴ

Practical CSV : Spreadsheet Validation

Spreadsheet in QC tasks

Tabulating spreadsheet Processing spreadsheet

• เป็น ƐƉƌĞĂĚƐŚĞĞƚ�ทีÉใชใ้นการบนัทึกขอ้มูล 

• �ǆ͘�
o >ĂďŽƌĂƚŽƌŝĞƐ��ƋƵŝƉŵĞŶƚ�ůŝƐƚ
o �ĂůŝďƌĂƚŝŽŶ�^ĐŚĞĚƵůĞ
o >ŽŐďŽŽŬ

• เป็น ƐƉƌĞĂĚƐŚĞĞƚ�ทีÉใชใ้นการคาํนวณ ;��ĂůĐƵůĂƚŝŽŶ�Ϳ͕
ถ่ายขอ้มูล ;�dƌĂŶƐĨŽƌŵĂƚŝŽŶ�Ϳ�͕�DĂĐƌŽ�



ϰϵ

Practical CSV : Spreadsheet Validation

Excel sheet :
¾ ถา้เป็นไปไดพ้ยายามอยา่ใหม้ีการคาํนวณ หรือลิงคข์อ้มูลขา้มไฟล์ เพราะควบคุมยาก ในการทีÉจะใหไ้ฟลท์ีÉไปนิÉง ทัÊงในแง่

ตาํแหน่งช่องเซลล์ และ การเปลีÉยนแปลง

¾ อยา่ใช้ �ǆĐĞů�ƐŚĞĞƚ�ในการเกบ็ขอ้มูล ใหใ้ชเ้พืÉอการคาํนวณเท่านัÊน

เมืÉอคาํนวณเสร็จ ใหส้ัÉงปริÊนแลว้ตรวจทาน และอนุมตัิเป็นรายงานการวิเคราะห์

¾ >ŽĐŬ�Θ�WƌŽƚĞĐƚ�ĐĞůů�ทัÊงหมด ยกเวน้ทีÉตอ้งใส่ขอ้มูล

¾ ใหพ้นกังานวเิคราะห์มีสิทธิÍ อ่านอยา่งเดียว เท่านัÊน หา้มแกไ้ขและบนัทึก ซึÉงควรทาํไดเ้ฉพาะ ^ƵƉĞƌǀŝƐŽƌ�หรือ 

DĂŶĂŐĞƌ
¾ ควรมีแผน่งานหนึÉงในไฟล์ เป็น,ŝƐƚŽƌŝĐĂů�WĂŐĞ�;��ƵĚŝƚ�ƚƌĂŝů�Ϳ�เพืÉอบนัทึกการเปลีÉยนแปลงช่องเซลลข์องไฟลง์าน 

โดยใชโ้ปรแกรม sŝƐƵĂů��ĂƐŝĐ�ในการสร้าง �ƵĚŝƚ�ƚƌĂŝů�

ϱϬ

Practical CSV : Spreadsheet Validation

การป้องกนัการแก้ไขข้อมูลหรือป้องกนัสูตรคาํนวณ (( Protectt sheett )
¾ ใชใ้นกรณีทีÉมีการจดัเกบ็ขอ้มูล หรือสร้างสูตรคาํนวณใน �ǆĐĞů�เรียบร้อยแลว้ และตอ้งการจะป้องกนัไม่ใหม้ีการแกไ้ขขอ้มูล

หรือแกไ้ขสูตรคาํนวณ

¾ ใชใ้นกรณีทีÉตอ้งการป้องกนัขอ้มูลเพียงบางส่วนของแผน่งาน

เช่น

ป้องกนัส่วนทีÉไดก้าํหนดสูตรการคาํนวณไว้ แต่ส่วนอืÉนๆตอ้งการใหส้ามารถป้อนขอ้มูลได้ เป็นตน้

ϱϭ

Practical CSV : Spreadsheet Validation
Stepp approachh too CSVV forr spreadsheet

Spreadsheet list and GxP Assessment

�จดัทาํ >ŝƐƚ�แสดงรายการ ^ƉƌĞĂĚƐŚĞĞƚ�ต่างๆทีÉมี และทาํการประเมินวา่มีผลกระทบต่อ'ǆW และ/หรือ คุณภาพ

ของผลิตภณัฑห์รือไม่

o Spreadsheett ใช้ในการคาํนวณผล / ประมวลผลการทดสอบ สําหรับ RM,PK,FGG หรือไม่

o Spreadsheet ใช้ในการคาํนวณผลการทดสอบด้านอืÉนๆ ทีÉสนับสนุนงานด้าน QC เช่น

Volumetricc solutionn ,, Glasswaree calibrationn หรือไม่

o Spreadsheett ใช้ในการตดิตามหรือควบคุมแผนงาน ,, ปริมาณ Stabilityy samplee เพืÉอให้เป็นไปตามข้อกาํหนดหรือไม่

� ตวัอยา่งคาํถามใน�ŚĞĐŬůŝƐƚ�

� ถา้ตอบ ͞ใช่͟�แสดงวา่ ^ƉƌĞĂĚƐŚĞĞƚ�นัÊนๆ มีผลกระทบกบั'ǆW хх�ทาํ �^s�ขัÊนต่อไป

ϱϮ

Practical CSV : Spreadsheet Validation
Stepp approachh too CSVV forr spreadsheet

Risk Assessment

�ก่อนนาํ ^ƉƌĞĂĚƐŚĞĞƚ�ทีÉไดท้าํการสร้างไปใชง้านตอ้งทาํการประเมินความเสีÉยงดา้นคุณภาพก่อน โดยพิจารณา

ความเกีÉยวขอ้ง 3 ดา้น ไดแ้ก่

�WŽƚĞŶƚŝĂů�ŝŵƉĂĐƚ�ŽŶ�ƉĂƚŝĞŶƚ�ƐĂĨĞƚǇ�
�WƌŽĚƵĐƚ�YƵĂůŝƚǇ�
��ĂƚĂ�/ŶƚĞŐƌŝƚǇ

�หากผลการประเมินระบุวา่ ตอ้งดาํเนินการควบคุมการป้องกนั ตอ้งทาํการตรวจสอบความถูกตอ้งของแผน่งานในเรืÉอง

ของขอ้มูลทีÉระบุ สูตรคาํนวณ การป้องกนัและการเขา้ถึง

�เพืÉอใหแ้น่ใจวา่แผน่งานนัÊนไม่ไดผ้า่นการดดัแปลงโดยบุคคลอืÉนและผลลพัธ์ทีÉไดม้ีความน่าเชืÉอถือ



ϱϯ

Practical CSV : Spreadsheet Validation
Stepp approachh too CSVV forr spreadsheet

Categorize spreadsheet software

�จดัแบ่งประเภทของ ^ƉƌĞĂĚƐŚĞĞƚ�ตาม '�DW�ϱ��ĂƚĞŐŽƌŝĞƐ�โดยพิจารณาจากการใชง้าน และ

ส่วนประกอบใน ^ƉƌĞĂĚƐŚĞĞƚ�นัÊนๆ
Categoryy Softwaree typee Spreadsheett Description

1 Infrastructure Software Spreadsheet ( The program itself  )

3 Non-configured Product Spreadsheet ( Standard function)

5 Custom Applications Spreadsheet ( Complexity function , 
Macro and VBA code )

ϱϰ

Practical CSV : Spreadsheet Validation
Stepp approachh too CSVV forr spreadsheet

Determine validation level

Categoryy Softwaree typee Spreadsheett Description Typicall approach

1 Infrastructure 
Software

Spreadsheet 
( The program itself  )

-Record version number
-Verified correct installation

3 Non-configured 
Product

Spreadsheet 
( Standard function)

-Life cycle approach
-Record version number
-Verified correct installation

5 Custom 
Applications

Spreadsheet 
( Complexity function , 
Macro and VBA code )

-Life cycle approach
-Record version number
-Verified correct installation
-Design and source code review

ϱϱ

Practical CSV : Spreadsheet Validation

OQQ // PQQ  :: 44 section

�Security testing 

�Input testing 

�Process testing 

�Output testing 

ทาํการตรวจสอบ EŽŶͲŝŶƉƵƚ�ĐĞůů�ว่าได้ถูก >ŽĐŬ�
และไม่สามารถกรอกข้อมูลใดๆลงในช่องเซลล์ได้

• ทาํการตรวจสอบการ ŬĞǇ�ข้อมูล ตวัเลขต่างๆแล้วดูผลทีÉแสดง
• ทาํการ ŬĞǇ�ข้อมูลในสูตรคาํนวณ แล้วนําผลการคาํนวณทีÉได้มา

ตรวจสอบความถูกต้อง โดยเปรียบเทยีบกบัการคาํนวณด้วยมือ

Supportingg activitiess :
� Change management � Periodic Review

� Security � Record Management

• เมืÉอมกีารเปลีÉยนแปลง แก้ไข เพิÉมเตมิเกีÉยวกบั 

ƐƉƌĞĂĚƐŚĞĞƚ�ต้องมกีารดาํเนินการ
ภายใต้ระบบควบคุม โดยให้มกีารประเมนิความ

เสีÉยง เพืÉอนํามาใช้ในการตดัสินใจในการทาํการ

ตรวจสอบ ͬ�ทดสอบอืÉนๆเพิÉมเตมิ

• ^ƉƌĞĂĚƐŚĞĞƚ�ต้องได้รับการ
ประเมนิผลเป็นระยะๆ ทุก...ปี 

• เพืÉอยืนยนัว่ายงัอยู่ในสภาวะทีÉใช้งาน

ได้และถูกต้องตาม'DW

• ต้องมกีารควบคุม เพืÉอจํากดัการเข้าถึง

ƐƉƌĞĂĚƐŚĞĞƚ�โดยให้เฉพาะผู้ทีÉได้รับ
มอบหมายเท่านัÊน 

• เช่น การกาํหนด ƵƐĞƌ�ĂĐĐŽƵŶƚ�͕�
ƉĂƐƐǁŽƌĚ�ต่างๆ รวมทัÊงมกีารออกแบบ

ระบบการจัดการข้อมูล เพืÉอให้สามารถ

ŝĚĞŶƚŝĨǇ�ได้ถึง ผู้ปฏิบัตงิานทีÉเข้าสู่ระบบ
การเปลีÉยนแปลง การยืนยนัหรือการลบข้อมูล

• ข้อมูลได้รับการป้องกนัจากความเสียหาย

• ข้อมูลทีÉจัดเกบ็สามารถเข้าถึงได้ อ่านได้ 

และถูกต้อง

• มกีารตรวจสอบการเข้าถึงได้ของข้อมูล

• มกีารสํารองข้อมูล

• กรณทีีÉระบบมกีารเปลีÉยนแปลง ต้องมกีาร

ทดสอบ เพืÉอให้มัÉนใจว่ายงัสามารถเรียก

ข้อมูลจากระบบได้

ϱϲ

Data Integrity (DI)

คือ ความสมบูรณ์ถูกต้องสอดคล้อง และเทีÉยงตรงของทุกข้อมูลตลอดช่วงวฏัจกัร (( Lifee cyclee )) ของข้อมูล

Checking Recording 
Processing 

Reporting Generation Descision Retention 

Retrieval
Destruction 

• หลกัการของ Dataa integrityy จึงเป็นแนวทางทีÉจะต้องนํามา
ปรับใช้ เพืÉอควบคุมข้อมูลในการผลติยา ซึÉงต้องปรับเปลีÉยนนโยบายแนวคดิ

พฤติกรรม และวฒันธรรมองค์กร

• องค์ประกอบของ Dataa Integrityy นัÊนไม่ใช่เพยีงแค่การดูแลเอกสาร
ในรูปแบบกระดาษ หรือ Electronicc filess เท่านัÊน 

• แต่ยงัหมายความรวมถึงการสร้างความตระหนักและปรับเปลีÉยนผู้เกีÉยวข้อง

ในวฏัจักรข้อมูลทุกคน



ϱϳ

ALCOA+

ϱϴ

ALCOA+

ϱϵ

ALCOA+

ϲϬ

ALCOA+



ϲϭ

ALCOA+

ϲϮ

ALCOA+
• �KDW>�d�����͗�เอกสาร / ขอ้มลู ครบถว้นถกูตอ้ง

• �KE^/^d�Ed�͗�เอกสาร / ขอ้มลูมีความสอดคลอ้งเป็นลาํดบัตามขัÊนตอน ไม่ขา้มขัÊน
มีความสมํÉาเสมอในทกุๆครัÊงของการจดัเตรยีม

• �E�hZ/E'����͗�ความคงทนของเอกสาร / ขอ้มลู ตอ้งมีการจดัเก็บเอกสาร / ขอ้มลูตามทีÉ  

.......͘͘͘͘͘͘͘͘͘͘͘͘͘͘͘͘͘ ขอ้กาํหนดระบไุว้
• �s�/>��>������͗�เอกสาร / ขอ้มลู ตอ้งสามารถใชง้านไดต้ลอดเวลา สามารถเรยีกดไูดต้ัÊงแต ่.

ขอ้มลูดิบ ;�ตอ้งมีการ �ĂĐŬ�ƵƉ�Ϳ

ϲϯ


