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　医薬品等製造所で使用するコンピュータ・システムに欠かすことができないバリデーション。
　向洋電機ではGAMP5、厚生労働省通知のコンピュータ化システム適正管理ガイドライン、PIC/S、
　FDAソフトウエアバリデーション等のガイドラインや規約に準拠した、コンピュータ・システム・バリデ
　ーションの対応をご提供します。
　また、FDA 21CFR Part11への対応も合わせてご提供します。

VMP (Validation Master Plan)
バリデーションマスタープラン
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URS (User Require Specification)
ユーザ要求仕様書

DQ (Design Qualification)
設計時適格性評価

IQ (Installation Qualification)
据付時適格性評価

OQ (Operational Qualification)
運転時適格性評価

FAT (Factory Acceptance Test)
工場受入検査

PQ (Performance Qualification)
稼働性能適格性評価

システム開発フェーズとバリデーション

お客様より受領したVMPに基づき、バリデーション計画を策定します。

お客様より受領したURSおよび打合せにて確認したご要求内容に基づき、
コンピュータ・システムに対して求められる基本仕様(ユーザ要求仕様)を
明確にします。

基本設計にて明確になったご基本仕様(ユーザ要求仕様)を実現するための
詳細設計を行い、文書化します。
設計時に機能リスクを検討・評価することにより、高品質なシステムを実現します。

詳細設計仕様書に基づき製作したソフトウェア・ハードウェアが、
ユーザ要求仕様通りに機能することを検査し、文書化します。

ユーザ要求仕様の通りにソフトウェア・ハードウェアが納入され、
設計通りに据え付けられていることを検証し、文書化します。

試運転(空運転・水運転・プラセボ運転)により、
設備・プラントが設計通りに稼働することを検証し、文書化します。

設備・プラントが目的通りに稼働し、再現性のある性能を有することを検証し、
文書化します。

運 用

PV (Process Validation)
プロセスバリデーション

設定条件下で稼働する工程が、目的とする品質に適合する製品を、恒常的に製造
するために妥当であることを検証し、文書化します。
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KOYO ELECTRIC CO.,LTD.
向洋電機株式会社

本社

京滋支店

東京支店

神戸事業所

美浜作業所

大飯作業所

高浜作業所

南九州向洋電機
・延岡支店
・宮崎支店
・日南営業所
・鹿児島支店
・国分営業所
・川内営業所

お問い合わせ

向洋電機株式会社

〒564-0053
大阪府吹田市江の木町20-15
TEL：06-6385-5088(営業本部)
FAX：06-6385-3828

若狭事業所
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ユーザ要求仕様書

基本設計
・ハードウエア設計
・ソフトウエア設計

デザインレビュー

詳細設計
・ハードウエア設計
・ソフトウエア機能設計
・ネットワーク設計
・パッケージソフト設計

デザインレビュー

詳細設計
・モジュール化設計
・コーディング設計

デザインレビュー

製作(メーカ)
・ハードウエア製作
・ソフトウエア製作
・単体デバッグ

デザインレビュー
ソースコードレビュー

ジェネレーションレビュー

メーカ試験
・モジュール試験
・組合せ試験
・総合試験

受入れ試験
・ハードウエア受入れ試験
・ソフトウエア受入れ試験
・ネットワーク受入れ試験
・パッケージソフト受入れ試験

FAT1システム統合試験
・ハードウエア
・ソフトウエア
・ネットワーク
・パッケージソフト

立会い検査可否判定

FAT2システム統合試験
・ハードウエア
・ソフトウエア
・ネットワーク
・パッケージソフト

出荷可否判定

リ
ス
ク
評
価

機
能
リ
ス
ク
評
価

NG

NG

NG

NG

NG

NG

NG

Ｇｏｏｄ

Ｇｏｏｄ

Ｇｏｏｄ Ｇｏｏｄ

Ｇｏｏｄ

Ｇｏｏｄ

Ｇｏｏｄ

SE検査可否判定

メーカ出荷可否判定

向洋電機SE検査

顧客立ち合い検査
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