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Vorbemerkung

Der Inhalt dieser Richtlinie ist entstanden unter
Beachtung der Vorgaben und Empfehlungen der
Richtlinie VDI 1000.

Alle Rechte, insbesondere die des Nachdrucks, der
Fotokopie, der elektronischen Verwendung und der
Ubersetzung, jeweils auszugsweise oder vollstin-
dig, sind vorbehalten.

Die Nutzung dieser Richtlinie ist unter Wahrung
des Urheberrechts und unter Beachtung der Li-
zenzbedingungen (www.vdi.de/richtlinien), die in
den VDI-Merkblittern geregelt sind, moglich.

Allen, die ehrenamtlich an der Erarbeitung dieser
Richtlinie mitgewirkt haben, sei gedankt.

Eine Liste der aktuell verfligbaren Bléatter dieser
Richtlinienreihe ist im Internet abrufbar unter
www.vdi.de/3516.

Einleitung

Der GAMP®-Leitfaden mit den darin definierten
Software- und System-Lebenszyklen hat sich als
Best Practice fiir die Softwareentwicklung in der
regulierten Industrie etabliert. Die besonders hohen
Qualitdtsanforderungen in den Bereichen ,,Health-
care” und ,,Life-Science* verlangen ein systemati-
sches, iiberpriifbares und dokumentiertes Entwick-
lungsverfahren. Aus diesem Grund werden Soft-
wareentwicklungsprojekte des GAMP®-5-Leitfa-
dens nach dem V-Modell beschrieben: Jede Ent-
wicklungsphase (z.B. Spezifikation, Konfiguration
und/oder Codierung und Verifikation) wird von
formaler Dokumentation begleitet, aus der der Zu-
sammenhang zwischen den Spezifikations- und
Verifikationsstufen eindeutig hervorgeht.

In den vergangenen 10 bis 15 Jahren haben Soft-
wareanbieter neue Entwicklungstools und Projekt-
managementmethoden eingefiihrt, um iterative
Vorginge und Interaktivitit im Entwicklungspro-
zess zu erhohen. Dies hat dazu gefiihrt, dass sich
auch die Healthcare- und Life-Science-Branchen
mit diesen neuen agilen Methoden auseinanderset-
zen miissen. Diese neuen Methoden werden in dem
2008 verdffentlichten GAMP®-5-Leitfaden aus-
driicklich genannt [1].

Im Rahmen des Forums GAMP® D-A-CH be-
schrieb die Special Interest Group ,Alternative
Software Development Models and Methods*
(ASDMM), wie diese Tools und Methoden in der
Entwicklung validierter Computersysteme einge-
setzt werden konnten.

Ziel der Autoren war es, herauszufinden, ob diese

Methoden die behordlichen Anforderungen an die
Softwareentwicklung erfiillen kénnen, und — wenn

Alle Rechte vorbehalten © Verein Deutscher Ingenieure e.V., Dusseldorf 2016

Preliminary note

The content of this standard has been developed in
strict accordance with the requirements and rec-
ommendations of the standard VDI 1000.

All rights are reserved, including those of reprint-
ing, reproduction (photocopying, micro copying),
storage in data processing systems and translation,
either of the full text or of extracts.

The use of this standard without infringement of
copyright is permitted subject to the licensing con-
ditions (www.vdi.de/richtlinien) specified in the
VDI Notices.

We wish to express our gratitude to all honorary
contributors to this standard.

A catalogue of all available parts of this series of
standards can be accessed on the Internet at
www.vdi.de/3516.

Introduction

The GAMP® Guide’s definition of the software and
system lifecycles establishes the best practices for
software development in regulated industries. The
unique quality requirements in the healthcare and
life-science industries demand a systematic, verifi-
able and documented development procedure. For
this reason, the GAMP® 5 Guide describes soft-
ware development projects following the V model:
Each development phase (e.g. design, configura-
tion or coding and testing) is based on formal doc-
umentation, which states a clear correlation be-
tween the design and the verification phases.

In the past 10 to 15 years, new software develop-
ment tools and project management methods have
been introduced by software suppliers in order to
increase the amount of iteration and interactivity in
the development process. As a result, the
healthcare and life science industries are being
confronted with these new methods. With the pub-
lication of the GAMP® 5 Guide in 2008, use of
these new models and methods is explicitly men-
tioned [1].

In the context of the GAMP® D-A-CH Forum the
Special Interest Group “Alternative Software De-
velopment Models and Methods” (ASDMM) de-
scribed how these new tools and methods could be
used in the development of validated computer
systems.

The authors’ goal was to determine if these meth-
ods can satisfy the regulatory requirements for
software development, and if so, provide guidance
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dies der Fall ist — Empfehlungen fiir Softwareher-
steller und -anwender auszusprechen, wie diese
alternativen Entwicklungsmethoden im regulierten
Umfeld eingesetzt werden konnen. Schwerpunkt
dieser Bewertung war es, zu bestimmen, welche
Dokumentation als fester Bestandteil der gewéhlten
Methode zu erstellen ist, und zu analysieren, wel-
che Dokumentation zusétzlich erforderlich ist, um
Compliance mit der GAMP® Best Practice zu er-
zielen.

1 Anwendungsbereich

Die in dieser Richtlinie ausgewédhlten, vorgestellten
und diskutierten Methoden lassen sich fiir die Ent-
wicklung aller Softwarekategorien einsetzen, von
Infrastruktursoftware bis hin zu maB3geschneiderten
Anwendungen. Da die Healthcare- und Life-
Science-Branchen sehr komplex sind, lassen sich
diese Methoden insbesondere fiir Projekte der
GAMP®-Kategorie 5 anwenden oder fiir Projekte,
die vorrangig in Kategorie 4 eingeordnet werden,
jedoch auch Komponenten der Kategorie 5 enthal-
ten. Dariiber hinaus miissen sich die Healthcare-
und Life-Science-Branchen ohnehin mit diesen
Methoden auseinandersetzen, wenn sie Audits bei
Anbietern kommerzieller Software durchfiihren.

2 Normative Verweise

Das folgende zitierte Dokument ist fiir die Anwen-

dung dieser Richtlinie erforderlich:

GAMP® 5: A Risk-Based Approach to Compliant
GxP Computerized Systems [1]
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to software producers and users how the alternative
development methods can be used to develop soft-
ware intended for use in regulated environments.
The focus of this evaluation was to determine what
documentation is to be produced as an inherent part
of the selected method and to analyze which addi-
tional documentation is required to achieve com-
pliance with the GAMP® Best Practice.

1 Scope

The methods which are selected, presented and
discussed in this standard can be used for all soft-
ware categories from infrastructure software up to
customer-specific applications. As the require-
ments of the healthcare and life science industries
are very complex, these methods are applied to
projects of the GAMP® category 5 particularly or
to projects which are mainly categorized as catego-
ry 4 but contain category 5 components. Further-
more, the healthcare and life science industries
have to deal with these methods anyway if they
perform audits of suppliers of commercial soft-
ware.

2 Normative references

The following referenced document is indispensa-
ble for the application of this standard:

GAMP® 5: A Risk-Based Approach to Compliant
GxP Computerized Systems [1]
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