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	Projektname
	Global UDI Add-On für die UDI Stammdatenverwaltung

	Auftraggeber
	Kundenname

	Projektnummer
	P1000

	System/Plattform/Technik
	SAP S/4 HANA mit FIORI
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	Rollen
	Name
	Funktion
	Datum
	Unterschrift

	Ersteller
	Ismail Demiralp
	UDI Consultant
	xx
	xx

	Entwickler
	Ahmet Yildirim
	Developer
	xx
	xx

	Prüfer
	Kundenname
	xx
	xx
	xx




[bookmark: _Toc207271908]Version und Änderungshistorie
	Version
	Ersteller
	Datum
	Änderungen

	1.0
	Ismail Demiralp
	25.08.2025
	Initiale Anlage
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[bookmark: _Toc207271909]Zweck & Geltungsbereich
Dieser Bericht fasst die Validierungsaktivitäten für das System zusammen und trifft die Freigabe-entscheidung für den GxP‑Einsatz in der vorgesehenen produktiven Umgebung. Der VSR folgt einem risikobasierten Ansatz gemäß GAMP 5.
[bookmark: _Toc207271910]Systemübersicht
	Hersteller/Lieferant
	Europe IT Consulting GmbH

	Standardsoftware
	SAP GUDI Add‑On – Mit EUDAMED Plugin

	Technische Plattform
	SAP S/4 Version 2023 mit Fiori Version 2023

	Schnittstellen
	Datei-/Tabellenbasierte Verarbeitung, Export/Upload zur EUDAMED Datenbank gemäß Spezifikation

	Datenarten
	Master UDI‑DI, UDI‑DI, Device‑Attribute gem. EUDAMED‑Katalog

	Erweiterung der Software
	Kundenspezifische Erweiterung für Datenübernahmen aus SAP Materialstammdaten



[bookmark: _Toc207271911]Dokumentreferenzen
	Dokumentname
	Dokumentart
	Version
	Datum

	EITC IQ - T1 - GUDI Installation.pdf
	IQ
	1.0
	27.08.2025

	EITC IQ - T2 - GUDI Fiori Setup and Service activation.pdf
	IQ
	1.0
	27.08.2025

	EITC IQ - T3 - FIORI - System Settings Check.pdf
	IQ
	1.0
	27.08.2025

	EITC CSV GUDI Add-On.pdf
	HLRA, VP, URS, FS, DS, FRA, IQ, TT, UAT, TM, VSR
	1.0
	27.08.2025

	EITC VSR - GUDI Add-On.pdf (Dieses Dokument)
	VSR
	1.0
	27.08.2025

	EITC SOP - GUDI Add-On.pdf
	SOP
	1.0
	27.08.2025





[bookmark: _Toc207271912]Zusammenfassung der Validierungsaktivitäten
[bookmark: _Toc207271913]Anforderungen & Traceability
URS gesamt: 21; abgedeckt 100%. Traceability gemäß Traceability Matrix ist gewährleistet.
[bookmark: _Toc207271914]Installation Qualification (IQ)
Installation/Konfiguration inkl. Systemumgebung (SAP‑Release, Add‑On‑Version, Transporte, Rollen) gemäß IQ (Dieses Dokument beschreibt die Installation Qualification (IQ) des GUDI Add-Ons mit EUDAMED Plugin). 
Ergebnis: bestanden
[bookmark: _Toc207271915]Operational Qualification / Technical Testing (TT)
Testfälle: 21; bestanden: 21 (100%), fehlgeschlagen: 0.
[bookmark: _Toc207271916]Performance Qualification / User Acceptance (UAT)
Szenarien: 6; bestanden: 6 (100%), fehlgeschlagen: 0.
[bookmark: _Toc207271917]Datenintegrität 
Die Spezifikation und Tests adressieren Datenintegritätsanforderungen (Vollständigkeit, Korrektheit, Nachvollziehbarkeit über Audit Trail). Im Betrieb sind Rollen/Rechte, Audit‑Trail‑Review, Backup/ Restore, Zeit‑Synchronisation und Zugriffsschutz gemäß SOPs sicherzustellen.
	Bereich
	Gesamt
	OK
	Nicht OK

	URS abgedeckt
	21
	21
	0

	TT
	21
	21
	0

	UAT
	6
	6
	0





[bookmark: _Toc207271918]Risikobewertung (FRA)
Insgesamt 11 funktionale Risiken bewertet. Für 8/11 ist ein dokumentiertes Restrisiko vorhanden; höchste dokumentierte Restrisikozahl: 6.
	FRA-ID
	Fehlerszenario
	Initiales Risiko
	Restrisiko

	FRA-01
	Ein nicht-UDI-relevantes Material wird fälschlicherweise als UDI-relevant markiert.
	2
	keine

	FRA-02
	Ein UDI-relevantes Material wird fälschlicherweise als nicht UDI-relevant markiert.
	9
	6.0

	FRA-03
	Ein unautorisierter Benutzer erhält Zugriff, um das Feld „UDI relevant“ zu bearbeiten.
	18
	3.0

	FRA-04
	Die Basic-UDI-DI-Daten werden nicht korrekt gepflegt.
	12
	3.0

	FRA-05
	Die UDI-DI-Daten werden nicht korrekt gepflegt.
	12
	3.0

	FRA-06
	Ein unautorisierter Benutzer erhält Zugriff auf die GTIN-Auslösefelder.
	12
	3.0

	FRA-07
	GTIN-Auslösefelder werden geändert und die UDI-Daten werden an EUDAMED übertragen.
	12
	3.0

	FRA-08
	Der UDI-Datensatz wird mit Fehlern freigegeben.
	2
	keine

	FRA-09
	Die UDI-Daten werden durch die Funktion „Massenänderung“ fehlerhaft verändert.
	18
	3.0

	FRA-10
	UDI-Daten mit Fehlern werden als Excel-Datei exportiert.
	18
	3.0

	FRA-11
	Der Benutzer setzt eine falsche Version
	3
	keine
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Funktionale Risikobewertung
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Legend: 

I= Impact
1 - Negligible impact on product quality
2 - Moderate impact on product quality
3 - Significant impact on product quality

P= Risk occurrence probability
1 - Low probability
2 - Medium probability
3 - High probability
	

D= Detectability
1 - High detectability
2 - Medium detectability
3 - Low detectability

RRS= Remaining risk score
1-4 No measure required
6-9 Poss. measure required
12-27 Measure required
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Risk-ID
	Error scenario
	Potential error effect
	Initial risk assessment 
	Measure
	Risk assessment after measure

	
	
	
	I
	P
	D
	RRS
	Beschreibung 
	I
	P
	D
	RRS

	FRA-01
	Eine Geschäftseinheit wird falsch einem Material zugewiesen.
	Fehlerhafte Materialzuordnung kann zu inkorrekten Stammdaten führen.
	3
	1
	1
	3
	
	
	
	
	

	FRA-02
	UDI-Daten werden ohne Validierung zur Freigabe weitergeleitet.
	Ungültige oder unvollständige UDI-Daten können übermittelt werden.
	2
	1
	1
	2
	
	
	
	
	

	FRA-03
	Der UDI-Datensatz wird mit Fehlern freigegeben.
	Der fehlerhafte UDI-Datensatz könnte an Behörden übermittelt werden.
	2
	1
	1
	2
	
	
	
	
	

	FRA-04
	Die Datenprüfung erfolgt anhand vordefinierter Geschäftsregeln, die nicht korrekt festgelegt sind.
	Die UDI-Daten werden nicht gemäß den von der Behörde vorgegebenen UDI-Formaten geprüft.
	3
	2
	3
	18
	Organisatorische Maßnahmen:
Prüfung der Business Rules durch geschulte Regulatory-Affairs-Experten

Technische Maßnahmen:
SAP Add-On spezifiziert Business Rules (Functional Specification) und wird entsprechend implementiert und getestet

Zusätzliche Maßnahmen:
EUDAMED-Regeln werden spätestens bei der Datenübertragung angewendet
EUDAMED prüft die Datensätze auf Gültigkeit und gibt Fehlermeldungen aus
Ungültige Datensätze werden abgelehnt
	3
	2
	1
	

	FRA-05
	UDI-Daten werden versehentlich an eine falsche Behörde übermittelt.
	Behördliche Anforderungen könnten nicht erfüllt werden, was zu Compliance-Problemen führt.
	2
	2
	3
	12
	Organisatorische Maßnahmen:
Vier-Augen-Prinzip mit Genehmigung ist umgesetzt
Arbeitsanweisung zur manuellen Prüfung der EUDAMED-Datenbank

Technische Maßnahmen:
Separate Berechtigungsrolle für den Export über Webservice

Zusätzliche Maßnahmen:
EUDAMED-Regeln werden spätestens bei der Datenübertragung angewendet
EUDAMED prüft die Datensätze auf Gültigkeit und gibt Fehlermeldungen aus
Ungültige Datensätze werden abgelehnt
	2
	1
	1
	

	FRA-06
	Fehlerhafte Übertragung von UDI-Daten an Behörden.
	UDI-Daten könnten fehlerhaft oder unvollständig übermittelt werden.
	2
	2
	3
	12
	Organisatorische Maßnahmen:
Vier-Augen-Prinzip mit Genehmigung ist umgesetzt
Arbeitsanweisung zur manuellen Prüfung der EUDAMED-Datenbank

Technische Maßnahmen:
Separate Berechtigungsrolle für den Export über Webservice

Zusätzliche Maßnahmen:
EUDAMED-Regeln werden spätestens bei der Datenübertragung angewendet
EUDAMED prüft die Datensätze auf Gültigkeit und gibt Fehlermeldungen aus
Ungültige Datensätze werden abgelehnt
	2
	1
	1
	

	FRA-07
	Die Audit-Trail-Funktion wird vom Benutzer nicht ausgeführt.
	Die Änderungen an den UDI-Daten werden nicht protokolliert, und Fehler werden nicht erkannt.
	3
	3
	2
	18
	Organisatorische Maßnahmen:
Benutzerschulungen
	3
	1
	1
	

	FRA-08
	Der Export-Audit-Trail wird vom Benutzer nicht ausgeführt.
	Die UDI-Daten werden nicht hinsichtlich der Rückverfolgbarkeit beim Export (xls, xml, EUDAMED) geprüft, und Fehler werden nicht erkannt.
	3
	3
	2
	18
	Organisatorische Maßnahmen:
Benutzerschulungen
	3
	1
	1
	

	FRA-09
	Materialerweiterung wird fehlerhaft ausgeführt
	UDI-Daten könnten fehlerhaft oder unvollständig übermittelt werden.
	2
	2
	1
	4
	
	
	
	
	




[bookmark: _Toc207271919]SOP um das Restrisiko gemäss FRA zu eliminieren
Die SOPs werden im Dokument „EITC SOP - GUDI Add-On.pdf“ beschrieben.
[bookmark: _Toc207271920]Abweichungen & CAPA
Die im Validation Plan definierten Akzeptanzkriterien (100 % Testabdeckung der URS/FS, erfolgreiche Durchführung aller Testfälle, keine offenen kritischen Abweichungen) wurden vollständig erfüllt.
Im vorliegenden Paket sind keine fehlgeschlagenen Testfälle dokumentiert. Sollten im Betrieb Abweichungen auftreten, sind diese über das CAPA‑System zu steuern.

[bookmark: _Toc207271921]Feststellung zur System-Freigabe
Auf Basis der durchgeführten Validierungsaktivitäten, der erfolgreichen Testresultate und der abgeschlossenen Abweichungsbewertung wird bestätigt, dass das System in der vorliegenden Version den CSV- und GxP-Anforderungen entspricht. 
Das System gilt damit als validiert und ist für den produktiven Einsatz im regulierten Umfeld freigegeben.
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