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Palestrante

Alfonso lzarra

Possui mais de 25 anos de experiéncia na area de Tecnologia da
Informacao principalmente em industrias das Ciéncias da Vida. Atua como
Diretor i Socio da e-Conformidade Premium focando nos servicos de
consultoria relacionados com a conformidade dos processos e sistemas
utilizados nas empresas de Ciéncias da Vida. Formado em Engenharia de
Sistemas pela Universidad de Los Andes (ULA), Venezuela, pds-graduado
em Gestdo de Negocios para Executivos pela FGV - SP, e em Gestao
Estratégica pela USP. Atualmente atua como membro e Diretor - Presidente
(2013 7 2014) da ISPE Brasil, membro e Conselheiro Fiscal do IIBAT SP, e
membro da ISACA..

h e( :P Alfonso.izarra@terra.com.br

e CONFORMIDADE (11) 99132  -0897
PREMIUM .
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InstituicOes de Educacéao

Farmacéuticas
Biotecnologia
Cosméticas
Alimenticias
Veterinarias
Correlatos Médicos
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Arquitetura/Engenharia
Consultoria
Projetos

Servigos
Equipamentos
Suprimentos
Matérias Primas
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Desenvolvendo Conhecimento

Comités de Trabalho (COP)
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Active Pharmaceutical
Ingredients (API)

Biotechnology (Bio)

Commissioning and
Qualification (C&Q)

Containment
Critical Utilities (CU)
Disposables

Engineering Standards
Benchmarking (ESB)

Good Automated
Manufacturing Practice
(GAMP®)

Good Control Laboratory
Practices (GCLP)
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Heating, Ventilation, and Air
Conditioning (HVAC)

Investigational Products (IP)
Operations Management
Oral Solid Dosage (OSD)
Packaging

Process Analytical
Technology (PAT)

Process/Product
Development (PPD)

Project Management (PM)

Sterile Products Processing
(SPP)

Sustainable Facilities
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Validacao de Sistemas Computadorizados

DEFINICAO E OBJETIVOS
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Validacao de Sistemas Computadorizados

ANVISA RDC 17/2010
Titulo 1, Capitulo IlI, 5, LXXII

Evidénciadocumentada que atesta com um
alto grau de seguranca que uma analise de
sistema computadorizado, controles e
registros sao realizados corretamente e que o
processamento dos dados cumpre com
especificacoes predeterminadas
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Objetivos Validacao Sistemas Computadorizados

Assegurar que o sistema

computadorizado apoia apropriadamente
O processo.

Assegurar que o sistema computadorizado foi instalado
apropriadamente, que esta funcionado corretamente e
gue procedimentos estabelecidos permitem ou permitirao
a manutencao do estado de validado durante a vida util
do sistema computadorizado.
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Objetivos Validacao Sistemas Computadorizados

Estabelecer um sistema de documentacéo que ofereca uma definicao
precisa do ambiente operacional, das funcionalidades, do hardware,
do software, dos procedimentos e das referéncias dos manuais
associados de um sistema computadorizado .

Demonstrar através de evidéncias documentas que o sistema
computadorizado funciona para o uso pretendido, satisfazendo as

necessidades e os requisitos declarados de nego6cio e dos usuarios.

Demonstrar o nivel de conformidade exigido pelas regulamentacdes
vigentes.
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Sistemas Computadorizados Impacto BPF

BOAS PRATICAS
DE FABRICACAC)
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Sistemas Computadorizados Impacto BPF
Sistema Nacional Controle de Medicamentos

Alncrementar a qualidade
dos medicamentos

AProteger o consumidor

Alncrementar o
conhecimento de eventos
adversos

\ AControlar a utilizag&o de

medicamentos sem

| prescrigdo

J ACriar barreiras para o
contrabando de
medicamentos

AMinimizar a falsificacdo
de medicamentos

BOAS PRATICAS
DE FABRICACAC

D Aldentificar o usuério do
) medicamento

| Alncrementar a acuracia da
/ informacdo parao
consumidor
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Sistemas Computadorizados Impacto BPF
RDC 54 de 10 de Dezembro de 2013

D AN&o foram identificadas

l funcionalidades com
impacto direto na
gualidade final do
produto

AQualidade da Impresséo
do cdédigo

\ AArmazenamento e dos
dados

ADistribuigéo dos dados
/ pela Internet

AArquivamento dos dados

BOAS PRATICAS
DE FABRICACAC

ADesempenho dos bancos
| dedados

,] ASigilo (Criptografia)
/ Alnteroperabilidade
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Validacao de Sistemas Computadorizados

SUPOSICOES, RESTRICOES E
DIRETRIZES
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Suposicoes

Sistema de Gestéao da Qualidade implantado para Tecnologia da
Informacao (Politicas e Procedimentos) —l

Sistemas Computadorizados de Gestao com impacto BPx
Validados (ERP, WMS, EDMS, MES, LIMS) m

Equipamentos Processo Fabricacdo Qualificados (Pesagem,
Embalagem, Armazenamento e Distribuic&o) u

Sistemas Computadorizados Embarcados com impacto BPx
Validados (Impressora, PLC, Leitoras de Codigo de Barras) ]

Infraestrutura de Tecnologia da Informagc&o com impacto BPx
Qualificada —

Fornecedores Qualificados —

Recursos Humanos Capacitados
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Restricoes

Tempo de Adequacao I

completo de trés (3) lotes

A Trés (3) anos rastreamento completo para todos os
produtos comercializados e distribuidos no Brasil

[Tecnolégicos ]

T&Formagéo Codigo de Identificac&do Unico de
Medicamentos

A Uso de Cédigo de Barras Bidimensional (Datamatrix)
| serial ]

A Geracdo do nimero serial por métodos randémicos
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