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consultoria relacionados com a conformidade dos processos e sistemas 

utilizados nas empresas de Ciências da Vida. Formado em Engenharia de 
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membro da ISACA.. 
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(11) 99132 - 0897  



20.000 Associados em 90 países 

Uma Organização sem fins lucrativos 

Somos Voluntários 
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Ç Educação 

Ç Conhecimento 

Ç Informação 

Ç Documentos técnicos 
para a Indústria. 

Ç Relacionamento com 
Agências Reguladoras 
globalmente. 

1980 

15 anos  



Nossa Comunidade 
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Ç Farmacêuticas 
Ç Biotecnologia 
Ç Cosméticas 
Ç Alimentícias 
Ç Veterinárias 
Ç Correlatos Médicos  

Ç Arquitetura/Engenharia 

Ç Consultoria 

Ç Projetos 

Ç Serviços 

Ç Equipamentos 

Ç Suprimentos 

Ç Matérias Primas 

Instituições de Educação 



Desenvolvendo Conhecimento 

Comitês de Trabalho (COP) 
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Ç Active Pharmaceutical 
Ingredients (API) 

Ç Biotechnology (Bio) 

Ç Commissioning and 
Qualification (C&Q)  

Ç Containment  

Ç Critical Utilities (CU) 

Ç Disposables  

Ç Engineering Standards 
Benchmarking (ESB) 

Ç Good Automated 
Manufacturing Practice 
(GAMP®) 

Ç Good Control Laboratory 
Practices (GCLP) 

Ç Heating, Ventilation, and Air 
Conditioning (HVAC) 

Ç Investigational Products (IP)  

Ç Operations Management 

Ç Oral Solid Dosage (OSD) 

Ç Packaging 

Ç Process Analytical 
Technology (PAT) 

Ç Process/Product 
Development (PPD) 

Ç Project Management (PM) 

Ç Sterile Products Processing 
(SPP) 

Ç Sustainable Facilities 



DEFINIÇÃO E OBJETIVOS 
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SETRM2014 6 



Validação de Sistemas Computadorizados 

ANVISA RDC 17/2010 
Título I, Capítulo III, 5, LXXII 

 
Evidência documentada que atesta com um 
alto grau de segurança que uma análise de 
sistema computadorizado, controles e 
registros são realizados corretamente e que o 
processamento dos dados cumpre com 
especificações predeterminadas. 
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Objetivos Validação Sistemas Computadorizados 

Assegurar que o sistema 
computadorizado apoia apropriadamente 
o processo. 

Assegurar que o sistema computadorizado foi instalado 
apropriadamente, que está funcionado corretamente e 
que procedimentos estabelecidos permitem ou permitirão 
a manutenção do estado de validado durante a vida útil 
do sistema computadorizado. 
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Objetivos Validação Sistemas Computadorizados 

Estabelecer um sistema de documentação que ofereça uma definição 
precisa do ambiente operacional, das funcionalidades, do hardware, 
do software, dos procedimentos e das referências dos manuais 
associados de um sistema computadorizado . 

Demonstrar através de evidências documentas que  o sistema 
computadorizado funciona para o uso pretendido, satisfazendo as 
necessidades e os requisitos declarados de negócio e dos usuários. 

Demonstrar o nível de conformidade exigido pelas regulamentações 
vigentes. 
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Sistemas Computadorizados Impacto BPF 
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Qualidade 

Segurança 

Integridade 



Sistemas Computadorizados Impacto BPF 

Sistema Nacional Controle de Medicamentos 
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Qualidade 
ÅIncrementar a qualidade 

dos medicamentos 

Segurança 

ÅProteger o consumidor 

ÅIncrementar o 
conhecimento de eventos 
adversos 

ÅControlar a utilização de 
medicamentos sem 
prescrição 

ÅCriar barreiras para o 
contrabando de 
medicamentos 

ÅMinimizar a falsificação 
de medicamentos 

Integridade 

ÅIdentificar o usuário do 
medicamento 

ÅIncrementar a acurácia da 
informação para o 
consumidor 



Sistemas Computadorizados Impacto BPF 

RDC 54 de 10 de Dezembro de 2013 
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Qualidade 

ÅNão foram identificadas 
funcionalidades com 
impacto  direto na 
qualidade final do 
produto 

Segurança 

ÅQualidade da Impressão 
do código 

ÅArmazenamento e dos 
dados 

ÅDistribuição dos dados 
pela Internet 

ÅArquivamento dos dados 

Integridade 

ÅDesempenho dos bancos 
de dados 

ÅSigilo (Criptografia) 

ÅInteroperabilidade 



SUPOSIÇÕES, RESTRIÇÕES E 

DIRETRIZES 
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Suposições 
Sistema de Gestão da Qualidade implantado para Tecnologia da 
Informação (Políticas e Procedimentos) 

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

Equipamentos Processo Fabricação Qualificados (Pesagem, 
Embalagem, Armazenamento e Distribuição) 

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

Infraestrutura de Tecnologia da Informação com impacto BPx 
Qualificada 

Fornecedores Qualificados 

Recursos Humanos Capacitados 
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Restrições 

Tempo de Adequação 

ÅDois (2 ) anos rastreamento completo de três (3) lotes 

ÅTrês (3) anos rastreamento completo para todos os 
produtos comercializados e distribuídos no Brasil   

Tecnológicos 

ÅFormação Código de Identificação Único de 
Medicamentos 

ÅUso de Código de Barras Bidimensional (Datamatrix) 

Serial 

ÅGeração do número serial por métodos randômicos  
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