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Objetivo

Salientar da importancia de utilizar Sistemas
Informatizados que atendam os Requisitos do
Negocio e das Partes Impactadas
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Sistemas de Informacdo — Por que?

Agilidade

Negociagoes, \
Decisdes, ' Eficiéncia
Criatividade, Organizacional
Inovagao

Volume de
Informacao

@ Administracao 5%@ 0 & Globalizagao
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Por que Regulamentar?

e Analise
e Aprovacao

e Consumo

e Eventos
Adversos

e Recolhimento
e |[nvestigacao
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Validacao Sistemas Informatizados
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Objetivos Validacao Sistemas
Informatizados

Assegurar que o sistema informatizado apoia
apropriadamente o processo.

~ Assegurar que o sistema informatizado foi instalado
apropriadamente, que esta funcionado corretamente e que
procedimentos estabelecidos permitem ou permitirao a

manuten¢ao do estado de validado durante a vida util do sistema
informatizado.
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Objetivos Validacao Sistemas
Informatizados

Estabelecer um sistema de documentagao que oferegca uma definigao precisa do
ambiente operacional, das funcionalidades, do hardware, do software, dos
procedimentos e das referéncias dos manuais associados de um sistema
informatizado .

Demonstrar através de evidéncias documentas que o sistema informatizado

funciona para o uso pretendido, satisfazendo as necessidades e os requisitos
declarados de negocio e dos usuarios.

Demonstrar o nivel de conformidade exigido pelas regulamentacdes vigentes.
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Analise Sistémico

Plano Mestre de Validacao

RFV

Matriz de
Rastreabilidade

Fornecedores Mudancas Riscos Documentacao Manutencgao Infrae
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Beneficios

Minimizar e/ou Evitar

e Rupturas nao planejadas das atividades do negdcio;
e Perda de Produtividade;
e Perda de lucro;

e Pagar multas e despesas decorrentes da falta de disponibilidade dos
sistemas;

Incrementar

e Eficiéncia do negbcio;

e |ntegridade, Disponibilidade e Rastreamento dos dados;

e Geracao da informacao para a tomada de decisoes;

e Seguranca dos dados e da informacao;

e Futura adequacao do negdcio com base nas mudancas planejadas.
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SERIALIZACAO E RASTREABILIDADE
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Serializacao e Rastreabilidade

POSITIVAS

@.p\

4

Era do
Consumidor
Digital

Imagem,
Reputacao e
Transparéncia

Informacao
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(Fonte: ANTARES Vision)

Serializacao

Serializacao € a atribuicao e a
aplicacao de um numero de série
para qualquer item vendido
separadamente (caixa ou frasco).
A identificacao do produto deve
ser exclusiva e verificavel.

As informacdes necessarias em

um processo de serializacao sao
extremamente dependentes de
diferentes leis e padrodes.
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Rastreabilidade Fonter G518l

A rastreabilidade surgiu devido a necessidade de saber a localizacao de determinado produto na cadeia
logistica. Este conceito representa a capacidade de recuperacao do historico, da aplicacdo ou da
localizagdao de um produto, através da impressao de numeros de identificagao.

A padronizacao dos codigos de produtos e as tecnologias de automacgao tornam os processos logisticos
mais seguros e eficientes, o que melhora a rentabilidade das empresas e contribui com as praticas de

sustentabilidade. -

A rastreabilidade é a ferramenta para as empresas comprovarem a procedéncia de seus produtos e,
atualmente, é uma demanda para a grande maioria dos setores.

Com um programa baseado em rastreabilidade, as empresas podem evitar o desperdicio de energia e
fazer mais facilmente escolhas de transporte e logistica. Elas podem lancar iniciativas mais consistentes
de gestao de residuos e reciclagem. Podem alcancar melhor controle sobre a producao e entrega e
podem se beneficiar da visibilidade proporcionada pelos padroes.
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Serializacao e Rastreabilidade

@1 Principios da Rastreabilidade

TDENTIFICACAD RENCIAMENTO DE VINCULOS

Hem Rastredvel s Fluxo fisieo

& Produtos, unidades logisiicas & Fluxo de informegie s
s Localiracdes ¢ inpots ¢ Oudputs
o SANADDE
a Paciante
& Eic

ﬁ Rastreabilidade

CAPTURAE
REGISTRO DE DADO
Portsdiorms od Dados
o Codipo e Barras

o RFID
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Serializacao e Rastreabilidade

% '
o Jlllll

|dentificar Capturar Divulgar Utilizar
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Serializacao e Rastreabilidade
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D FLUXO DA INFORMAGCAO NO RASTREAMENTO

Participantes do Rastreamento

Produtor Packing e 'F:EI:IET Ide Consumidor
i s Distribuicdo
(Origem) Logistica (Destino)
Insumos f _T
para \- \_ \._ _..j
Produclo

FLUXO DO PRODUTO NA CADEIA PRODUTIVA
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Serializacao e Rastreabilidade

BRlDGEON Consumidor século xx X Consumidor século xxi

Percepcdo de valor -

Cria suas proprias solucoes

Sensivel a preco
Espera solucdes prontas
Pergunta “O que eu ganho?" Pergunta “O que nds ganhamos?”

Em busca de experiéncias significativas

Lé os ingredientes do verso da caixa -

Criadores de contetdo, produtos
e experiéncias

Sempre querendo mais coisas
Confia no texto da embalagem

Receptor passivo das
mensagens de
comunicacao
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Serializacao e Rastreabilidade

Relacionamento — quer se relacionar com as marcas

Consumo compartilisado
I AVETSA0 A PIOMOCDES BM Massa
i
LA : 1-

O Nio confia nas marcas & midia
N0 Confia em seu circulo social e formadores de opinido
) Personalizacio - buscando o individualismo

L) Humanizagao - atendimento personalizado

\ L (Quer as redes sociais no processo de alendimanto
\D Quer agilidade
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Beneficios Serializa e Rastreabilidade

) ° Incrementar a
oIEIIGELENN)  qualidade dos
y produtos

e Proteger o consumidor

¢ Incrementar o

\ conhecimento de

) eventos adversos

b Criar barreiras para o

| contrabando de

produtos

e Minimizar a falsificacao
de produtos

£ BPF

BOAS PRATICAS
DE FABRICACAC)

b Incrementar a acuracia
| dainformacao para o
consumidor
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Riscos Serializagao e Rastreabilidade

Identificar funcionalidades
(OIIE]IGELII com impacto direto na
I qualidade final do produto

e Qualidade da Impressao
. do codigo

b * Armazenamento dos
dados

J * Distribuicdo dos dados
’ pela Internet

e Arquivamento dos dados

K BPF

BOAS PRATICAS
DE FABRICACAC,

e Desempenho dos bancos
l de dados

/e Sigilo (Criptografia)
/ * Interoperabilidade
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Suposicoes Serializacao e Rastreabilidade

& G mp 4 . 1 sy, ._.I >-. ISPE G mp
GAVIP 5 | GAMP 5

A Risk-Based Approach to S I} Vol A Risk-Based Approach to
Compliant GXP Computerized Systems * ey Compliant GXP Computerized Systems

Sistema de Gestao da Sistemas Equipamentos Sistemas
Qualidade Computadorizados Fabricagao Computadorizados
Validados Qualificados Embarcados Validados

Bom-Senso® *

Cioridrato de nocao ¥
500mg

Contém 365 pilulas

= (A
Uso adulto e pediatrico TS AT

Infraestrutura de TI Fornecedores Recursos Humanos Bom Senso
Qualificada Qualificados Capacitados
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Diretrizes Serializacao e Rastreabilidade

Identificar e Documentar Requisitos: Negdcio,
Reguladores, Tecnologicos

Priorizar, Qualificar e Validar Requisitos

Preparar e Comunicar Informagao da solugao (RFI)

Selecionar e Avaliar alternativas para solicitar
propostas (RFP)

Selecionar Fornecedores e solicitar cotacao (RFQ)
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Diretrizes Serializacao e Rastreabilidade

Preparar Plano: Projeto e Validacao

Identificar Funcionalidades impactando Qualidade
do Produto, Seguranca do Consumidor e
Integridade dos dados

Gerenciar Riscos Funcionalidades impactando
Qualidade do Produto, Seguran¢a do Consumidor e
Integridade dos dados

Implantar Solugao segundo o plano de projeto e
plano de validagao

Usar/Desenvolver e Executar Protocolos de
Instalacao, Operacao e Desempenho
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