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1. INTRODUCAO

Este documento define estabelecer a estratégia de Validacdo para a aquisicdo do projeto de

Validagdo do Sistema Computadorizado Hagelab, da empresa Hagelab, localizada em Goiania/GO.

Este sistema oferece solucdes de Rastreamento Online, Gestao de Frotas, Monitoramento de

Temperatura e Umidade, Roteirizagdo em Tempo Real, Gestdao de Ordens de Servico, Rastreabilidade

com TAGS, entre outros. Todos esses servicos sdo acessiveis de maneira online através do software

Hagelab.

2. OBJETIVO

O objetivo do Plano de Validacdo (PV) é de descrever todas as atividades e estratégias que

deverdo ser executadas ao longo do projeto de Validagao para cumprir com as legislagdes vigentes,

padronizar as atividades corporativas de qualidade e engenharia, e garantir a integridade de dados,

gualidade do produto e saude do paciente.

A metodologia utilizada serd baseada nas diretrizes regulatérias, tais como ANVISA, PICS e FDA.

Dessa forma, essas diretrizes estdao sendo atendidas neste projeto. Estes documentos fornecem uma

visao geral para o atendimento de Boas Praticas (BPx).

3. RESPONSABILIDADES

O projeto deve compor de time multidisciplinar para atingir os objetivos do escopo.

3.1 Consultoria Farmacéutica — Tetha

- Levantar todas as informacdes regulatdrias com impacto em Boas Praticas (BPx);

- Elaborar e revisar este documento;

- Avaliar resultados e definir tomadas de decisdes técnicas;

- Orientar o time sobre a Validacdo/Qualificacdo no ambito das diretrizes regulatdrias.
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3.2 Comercial — Hagelab

- Assegurar que todas as informagdes compostas neste documento completam o escopo;
- Revisar e aprovar este documento;
- Avaliar resultados e definir tomadas de decisGes técnicas em conjunto com a equipe especializada;

- Suportar as atividades de Validagdo/Qualificacdo, cabendo orientar em ambito de qualidade.

3.3 Tecnologia — Hagelab

- Fornecer a instalagdo e manutenc¢do dos equipamentos/ sistemas oferecidos;

- Fornecer atribui¢des técnicas acerca dos equipamentos/ sistemas;

- Avaliar resultados e definir tomadas de decisdes técnicas em conjunto com a equipe especializada;

- Apresentar as melhores solucdes possiveis para atender as diretrizes regulatodrias;

- Suportar as atividades de Validacdo/Qualificagdo, cabendo ainda em caso de desvios ou ndo

conformidades gerenciar investigacdes e fornecer evidéncia da resolucdo do problema.

4. MATERIAIS E EPIS/EPCS

Nao aplicavel.
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5. DESCRICAO GERAL DO SISTEMA

O sistema Hagelab é especializado em solu¢des em tempo real para otimizar operacoes e

conectar processos. Ele oferece uma variedade de solugées, incluindo Rastreamento Online, Gestao de

Frotas, Monitoramento de Temperatura e Umidade, Roteirizacdo em Tempo Real, Gestdo de Ordens

de Servigo e Rastreabilidade com TAGS, entre outros.

Para disponibilizar essas solucdes, o sistema Hagelab conta com diversos grupos de

funcionalidades. Estes incluem Tempo Real, Cercas Virtuais, Relatérios, Gestdo, Produtos, Roteirizacao,

Temperaturas, Business Intelligence, Financeiro e Notificagdes. Todas essas funcionalidades sao

acessiveis através do sistema Hagelab, que pode ser acessado de qualquer local, seja por meio de um

aplicativo ou site. Para obter acesso ao sistema, o usuario precisa de um login e senha.

6. CATEGORIA DE SOFTWARE E HARDWARE

O sistema computadorizado é composto por um software que se encaixa na Categoria 4,

denominado “Software Configurados”, ou seja, € um software que fornece interfaces e funcdes padrao

que permitem a configuracdo do software, para atender as necessidades do usuario/projeto.

E preciso haver documento de requisitos do usuario (ERU/URS) detalhado para esta categoria

de software.

A estrutura de Hardware se encaixa na categoria 1 por se tratar de “Componentes-Padrao de

Hardware”.

Essas Categorias de hardware e software foram descritas conforme Guia n2 33/2020 — Guia de

Validacdo de Sistemas Computadorizados (Anvisa).

7. ATIVIDADES DE VALIDACAO

Este item descreve a estratégia que serd utilizada durante o ciclo de vida de Validacdo de

Sistemas Computadorizados, onde sera implementado o ciclo de validacao
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7.1 Definig6es dos Documentos

ESPECIFICACAO DE REQUISITOS DO USUARIO (ERU)

Elaborar o documento de Especificacdo de Requisitos do Usuario para definir, de forma clara e

objetiva, todos os requisitos necessarios que o Equipamento/Sistema deve atender. Este documento

pode ser utilizado como um documento contratual.

PLANO DE VALIDACAO (PV)

Elaborar o documento do Plano de Validacao, destacando as categorias de software e hardware

gue serao validados pelo sistema. O plano deve incluir os documentos que serdo produzidos durante o

projeto, juntamente com seus respectivos codigos.

ANALISE DE RISCOS (AR)

Elaborar analise de mitigacao, de forma a definir, identificar e eliminar a ocorréncia de possiveis

falhas. Os parametros criticos definidos na Analise de Riscos sdo objeto de desafio durante os estudos

de Validagdo/Qualificacdo e, desta forma, servem de base para definicdo do contelido dos protocolos

do Equipamento/Sistema.

PROTOCOLO DE QUALIFICAGAO DE INSTALAGAO (Ql)

Elaborar o documento que fornece verificacio de que o Equipamento/Sistema esta instalado

corretamente conforme padrdes do fabricante e requerimentos da empresa.
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PROTOCOLO DE QUALIFICACAO DE OPERACAO (QO)
Elaborar o documento que fornece evidéncias de que o Equipamento/Sistema funciona de acordo

com suas especificagdes técnicas e operacionais, bem como suas inteng¢des de uso.

PROTOCOLO DE QUALIFICACAO DE DESEMPENHO (QD)
Elaborar o documento que fornece evidéncia de que o Equipamento/Sistema desempenha as

fungdes pré testadas no protocolo de Qualificagdo de Operagdao em ambiente de producao.

RELATORIO DE CONCLUSAO DE QUALIFICAGAO (QP/Ql/Q0/QD)
Elaborar o relatério de conclusdao que resume os resultados obtidos durante a execuc¢do de cada

protocolo de teste.

MATRIZ DE RASTREABILIDADE (MR)
Elaborar o documento de Matriz de Rastreabilidade que assegura que todos os riscos médios e altos
apontados no documento de Andlise de Riscos tenham sido desafiados através de testes de

Qualificacao.

RELATORIO FINAL DE VALIDAGAO (RV)
Elaborar o documento o Relatério Final de Validagdo requer concluir todos os relatérios de QP/ Ql/

QO/ QD, bem como os desvios encontrados e suas tratativas.

PROCEDIMENTOS E PLANOS
Elaborar procedimentos operacionais padrdao (POP) e plano de manutencdo para manter o

Equipamento/Sistema em status de qualificado.

7.2 Escopo Documental

As documentacdes devem ser elaboradas, revisadas, executadas e aprovadas conforme descritas a

seguir:




¢ tethq PLANO DE VALIDACAO (PV) Data de Emissdo Versdo

Cddigo

PV-VSC-D133-V00

Consultoria e 26/03/2024 00
Treinamentos VALIDACAO DO SISTEMA Pagina
COMPUTADORIZADO DA HAGELAB 8de 14
Numeragao Titulo do documento

ER-VSC-D133-V00

Especificacao de Requisitos do Usuario (ERU) — Validagdo do Sistema

Computadorizado da Hagelab

PV-VSC-D133-V00

Plano de Validacdo (PV) — Validacao do Sistema Computadorizado da Hagelab

AR-VSC-D133-V00

Analise de Riscos Funcional (AR) — Validagdo do Sistema Computadorizado da

Hagelab

AR-VSC-R133-V00

Relatério de Andlise de Riscos Funcional (AR) — Validagdo do Sistema

Computadorizado da Hagelab

QP-VSC-P133-V00

Protocolo de Qualificacdo de Projeto (QP) — Validacdo do Sistema

Computadorizado da Hagelab

QP-VSC-E133-V00

Evidéncias de testes de Qualificacdo de Projeto (QP) — Validacdo do Sistema

Computadorizado da Hagelab

QP-VSC-R133-V00

Relatério de Qualificagao de Projeto (QP) — Validagdo do Sistema

Computadorizado da Hagelab

Ql-VSC-P133-V00

Protocolo de Qualificacdo de Instalacdo (Ql) — Validacdo do Sistema

Computadorizado da Hagelab

QI-VSC-E133-V00

Evidéncias de testes de Qualificacdo de Instalacdo (Ql) — Validacdo do Sistema

Computadorizado da Hagelab
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Numeragao Titulo do documento

Ql-VSC-R133-V0O0

Relatério de Qualificagao de Instalagdo (Ql) — Validagao do Sistema

Computadorizado da Hagelab

QO0-VSC-P133-V00

Protocolo de Qualificacdo de Operacdo (QO) — Validacdo do Sistema

Computadorizado da Hagelab

QO-VSC-E133-V00

Evidéncias de testes de Qualificagdo de Operacgdo (QO) — Validagdo do Sistema

Computadorizado da Hagelab

QO-VSC-R133-V00

Relatério de Qualificacdo de Operacgdo (QO) — Validagao do Sistema

Computadorizado da Hagelab

QD-VSC-P133-V00

Protocolo de Qualificacdo de Desempenho (QD) — Validacdo do Sistema

Computadorizado da Hagelab

QD-VSC-E133-V00

Evidéncias de testes de Qualificacdo de Desempenho (QD) — Validagdo do

Sistema Computadorizado da Hagelab

QD-VSC-R133-V00

Relatério de Qualificacdo de Desempenho (QD) — Validacdo do Sistema

Computadorizado da Hagelab

MR-VSC-D133-V00

Matriz de Rastreabilidade (MR) — Valida¢do do Sistema Computadorizado da

Hagelab

RV-VSC-D133-V00

Relatério de Validacdo (RV) — Validacdo do Sistema Computadorizado da

Hagelab
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Numeragao

Titulo do documento

PO-OPE-D133-V00

Hagelab

POP de Operagao do sistema — Validagao do Sistema Computadorizado da

PO-BAC-D133-V00

da Hagelab

POP de Backup e Restore do sistema — Validacdo do Sistema Computadorizado

7.3 Escopo de POPs

Os POPs de Operagao do sistema Validacdao do Sistema Computadorizado da HagelLab de Backup e

Restore serdao desenvolvidos neste escopo e devem estar vigentes até a etapa de Qualificagdo de

Operacao.

8. TREINAMENTO

Todos os envolvidos no processo, sejam administradores ou operadores do sistema devem ser

devidamente treinados nos procedimentos operacionais padrao (POPs).

9. DEsvIOS

Os testes de Validacdo podem apresentar algum desvio que ndo atenda aos critérios de

aceitacdo pré-aprovados.

Cada desvio deverd ser avaliado e uma acdo deverd ser tomada. O curso desta acdo nem sempre

requer uma re-execucao de testes.

Eventualmente erros podem ser cometidos na elaboracdo dos protocolos. O registro de Desvio

explica os erros, mostrando que na verdade, os resultados atendem aos critérios de aceitacdo. Um

exemplo seria um erro de digitacao.
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Quando ocorrer uma falha genuina no sistema ou equipamento (pane), esta falha devera ser
imediatamente identificada. Os desvios encontrados durante a validacdo deverao ser processados em
formularios de Desvios.

Nenhum dado que conste no protocolo poderd ser descartado. Uma vez que a validacao for
iniciada, todos os dados constantes do protocolo devem permanecer intactos.

Estudos adicionais devem ser anexados ao protocolo e os dados incorretos ndo poderdo ser

substituidos a nado ser através de Desvios documentados e aprovados.

10. CRITERIO DE ACEITACAO

O critério de aceitacdo deste projeto serd o atendimento de todos os itens essenciais e
importantes, sendo estes atributos regidos pelo atendimento das diretrizes regulatdrias. O ndo
cumprimento de tais itens devem ser avaliados e justificados por meio de documentac¢ao e avaliagao

prévia da drea de Tecnologia da empresa Hagelab.

11. CONTROLE DE MUDANCAS

Quaisquer mudancas feitas nos requisitos projeto durante a Validacdo ou apds a conclusao,

devem ser avaliadas e devidamente registradas em um Controle de Mudancas.

12. DEFINICOES

Termos,
Acréonimos ou DefinigGes

Abreviagoes

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Cépia de um banco de dados ou software de uma midia externa capaz de

Backu . - . L.
P garantir uma restauracdo posterior quando necessario.
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Termos,
Acronimos ou

Abreviagoes

Definigoes

BPx é um termo geral para aplicacdo de Boas Praticas (good practices). O 'x'

BPx indica que as boas praticas podem ser relacionadas a qualquer darea
(fabricacao, distribuicdo, pesquisa clinica, laboratoério, etc.).
Em um sistema de validagdo de sistemas computadorizados, desvios se

Desvios referem a qualquer ocorréncia que ndo esteja em conformidade com os
procedimentos ou especificagcdes previamente estabelecidos.

ERU

Especificacdo de Requisitos do Usuario

Especificacao

Parametros ou limites documentados de produtos ou materiais usados
durante os processos.

FDA Administragdo de Drogas e Alimentos / Food and Drug Administration
Hagelab Software desenvolvido pela empresa Hagelab
E a parte fisica do computador, podendo ser o conjunto de pecas eletrénicas e
Hardware equipamentos que fazem o computador funcionar através de produtos que
precisam de algum tipo de processamento computacional.
Integridade de | Refere-se a precisdo, consisténcia e confiabilidade dos dados durante todo o seu
ciclo de vida. Em validagdo de sistemas computadorizados, a integridade dos dados
Dados . . . e o L
é garantida através de verificagGes de erros e valida¢desl.
Em sistemas computadorizados, o login é o processo pelo qual um usuario
Login ganha acesso ao sistema, geralmente através da entrada de um nome de

usuario e senha.

Multidisciplinar

Em validacdo de sistemas computadorizados, é um esforco que envolve a
garantia de qualidade, o departamento de tecnologia da informacdo, os
fornecedores de sistemas computadorizados (internos ou externos),
especialistas em validacdo de sistemas e todas as outras areas e usuarios que
utilizam os sistemas.



https://www.varonis.com/pt-br/blog/integridade-de-dados-o-que-e-e-como-voce-pode-mante-la
https://www.varonis.com/pt-br/blog/integridade-de-dados-o-que-e-e-como-voce-pode-mante-la
https://www.varonis.com/pt-br/blog/integridade-de-dados-o-que-e-e-como-voce-pode-mante-la
https://vistosistemas.com.br/guia-para-ti-validacao-de-sistemas-computadorizados-em-empresas-de-saude/
https://vistosistemas.com.br/guia-para-ti-validacao-de-sistemas-computadorizados-em-empresas-de-saude/
https://vistosistemas.com.br/guia-para-ti-validacao-de-sistemas-computadorizados-em-empresas-de-saude/
https://vistosistemas.com.br/guia-para-ti-validacao-de-sistemas-computadorizados-em-empresas-de-saude/
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Termos,
Acronimos ou

Abreviagoes

Definigoes

Nao

Conformidade

Em um sistema de validacdo de sistemas computadorizados, uma ndo
conformidade pode ser qualquer ocorréncia que esteja em desacordo com
as normas, procedimentos ou requisitos exigidos3.

Pane uma pane se refere a uma falha ou mau funcionamento do sistema.
PICS Cooperacgao de Inspec¢do Farmacéutica.
a qualificacdo é o processo de verificacao e validagdo se um sistema atende
Qualificagao aos requisitos e padrdes especificados, assegura integridade de dados e se
esta funcionando corretamente4.
o rastreamento se refere a capacidade de acompanhar e registrar todas as
Rastreamento atividades realizadas no sistema, contribuindo para a garantia da
rastreabilidade dos lotes produzidos5.
Restore Restaurac3o.
E uma unidade funcional, composta por um ou mais computadores e
elementos periféricos associados de entrada ou saida e software, que usa
Sisterna uma meia comum a todo ou parte de um programa e também a todos ou

Computadorizado

parte dos dados necessdrios para a implementacdao do programa. Executa
programas projetados pelo usudrio. Executa a manipulacdo de dados
atribuidos ao usuario, incluindo operagdes aritméticas e operagdes ldgicas.
Isso inclui o computador (hardware), software, periféricos, rede, pessoal e
documentacao.

Parte ldgica, conjunto de instrucGes e dados processados pelos circuitos

Software eletrénicos do hardware. Toda intera¢do dos usuarios de um computador é
realizada através do software.
a validacdo é o processo de verificacdo e validagdo se um sistema atende aos
Validagao requisitos e padrdes especificados, assegura integridade de dados e se estd

funcionando corretamente6.



https://docnix.com.br/ferramentas-metodos/nao-conformidade-o-que-e-tipos-e-oportunidades-disfarcadas/
https://docnix.com.br/ferramentas-metodos/nao-conformidade-o-que-e-tipos-e-oportunidades-disfarcadas/
https://docnix.com.br/ferramentas-metodos/nao-conformidade-o-que-e-tipos-e-oportunidades-disfarcadas/
https://docnix.com.br/ferramentas-metodos/nao-conformidade-o-que-e-tipos-e-oportunidades-disfarcadas/
https://www.varonis.com/pt-br/blog/integridade-de-dados-o-que-e-e-como-voce-pode-mante-la
https://www.varonis.com/pt-br/blog/integridade-de-dados-o-que-e-e-como-voce-pode-mante-la
https://www.varonis.com/pt-br/blog/integridade-de-dados-o-que-e-e-como-voce-pode-mante-la
https://bing.com/search?q=Defini%C3%A7%C3%A3o+de+Qualifica%C3%A7%C3%A3o+em+valida%C3%A7%C3%A3o+de+sistemas+computadorizados
https://www.varonis.com/pt-br/blog/integridade-de-dados-o-que-e-e-como-voce-pode-mante-la
https://www.varonis.com/pt-br/blog/integridade-de-dados-o-que-e-e-como-voce-pode-mante-la
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14. ANEXOS

N3o ha anexos para este documento.
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