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SISTEMA OMEGA

LIMS — Sistema de gerenciamento de informacdes
laboratoriais.

Categoria 5 para GAMP 5 e Categoria 3 para Guia de
validacao da Anvisa

Data de implementacao — Setembro-2002

Dono do sistema — Shirley Perisse

Area responséavel — Validagéo / GQ

Areas de utilizag&o:

Primeiro momento: Laboratérios Quimico e Micro, Liberacdo
de Lote, Documentacao Técnica e GQ

Segundo momento: Produgédo, SAC, Demanda, PCP,
Exportacéo
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ESTRATEGIA — VALIDACAO PROSPECTIVA

Fase de Projeto
Controle de Mudanca
Escolha do desenvolvedor (avaliacéo)

Escolha do time: Dono do sistema, usuarios-chaves,
analista de validacao de sistema e TI.

Escolha da ferramenta (Visual Basic, SQL)

Documentacgao (Avaliagdo BPx, ERU, Documentacdes
Técnicas e Funcional)

ESTRATEGIA VALIDACGAO PROSPECTIVA (CONT)

Fase de Implementacéao
Inclusdo no Inventario
Plano de Validacao
Qualificagéo da Instalagc&o
Qualificacdo da Operacao
Liberac&o para Uso em Producgéo
Nota: Na época a metodologia ndo utilizava analise de risco.

Fase de P4s Implementacéo
Qualificagéo de Performance
Relatorio Final de Validacéo
Atualizagdo do Inventério
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MANUTENCAO DO STATUS “VALIDADO”

Processo de Controle de Mudanca
Quando necessario
Responsavel: Tl

Processo de Desvios
Quando necessario
Responsavel: Validacéo

Processo de Revisao Periddica
3 em 3 anos
Responsavel: Validacao

Gerenciamento de Documentacgédo e Treinamentos
Atualizagao dos procedimentos
Responsavel: dono do processo

LICOES APRENDIDAS E SUCESSOS

LicOes

Prazo limite para finalizacdo da URS (ERU)

Escolha dos usuérios-chave

Treinamento dos usuérios-chave em validacao de sistemas

Sucessos

Validagao robusta

Diversas atualiza¢des bem gerenciadas
Manutencao do status validado

Tarefas otimizadas = Adeséo ao sistema
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