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IMPLEMENTAÇÃO DO SISTEMA OMEGA

EMPRESA GSK

Workshop de Validação

Instituto Vital Brazil

18-Junho-2015

SISTEMA OMEGA

� LIMS – Sistema de gerenciamento de informações 
laboratoriais. 

� Categoria 5 para GAMP 5 e Categoria 3 para Guia de 
validação da Anvisa 

� Data de implementação – Setembro-2002
� Dono do sistema – Shirley Perisse 
� Área responsável – Validação / GQ
� Áreas de utilização: 
o Primeiro momento: Laboratórios Químico e Micro, Liberação 

de Lote, Documentação Técnica e GQ
o Segundo momento: Produção, SAC, Demanda, PCP, 

Exportação
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ESTRATÉGIA – VALIDAÇÃO PROSPECTIVA

� Fase de Projeto
o Controle de Mudança

o Escolha do desenvolvedor (avaliação)

o Escolha do time: Dono do sistema, usuários-chaves, 
analista de validação de sistema e TI.

o Escolha da ferramenta (Visual Basic, SQL)

o Documentação (Avaliação BPx, ERU, Documentações 
Técnicas e Funcional)

ESTRATÉGIA VALIDAÇÃO PROSPECTIVA (CONT)

� Fase de Implementação
o Inclusão no Inventário

o Plano de Validação

o Qualificação da Instalação

o Qualificação da Operação

o Liberação para Uso em Produção

Nota: Na época a metodologia não utilizava análise de risco.

� Fase de Pós Implementação 
o Qualificação de Performance

o Relatório Final de Validação

o Atualização do Inventário
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MANUTENÇÃO DO STATUS “VALIDADO”

� Processo de Controle de Mudança
o Quando necessário
o Responsável: TI

� Processo de Desvios
o Quando necessário
o Responsável: Validação

� Processo de Revisão Periódica 
o 3 em 3 anos
o Responsável: Validação

� Gerenciamento de Documentação e Treinamentos
o Atualização dos procedimentos
o Responsável: dono do processo

LIÇÕES APRENDIDAS E SUCESSOS

� Lições
o Prazo limite para finalização da URS (ERU)

o Escolha dos usuários-chave 

o Treinamento dos usuários-chave em validação de sistemas

� Sucessos
o Validação robusta 

o Diversas atualizações bem gerenciadas

o Manutenção do status validado 

o Tarefas otimizadas = Adesão ao sistema
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MUITO OBRIGADA !!! ☺

Shirley Perisse
shirley.n.perisse@gsk.com

Especialista de Sistemas / GQ
GSK


