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1. INTRODUCAO

O sistema computadorizado MAXIPROD é um ERP (Enterprise Resource Planning) ou SIGE (Sistema Integrado de Gestdo
Empresarial) que abrange processos administrativos, produtivos e financeiros da empresa, integrando dados e processos das
seguintes atividades operacionais:

e Vendas

e Compras

e Produtos e servigos
e Estoque

¢ Planejamento e producdo
e Financeiro
e Contabilidade

A arquitetura garante que cada parte do sistema seja executada em uma maquina diferente, otimizando os recursos da
rede e oferecendo integragdo total entre as funcionalidades do Sistema.

2. OBJETIVO

O objetivo deste documento é apresentar os resultados obtidos na validagdo concorrente do sistema computadorizado
MAXIPROD implementado no setor do Controle de Qualidade da empresa nome da empresa.

3. RESPONSABILIDADES

Farmacéutico do Controle de Qualidade: elaboracdo e execuc¢do do protocolo de validagdo e elaboragdo do
relatério final de validagao;

Farmacéutico da Garantia da Qualidade: revisdo e aprovacao do protocolo de validac¢ao e relatério final de
validagdo e acompanhamento da execug¢do do protocolo;

Farmacéutico Responsavel: revisdo e aprovagao do protocolo de validagdo e relatério final de validagao.

4. ALTERACOES

Primeira emissao.

5. DEFINICOES

Anilise de risco: processo sistematico de organizacdo de informacdes de suporte a uma decisdo sobre riscos
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a ser tomada em um processo de gestdo de riscos. Consiste na identificagdo do perigo, analise e avaliagdo do risco
associado a exposicdo desses perigos;

Desvio: ndo cumprimento de requisitos determinados pelo sistema de gestao da qualidade farmacéutica ou
necessarios para a manutencdo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos;

Qualificagdo Instalagdo (Ql): a verificagdo documentada de que as instalagGes, sistemas e equipamentos,

como instalados ou modificados, cumprem com o projeto aprovado e as recomendagGes de seu fabricante;
Qualificagcdo Operacgdo (QO): a verificacdo documentada de que as instalagGes, sistemas e equipamentos,

como instalados ou modificados, desempenham suas fungdes como planejado dentro dos intervalos de operagdo
pré-estabelecidos;

Qualificagdo Instalagdo (QD): a verificagdo documentada de que sistemas e equipamentos podem

desempenhar suas fungGes efetivamente e reprodutivamente de acordo com os métodos, processos ou

especificagles aprovadas;

6. RELATORIO

6.1 Testes de qualificagao de Instalagao (Ql)

Teste 01: Os sistemas computadorizados devem ser instalados em locais onde fatores externos ndo interfiram em seu
funcionamento.

Resultado: O sistema computadorizado MAXIPROD é hospedado e executado em servidores da Amazon Web Services
(AWS). A Amazon Web Services (AWS) é a plataforma de nuvem mais adotada e mais abrangente do mundo,
oferecendo mais de 200 servicos completos em ambientes datacenters controlados e seguros, em todo o mundo. Os
servigos de protecdo de dados da AWS fornecem criptografia, gerenciamento de chaves e detec¢do de ameacgas que
monitoram e protegem continuamente suas contas e cargas de trabalho.

Teste 02: Deverdo estar disponiveis os manuais de operagdo e manutencdo do sistema.
Resultado: Foram comprovadas a presenga de manuais de instalagdo, operagdo e manutengao sistema.

Teste 03: A versdo do sistema instalado dever ser conhecida e registrada.

Resultado: O Maxiprod é uma plataforma web em constante evolucdo. Desde seu langamento, o sistema recebe
melhorias e correc¢Ges de forma continua, sem a criagcdo de versGes distintas ou numeradas. Isso significa que todos os
clientes utilizam sempre a versdo mais atual disponivel, com acesso imediato as atualiza¢des, sem necessidade de
instalagcGes adicionais ou processos de migracdo. A versdo atual é a 1, utilizada por todos os clientes.

Teste 04: Deve haver sistema de no-break.
Resultado: Toda rede 110V é ligado no sistema no-break. Foi desligado o disjuntor, simulando queda de energia e o
sistema ndo sofreu alteragdes.

6.2 Testes de qualificagao de Operagao (QO)
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Teste 01: A empresa deve possuir um sistema da qualidade que gerencie os desvios, evitando que haja recorréncia
de desvios e que, na ocorréncia de um desvio, estes sejam investigados e solucionados.

Resultado: Foi evidenciado um sistema de gerenciamento de desvios pelo através de processos de qualidade e ndo-
conformidade.

Teste 02: A empresa deve possuir um sistema da qualidade que gerencie as alteragdes relacionadas ao sistema,

para verificacdo do impacto da alteragdo no funcionamento/utilizagdo do sistema.

Resultado: Foi evidenciado um sistema de gerenciamento de mudancas através da pagina Ultimas novidades do ERP
MAXIPROD.

Teste 03: Deve haver uma cépia de segurancga da ultima versdo do software.
Resultado: Foi evidenciada a presenca de uma cdpia de seguranca atualizada na Amazon Web Services (AWS),
duplicado pelo sistema computadorizado MAXIPROD, diariamente.

Teste 04: N3o devera ocorrer interferéncia de radio frequéncia quando o sistema estiver operando.
Resultado: N3o foi observada qualquer interferéncia durante os testes do sistema.

Teste 05: Ndo devera ocorrer interferéncia eletromagnética quando o sistema estiver operando.
Resultado: N3o foi observada qualquer interferéncia durante os testes do sistema.

Teste 07: O sistema deve possuir login e senha para acesso dos usudrios.
Resultado: Foi evidenciada funcdo de login e senha para acesso dos usuarios.

Teste 08: O sistema ndo deve permitir acesso aos usudrios quando a senha for inserida de forma incorreta.
Resultado: Foi evidenciada fungdo de bloqueio de acesso ao utilizar senha incorreta, conforme figura 02.

Acesse o sistema de gestao
ERP MAXIPROD

Preencha os campos abaixo:
E-mail e/ou senha invalideos.
E-mail*

teste@teskte.com

Senha*

Esqueceu a senha? Clique aqui para recuperar

Acessar o sistema

Figura 02 — Bloqueio de acesso ao utilizar senha incorreta

Teste 09: O sistema deve ocultar senha no momento em que esta sendo inserida no sistema
Resultado: Foi evidenciada a ocultacdo da senha por meio do controle de acesso do sistema operacional, conforme
figura 03.
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Acesse o sistema de gestao
ERP MAXIPROD

Preencha os campos abaixo:

E-mail*
teste@teskte.com

Senha*

Esqueceu a senha? Clique aqui para recuperar

Acessar o sistema

Figura 03 — Senha ocultada durante o acesso

Teste 10: O sistema deve apresentar diferentes niveis de acesso.
Resultado: Foi observada a presenca da fungdo de configuragdo de diferentes niveis de acesso, conforme figura 04.

ado Consultar ¥ @ ~

erfis de acesso oo

Filtros (cligue para configurar: V)

o -
[ o owerfies @ 1[50~

~ Cédigo Descrigdo Observagées

x ACESSO-VENDAS Acesso exclusivo de vendas Perfil de acesso padrao para usudrio do tipo de acesso exclusivo de vendas.
*® ADMIN Administrador Perfil de acesso padrdo para usudrio administrador do sistema.
* APONTAMENTO Apontamento Perfil de acesso padrdo para usuario do tipo de acesso exclusivo para apontamento de operagdes.
* COMPRAS Compras Perfil de acesso padrdo para acesso 3s funcionalidades do médulo Compras
x CONFIGURACOES Configuragdes Perfil de acesso padrio para acesso 3s funcionalidades do médulo Configuragdes (menu roda dentada).
* CONSULTA Consulta Perfil de acesso padrdo para apenas consulta de telas do MAXIPROD
»® CONTABILIDADE Contabilidade Perfil de acesso padrdo para acesso as funcionalidades do médulo Contabilidade.
® CRM CRM Perfil de acesso padrdo para acesso as funcionalidades do médulo CRM.
* ESTOQUE Estoque Perfil de acesso padrdo para acesso 3s funcionalidades do médulo Estoque.
x FINANCEIRO Financeire Perfil de acesso padrdo para acesso as funcionalidades do mddulo Financeiro.
»x FISCAL Fiscal Perfil de acesso padrdo para acesso as funcienalidades do médulo Fiscal.
»® ITENS Itens Perfil de acesso padrdo para acesso as funcionalidades do médulo Itens.
*® MAXIPROD_ATUAL. Movas permissées p/ funcionalidades ja existentes Este perfil de acesso foi criado automaticamente pelo sistema em 19/02/2018 e atribuido a todes os usuari
*® PRODUCAQ Produgic Perfil de acesso padrdo para acesso as funcionalidades do médulo Produgdo.
x QUALIDADE Qualidade Perfil de acesso padrdo para acesso as funcionalidades do médulo Qualidade.
® VENDAS Vendas Perfil de acesso padrdo para acesso as funcicnalidades do médulo Vendas.

Figura 04 - Configuracdo de usuario por nivel de acesso

Teste 11: O sistema deverd impossibilitar a exclusdo ou alteragdo de dados brutos.
Resultado: N3o é possivel alterar os resultados ou excluir os dados brutos.

Teste 12: O sistema deverd possuir fungdes analise e controle de qualidade de lotes.
Resultado: Foi evidenciado a fun¢do de analise e controle de qualidade de lotes através de boletins de inspecdo.

Teste 13: O sistema deve possuir a fungdo de ajuda ao usuario.
Resultado: Foi observada a presenca de varias paginas de ajuda ao usuario, conforme figura 05.
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ERP MAXIPROD -
Qualidade
Vendas ) ) _ — ] -
CRM integrado, contatos A\gyns setores empresariais tem requisitos legais de qualidade, tais c.omo a industria ah'memuqa, farmacéutica,
Clientes militar e aeronautica. No ERP MAXIPROD, esses requisitos sdo atendidos pela rastreabilidade integral de
Propostas e pedidos de venda estoques e movimentagoes, inspecdes e ndo-conformidades.

Servicos e manutencao
Venda com entrega futura I
Faturamento parcial de pedidos I
Reajuste de custo e preco r
Tabelas de pregos ®
Limite e andlise de crédito =
Cédigos externos dos itens
Representantes, vendedores, comissdes

i
Moeda estrangeira ANV’SA

Integragdo com e-commerce

EPC
Relatérios O ERP Industrial MAXIPROD atende os requisitos da ANVISA, assegurando a qualidade e rastreabilidade:
Perguntas frequentes
Notas fiscais * Registro de lotes, com identifica¢do do fabricante, data de fabricacdo, validade e reandlise;
NF de venda e NF-e ¢ Indicacdo de lotes vencidos e por vencer em determinado prazo;

NF de servico e NFS-e

NF consumidor eletronica (NFC-e) * Prioridade para consumo dos lotes com data de vencimento mais préxima e bloqueio dos lotes vencidos;

NF de importacdo e exportacdo * Rastreabilidade em todas as movimentacdes de material: registro automatico das quantidades e lotes dos
NF de devolucao insumos de cada ordem de produg&o. Veja Multinivel realizado: rastreabilidade e custos de um item
CO({\gos de rejeigdo de NF-e fabricado.
Envio/armazenagem de XML/DANFE
Impostos * Inspegdo de qualidade no recebimento e produgéo;
Operacges fiscais * Instrugoes de producdo detalhadas por operagao.
Relatorios
Fiscal
Perguntas frequentes
Compras

Earnecedar

Figura 09 — Pagina de ajuda ao usuario

Teste 14: O sistema deve possuir historico de alteragdo de registros.
Resultado: Foi possivel observar histéricos de alteragdo de registros em diversas telas do sistema, conforme figura 06.

Processo de qualidade O x
Processo de qualidade no 2 Estado Aberta

Classe™ DMP Q

Assunto™ Revisdo do projeto

4 Qcultar parametros

Cédigo Descrigdo Valor Tipo
C Causa Texto
R Refugo Texto

4 Qcultar etapas

Processo de qualidade | Operagdo | Etapa Responsavel Estado Inicio Conclusdo Descrigdo
2 10 veificagdo Teste 1 Concluida 20/07/22 12:14  20/07/22 12:14  Teste Felipe
2 10 Veificagdo Felipe N3o iniciada

¥ Interagdo
¥ Anexos

C I Criado em 20/07/22 por Teste 1.
ancelar Alterado em 22/07/2022 09:01:51 por Felipa.

Figura 06 — Historico de alteragdo de registro

6.3 Acompanhamento de qualificagcdo de Desempenho (QD)

Foi realizado o acompanhamento durante 07 dias consecutivos, ndo foram observados erros durante a utilizagdo do
software.
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6.4 Nao conformidades

Durante a execugao dos testes de validagdo, ndo foram encontrados resultados fora da especificagdo.

6.5 Conclusao da validagao

O sistema computadorizado MAXIPROD atende aos parametros definidos no protocolo de validagdo. E seus controles e
registros sdo realizados corretamente e o processamento dos dados cumpre com especificagdes pré-determinadas.

7. REFERENCIAS

ANVISA. Resolucdo n? 301, de 21 de agosto de 2019. Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos.

- ANVISA. Instrucdo Normativa — IN n2 47, de 21 de agosto de 2019. DispGes sobre as Boas Praticas de
Fabricagdo complementares as atividades de qualificagdo e validagao.

- ANVISA. Instru¢do Normativa — IN n° 43, de 21 de agosto de 2019. Dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo complementares aos sistemas computadorizados utilizados na fabricacdo de Medicamentos.

- ANVISA. Guia para Validagdo de Sistemas computadorizados, abril de 2020.

8. ASSINATURAS

VIGENCIA: 5 ANOS

PAGINA: 8/9



Ill Sistema de gest3o RELATORIO DE VALIDACAO

ERP MAXIPROD DO SISTEMA MAXIPROD
CODIGO/VERSAO: DATA DE ELABORACAO:
Elaboragao: Revisao: Aprovagao:
Controle de qualidade Garantia de qualidade Responsavel técnico
/__/ /__/ [/

PAGINA: 9/9



