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INTRODUCAO

As inovagoes tecnoldgicas e o avango do conhecimento técnico-
cientifico na drea da Hemoterapia motivou a Geréncia de Sangue
e Componentes (GESAC/GGSTO) da Anvisa a elaborar
uma série  de documentos de orientagdo técnica sobre temas
especificos relacionados ao ciclo do sangue e, por isso, presentes
na Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 57/2010.

O primeiro documento técnico a ser langado ¢ o “Guia de
Qualificagao/Validagio aplicado a Servigos de Hemoterapia”,
que apresenta conceitos ¢ demais informagoes técnicas com
o intuito de disseminar o conhecimento sobre o tema e
promover uma padronizagio de entendimento sobre o que
¢ Qualificacao e Validagdo, e onde cada uma delas se aplica.

Todo contetido destes documentos chamados de Guias,
¢ baseado em referéncias internacionais e estrangeiras e
por isso sua aplicagdo nio deve representar, em nenhum
momento, algum obstdculo 4 implantagio de politicas ou
desenvolvimento de priticas relacionadas as novas tecnologias.
Sua utiliza¢io também deve ser balizada pelos Regulamentos
Técnicos e demais documentos relacionados ao tema em
questio publicados pela Anvisa ou pelo Ministério da Satde.

s Guias nao deverdo ser vistos como Regulamentos,
Os G d t Regul t

portanto, o seu cumprimento nio é de cardter compulsério
pelo Setor Regulado. Cada Servigo deverd avaliar o contetido

dos Guias e verificar sua aplicabilidade em suas instalacoes e

processos. A Vigilancia Sanitdria, tdo pouco deverd exigir o
cumprimento por parte dos Servicos do contetdo dos Guias,
porém o cumprimento do Regulamento Sanitdrio para
Servigos que desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo
do sangue (Resolu¢ao-RDC n° 57/2010) deverd ser sempre
observado durante as acoes de fiscalizacio.

Estes Guias @m um cardter apenas informativo descrevendo
conceitos e modelos que podem ajudar aos servicos de hemoterapia
no cumprimento dos requisitos legais exigidos pela RDC 57/2010
para qualidade e seguranca dos produtos e servigos relacionados.
A utilizagio do seu contetido quando aplicdvel, bem como as
possiveis acoes decorrentes de sua interpretagio, ¢ de inteira
responsabilidade dos Servios que o utilizarem.

Agradecemos a Coordenagio Geral de Sangue e
Hemoderivados do Ministério da Sadde - CGSH/DAE/SAS/
MS e demais 4reas da Anvisa (Geréncia-Geral de Saneantes -
GGSAN e Geréncia-Geral de Laboratérios de Sadde Pablica
- GGLAS) que, através de suas contribui¢oes, nos ajudaram
a construir esse documento com a expectativa de que os
Servigos de Hemoterapia no Brasil possam cumprir com os
requisitos impostos pela legislagio de forma mais eficiente,
e a0 mesmo tempo, que os agentes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (SNVS) possam contar com mais uma
referéncia técnica que venha os auxiliar no desempenho de
suas fungoes.
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1. DEFINICOES

Qualificagdo: conjunto de agoes realizadas para fornecer
evidéncias documentadas de que qualquer componente de
equipamentos, materiais criticos ou reagentes usados para
obtengao do produto e que possam afetar sua qualidade ou
seguranga, funcionem realmente de acordo com o pretendido
ou especificado, bem como os conduza aos resultados
esperados (WHO, 2011).

Segundo RDC n° 57/2010, sio operagées documentadas de
acordo com um plano de testes predeterminados e critérios
de aceitagio definidos, garantindo que fornecedores, insumos
e equipamentos atendam a requisitos especificados (Brasil,
2010a).

Validagdo: conjuntos de agoes utilizadas para provar que
procedimentos operacionais, processos, atividades
sistemas produzem o resultado esperado. Exercicios de
validacio sio normalmente conduzidos de acordo com
protocolos previamente definidos e aprovados que descrevem
testes e critérios de aceitacio (WHO, 2011).

ou

Segundo RDC n°® 57/2010, sio evidéncias documentadas
de que um procedimento, processo, sistema ou método
realmente conduz aos resultados esperados (Brasil, 2010a).

Calibragdo: conjunto de operacoes que estabelece, sob
condig6es especificadas, a relagao entre valores indicados por
um instrumento de medicacdo ou sistema de medicao, ou
valores representados por uma medida material, e os valores
conhecidos correspondentes de um padrio de referéncia
(WHO, 2011).

Segundo RDC n° 57/2010, sio conjuntos de operagoes
que estabelece sob condicoes especificadas, a relagao entre
os valores indicados por um instrumento de medicdo ou
sistema de medicio ou valores representados por uma medida
materializada ou um material de referéncia, e os valores
correspondentes das grandezas estabelecidos por padrées
(Brasil, 2010a).

Plano Mestre de Validagao (PMV): documento geral que
estabelece as estratégias e diretrizes de validagio adotadas.
Ele prové informagio sobre o programa de trabalho de
validagdo, define detalhes, responsabilidades e cronograma a
ser realizado (Brasil, 2010b).

Instrumento: todo dispositivo utilizado para realizacio de
medicdo, nao considerado equipamento, tais como pipeta,
termoémetro, aparelho de pressio nio invasiva, dentre outros.

URS (User Requirement Specification): documento
aprovado pelo usudrio que descreve os requisitos e
necessidades para aquisi¢do, instalacdo e operagio de um
novo equipamento ou sistema.

FAT (Factory Acceptance Test): testes a serem executados
no fabricante, para garantir que todas as especificagdes e
URS foram atendidas antes da chegada do equipamento no
local de sua instalacio.

Especificagao Funcional: é um documento que descreve
como o projeto arquitetonico atenderd & URS (User
Requirement Specification). E um documento que deve
ser elaborado pelo fornecedor do equipamento/sistema
e serd baseado nos requisitos descritos na URS, a fim de
definir todas as funcionalidades necessdrias para atender as
necessidades requeridas.

Sistema: para efeitos deste Guia, um sistema pode ser definido
como um conjunto de equipamentos interrelacionados que
interagem no desempenho de uma determinada fungio (ex.:
sistema de dgua, sistema de ar, sistemas computadorizados, etc...).

2. RELACAO ENTRE
VALIDACAO,
QUALIFICACAO E
CALIBRACAO

A validagio e a qualificagdo possuem, essencialmente, o
mesmo conceito. O termo qualificagdo ¢é
usado para equipamentos e sistemas, enquanto a validagdo se
aplica a processos. A qualificagao constitui-se numa parte da
validagao. (WHO, 2006). Necessariamente, a qualifica¢io
de equipamentos ou sistemas deve preceder qualquer
exercicio de validagio. Da mesma forma, a calibragio de
possiveis instrumentos presentes nos equipamentos a serem
qualificados, ¢ indispensdvel para a realizacao de qualquer

atividade de qualificagio.

normalmente

E impossivel um Guia ou qualquer outra referéncia definir
categoricamente o qué, quando e onde a qualificagio e
a validacio s3o necessdrias, uma vez que as operacdes
e instalacoes variam consideravelmente em tamanho e
complexidade (PIC/S, 2007). Esta avaliacao deverd ser feita
por cada Servico.
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O contetdo deste Guia aplica-se a sistemas/equipamentos a
serem adquiridos e sistemas/equipamentos jd existentes no
servico. No caso de sistemas/equipamentos ji existentes,a
qualificagdo de desenho, elaboracio do URS e a possivel
realizacio de FAT nao sido necessdrias, consistindo o
processo de qualificagio/validacdo nas fases de qualificacio
de instalagao, qualificagao de operagio, e se for o caso, na
qualificagdo de desempenho (Moretto, 2011).

3. PLANO MESTRE DE
VALIDACAO (PMV)

O PMYV deve conter os elementos-chave do programa de
validagdo. Deve ser conciso e claro, bem como conter, no
minimo:

*  Uma Politica de Validacio;

e Estrutura Organizacional das atividades de
validacio;
*  Modelos de documentos (ex: modelo de protocolo e

de relatério). Estes modelos poderao constar no PMV ou
estarem referenciados em outro documento;
*  Sumdrio/relagio das instalagbes, sistemas e
equipamentos qualificados e processos que se encontram
validados, bem como os que ainda deverio ser qualificados
e validados respectivamente (status atual e programagio);

*  DPlanejamento e Cronograma. O planejamento
deve levar em conta a matriz (sumdrio/relagiao) acima
mencionada. O PMV requer atualiza¢io continua e deve

prever treinamentos e outros requisitos especificos para a
conducio da validagio;

. Controle de Mudangas;

. Referéncias de documentos relacionados ao PMV
(referéncias cruzadas) (WHO, 20006).

4. QUALIFICACAO

A qualificacio deve estar completa antes da validagao ser
conduzida. O processo de qualificacio deve constituir-se em
processo sistemdtico e légico, bem como ser iniciado pelas
fases de desenho dos servicos, instalagdes e equipamentos.

Existem 4 (quatro) estdgios de qualificagao:
. qualificagao de desenho (DQ);
. qualificagdo de instalagio (IQ);
. qualificagao de operacao (OQ);

. qualificagio de performance (PQ) - (rambém
conhecida como qualificacio de desempenho).

Dependendo da funcido e operagio do equipamento,
instalagdo ou sistema, em determinadas situagdes, somente
se fazem necessdrias a qualificacdo de instalagao (IQ) e a
qualificagao de operagio (OQ). Os equipamentos e sistemas,
bem como seus respectivos instrumentos de medi¢io devem
ser periodicamente monitorados e calibrados, além de serem
submetidos a manutengio preventiva.

Todos os Procedimentos Operacionais Padrio (POP) para
operagio, manutengio e calibragio devem ser preparados
durante a qualificagio.

Treinamento deve ser fornecido aos operadores e seus
registros devem ser mantidos arquivados (WHO, 2006).

4.1. Qualificacao de Desenho

A qualificagao de desenho fornece evidéncias documentadas
de que as especificagbes do desenho/projeto (URS) foram
atendidas (WHO, 2006). Este tipo de exercicio geralmente se
aplica no momento da aquisi¢do de novos equipamentos.
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Uma maneira simples de realizar este estdgio, seria listar a
URS e identificar quais documentos de projeto atendem
as necessidades preestabelecidas. O maior beneficio desse
estdgio ¢ permitir que eventuais nio conformidades da URS e
legislacoes vigentes sejam corrigidas ainda na etapa de projeto,
economizando tempo e minimizando custos adicionais nas

fases posteriores de qualificacio (IQ, OQ e DQ).

4.2. Qualificacao de Instalacao e
Qualificacao de Operacao
4.2.1.Qualificacao de Instalacao -
Generalidades

A Qualifica¢io de Instalagio é um passo essencial que precede
a Validagio de Processo. E normalmente executado pelo
pessoal da Engenharia & Manutengio.

Uma qualificagio de instalacdo satisfatéria requer, como
documentacio minima:

identificagdo dos itens a serem instalados;
*  documentagio dos requerimentos de manutengao/
calibragao;

. relacdo de instrugées de operagio e trabalho (uso)
dadas pelo fornecedor;

requerimentos de limpeza.

4.2.2 — Qualificagcao de Instalacao -
Elementos Essenciais

Instalacao de Equipamentos

A instalagdo de um equipamento isoladamente ou como um
grupo deve seguir planos bem definidos. Os planos devem
ser desenvolvidos e finalizados seguindo-se uma progressao
por determinados estdgios de desenho/projeto. Os planos,
normalmente, estardodisponiveisedocumentados, assim como,
as Especificacoes de Equipamento, Especificagbes Funcionais
da Planta e Diagramas de Instrumentos e Tubulagées. Durante
o estdgio de desenho, deve ser estabelecido um procedimento
efetivo de controle de mudangas. Todas as alteracbes dos
critérios de desenho originais devem ser documentadas
e, ap0s isso, devem ser feitas modificagbes apropriadas as
Especificagoes de Equipamento, as Especificagbes Funcionais
de Planta e aos Diagramas de Instrumentos e Tubulagoes.

Durante as fases finais do estdgio de desenho, precisam ser
identificados os equipamentos e instalagbes que possuam
necessidade de calibragio e seus requisitos para tal.

Verificagiao no Usudrio

A Qualificagdo de Instalacdo requer a verificagio formal
e sistemdtica de todos os equipamentos instalados contra
as especificacdes do fabricante do equipamento e critérios
adicionais identificados pelo usudrio como parte das
especificacoes de compra. Na Qualificacao de Instalagao,
todos os equipamentos e sistemas devem receber um nimero
de identificacio (ou outra referéncia) e seja realizada a
verificagdo de todos os equipamentos a fim de confirmar se
estes foram instalados de acordo com a versio atual (aprovada)
do Diagrama de Instrumentos e Tubulagées.

Deve ser documentada a confirmacio do cumprimento dos
critérios de operagio do equipamento “como instalado” com
relagio as Especificagdes Funcionais de Planta e aos Diagramas
de Fluxo de Processo.

Qualificagao de Instalacao

No estdgio de Qualificacio de Instalagio, o Servico deve
documentar os requerimentos de manuten¢io preventiva para os
equipamentos instalados. Nesse estdgio, novos equipamentos e os
requerimentos de manutencio preventiva devem ser adicionados
ao cronograma de manutencio preventiva do Servigo.

Os requisitos de limpeza do equipamento, incluindo
sanitizagdo efou esterilizagio, devem ser desenvolvidos em
formuldrio rascunho, a partir de especificagées do fabricante
e procedimentos operacionais. O rascunho da documentacio
de limpeza deve ser finalizado de acordo com a experiéncia e
observagio no estdgio de Qualificagdo de Operacio e, entdo,
verificada no estdgio de Qualificagio de Desempenho.

4.2.3 — Qualificacao de Operacao (0OQ) -
Generalidades

Estudos das varidveis criticas (parimetros) da operacio de
equipamentos ou sistemas definirdo as caracteristicas criticas
para operagio de um sistema ou subsistema. Todos os
equipamentos de teste devem ser identificados e calibrados
antes do uso. Os métodos de teste devem ser aprovados e
implementados e os dados resultantes, coletados e avaliados.

E importante nesse estdgio garantir que todos os dados de
testes operacionais estejam em conformidade com os critérios
de aceitagdo pré-determinados para os estudos realizados.
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E esperado que, durante a Qualificagio de Operagio, o Servico
desenvolva os procedimentos operacionais padrao, em formato
de rascunho, para os equipamentos, servicos de operagio,
atividades de limpeza, requerimentos de manutencio e
cronogramas de calibragio.

Um procedimento efetivo de controle de mudangas deve ser
operacional e deve cercar todo o projeto desde o estdgio de pré-
planejamento até a aprovacio final do exercicio de Validagio
de Processo.

4.2.4 Qualificacao de Operacao -
Elementos Essenciais

A condugio de uma Qualificagio de Operacio deve seguir
um protocolo autorizado. Os parimetros criticos de operagio
para o equipamento devem ser identificados no estigio de
Qualificagdo de Operagdo. Os planos para a Qualificagao de
Operagao devem identificar os estudos a serem conduzidos nas
varidveis criticas, a seqiiéncia desses estudos ¢ o equipamento
de medicio a ser usado, assim como, os critérios de aceitacio
a serem cumpridos. Os estudos das varidveis criticas devem
incorporar os detalhes especificos e testes que tenham sido
desenvolvidos a partir de conhecimento de um especialista
sobre o processo e sobre como o equipamento funcionard.

Quando aplicdvel, pode ser simulada a obten¢ao de um produto
para conduzir a Qualificagdo de Operacio. Os estudos das
varidveis criticas devem incluir uma condigio ou conjunto de
condigoes englobando as circunstincias e limites superiores
e inferiores de operagio ou processamento, comumente
referidas como condi¢oes de “pior caso”. Tais condi¢bes nao
necessariamente induzem as falhas no processo ou produto.

O término de uma Qualificagio de Operagio de sucesso
deve permitir a finalizacio dos procedimentos operacionais
e instrugoes para os operadores do equipamento. Essas
informagées devem ser usadas como base para o treinamento
dos operadores para satisfatéria  do
equipamento.

uma operagao

Os rascunhos de procedimentos de limpeza, desenvolvidos no
estdgio de Qualificagao de Instalagio, devem ser finalizados
apds um exercicio de Qualificagdo de Operagao satisfatério
e editados como procedimentos operacionais padrao (POP).
Quando aplicdveis, esses procedimentos devem ser validados
como parte da fase de Qualificagdo de Performance.

A conclusio satisfatéria de exercicios de Qualificagiao de
Instalagio e de Operagio deve permitir uma liberacio
formal do equipamento para o préximo estdgio no exercicio
de validagio (Validagio de Processo). A liberacio nio deve
seguir, a menos que os requerimentos de calibragio, limpeza,

manutengio preventiva e treinamento de operadores tenham
sido finalizados e documentados. A liberacio deve ter a
forma de autorizagdes escritas para ambas: Qualificacdo de
Instalacio e de Operacio (PIC/S, 2007).

4.3 — Qualificacao de
Performance ou Desempenho

4.3.1 A Qualificacio de Performance deve fornecer
evidéncia documentada de que as instalagdes, sistemas ou
equipamentos e todos os seus componentes possam funcionar
de forma consistente dentro das suas especificacbes em sua
rotina de trabalho. Esta etapa, geralmente, é conduzida
utilizando-se o objeto de interesse e se aplica também a
sistemas de ar e sistemas de dgua.

4.3.2  Os resultados de teste devem ser coletados por
um periodo de tempo, de forma a comprovar consisténcia

(WHO, 20006).

5 — VALIDACAO

5.1 — Tipos de Validacao

Existem duas abordagens bdsicas para validagio — uma
baseada em evidéncias obtidas através de testes (prospectiva e
concorrente), e outra baseada na andlise de dados acumulados
ao longo de determinado periodo de tempo (retrospectiva).
Sempre que possivel, deve-se optar pela valida¢iao prospectiva.
Validacoes retrospectivas nao sao mais aconselhadas (WHO,
20006).

Um estudo de validagao prospectiva deve incluir, mas nio se
limitar ao seguinte:

*  breve descricao do processo;

*  resumo dos passos criticos presentes nas atividade e
procedimentos do processo a ser investigado;

* a lista dos equipamentos / instalagbes a serem
utilizados (incluindo os equipamentos de medicio
e monitoramento), juntamente com seu estado de
calibragao e manutencio

*  asespecificacoes do resultado ou produto;

01/11/2012 10:45:52



guia_fotos.indd 12

lista de testes/exames a serem realizados, conforme
0 caso;

. controles em processo propostos com o0s respectivos
critérios de aceitacio, conforme o caso;

o testes adicionais a serem realizados, com critérios de
aceitagdo e validacdo analitica, conforme o caso;

plano de amostragem;

métodos para registro e avaliagio dos resultados
e fungées e responsabilidades do pessoal tecnico
executor;

*  testes abrangentes relacionados ao produto, a fim de
demonstrar que todas as bolsas envolvidas no processo de
validagdo atendam as especificagdes pré-defindas;

*  processo em condigoes extremas (testes desafio/“pior
caso”) nos quais se pode determinar a robustez do processo;
*  controle dos parAmetros do processo monitorados
durante a rotina para obter informag¢ées adicionais sobre
a confiabilidade do processo e

cronograma de atividades.

Em teoria, o nimero de bolsas utilizadas para o estudo
de validagao e observacgoes feitas durante estes, devem ser
suficientes para permitir estabelecer seus limites e tendéncias,
bem como fornecer dados suficientes para sua avaliagio.

Uma vez definido e validado o processo, os procedimentos
e atividades relacionadas devem ser executadas na rotina
conforme definido

No caso de se optar pela validagao concorrente, sua realizagao deve
ser justificada, documentada e aprovada por pessoal autorizado.

As exigéncias de documentagio para valida¢do concorrente
sio as mesmos especificadas para validagdo prospectiva

(WHO, 2006 e PIC/S, 2009).

5.2 — Escopo de Validacao

Os processos definidos por cada Servico de Hemoterapia
deve demonstrar que, usando-se os materiais e equipamentos
previamente especificados, se obtém resultados consistentes,
produtos seguros e de qualidade.

Os Servigos devem identificar quais as atividades de validagio
devem ser conduzidas para provar que os aspectos criticos
de suas operagbes estejam apropriadamente controlados

(WHO, 20006).

A selec¢do do doador, a triagem hematolégica, a coleta de
sangue total e por aférese, a produgio de hemocomponentes,
testes laboratoriais do doador para doencgas transmissiveis
pelo sangue, tipagem ABO e PAI, rotulagem, armazenagem
e distribuicdo, sdo alguns aspectos a serem considerados
como criticos no ciclo produtivo do sangue.

Os estudos de validagao sio conduzidos para garantir que
os produtos obtidos atendam seus atributos de qualidade.

Deve haver um planejamento e uma preparagio prépria e
adequada antes da validacdo ser conduzida. As atividades de
validagao devem ser conduzidas de acordo com a politica e a
programagcio definida, de forma estruturada de acordo com
os procedimentos e protocolos devidamente estabelecidos e
documentados.

Validagées devem ser realizadas:

quando surgirem novas estruturas fisicas, instalacées,
equipamentos e insumos e sistemas informatizados,

em novos processos, procedimentos e atividades;

em intervalos periédicos e

quando mudangas significativas em processos, sistemas
e procedimentos forem feitas
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O resultado e demais informacoes relevantes obtidas com
a validacio devem estar contempladas em um relatério
escrito.

Mudangas significativas de instalages ou equipamentos, e
processos que podem afetar a qualidade do produto, devem
ser novamente validadas.

6 — PROTOCOLOS
DE QUALIFICACAO E
VALIDACAO

Devem existir protocolos de qualificagio e validagiao que
descrevam os estudos a serem conduzidos.

Em termos gerais, os protocolos devem contemplar
informacoes bésicas, como:

objetivo do estudo;
local/planta onde serd conduzido o estudo;
pessoas responsdveis;

relagao dos POP a serem seguidos;
. equipamentos a serem usados, critérios e padroes
para produtos e processos;

o tipo de validagao/qualificacio;
. descricio de processos elou parimetros a serem
monitorados, critérios de aceitagio, amostragem e testes
em amostras;

requisitos de monitoramento.

Deve haver uma descricio de como os resultados serio
analisados.

O protocolo deve estar aprovado antes do inicio da validagao

propriamente dita. Qualquer mudanca no protocolo deve ser
aprovada antes de ser adotada (WHO, 20006).

7 — RELATORIOS DE
QUALIFICACAO E
VALIDACAO

Os Relatérios devem refletir os protocolos utilizados e
contemplar, no minimo:

titulo;

objetivo do estudo;

referéncia ao respectivo protocolo;
e detalhes sobre materiais, equipamentos, programas
e ciclos utilizados;

*  descrigao dos procedimentos e métodos que foram
utilizados.

Os resultados devem ser avaliados, analisados e comparados
com os critérios de aceitagdo previamente estabelecidos,
e devem estar presentes no protocolo de validagio. Os
resultados devem atender os critérios de aceitagiao. Desvios
e resultados fora dos limites devem ser investigados pelo
Servigo. Caso o Servico aceite os resultados ou os descarte,
Quando necessdrio, estudos
adicionais devem ser conduzidos.

este deverd justificar-se.

Os limites e critérios a serem adotados na producio de rotina
devem ser estabelecidos na qualificagao e validacio.

Os Departamentos/Pessoas responsdveis pelos trabalhos de
qualificagdo e validagao devem aprovar o relatério uma vez
concluido.

A conclusio do relatdrio deve expressar de forma clara se a
qualificacio e/ou validagio foi considerada bem sucedida.

A “Garantia da Qualidade” deve aprovar o relatério depois
da revisao final. A aprovacio deve ser feita de acordo com o
sistema de garantia de qualidade do Servico.

Qualquer desvio/nio conformidade ocorrida durante o
processo de validagao deve ser documentado como tal. A¢des
corretivas podem ser necessdrias (WHO, 20006).
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8 — REQUALIFICACAO

A Requalificacio deve ser realizada de acordo com um
cronograma definido. A freqiiéncia de requalificagdo deve ser
determinada com base em fatores como a andlise de resultados
relacionados com a calibracio, verificacdo e manutengio.

Deve haver requalificagdo periédica, bem como requalificagio
apés mudancas (tais como mudancas em sistemas,
equipamentos, trabalhos de manutencio e deslocamentos).

A requalificagio deve ser considerada como parte do
procedimento de controle de mudangas (WHO, 20006).

9 — REVALIDACAO

Processos ¢ procedimentos devem sofrer revalida¢io para
garantir que se mantenham capazes de atingir os resultados
esperados.

Deve haver revalida¢io periédica, bem como apds mudancas.

A revalidacio deve ser feita de acordo com um cronograma

definido.

A freqiiéncia e a extensio da revalidagdo devem ser
determinadas em uma avaliacdo de risco e na revisio de
dados histéricos (WHO, 2006).

9.1 — Revalidacao Periddica

Devem ser realizadas revalidagoes periddicas, pois mudancas
no processo podem ocorrer gradualmente ao longo de um
periodo de tempo, ou devido ao desgaste do equipamento.

Quando uma revalidagao periddica ¢ realizada, os seguintes
documentos devem ser considerados:

Especificagoes;

POP;

Registros (ex., registros de calibra¢io, manutengio e
limpeza);

M¢étodos laboratoriais (WHO, 20006).

9.2 — Revalidacao apos
mudancas

A revalidagio apds mudanca deve ser realizada quando a
mudancga pode afetar o processo, procedimento, qualidade
do produto e/ou as caracteristicas do produto. A revalidagio
deve ser considerada como parte do procedimento de controle
de mudanca.

A extensio da revalidagio depende da natureza e da
significAncia da mudanga.

As mudancgas nio devem afetar adversamente a qualidade do
produto ou as caracteristicas do processo.

As mudancas que requerem revalida¢io devem ser definidas
e podem incluir:

Transferéncia de processo para outra planta (incluindo
mudanca de instalagées e que influenciem o processo);

Alteragdes no processo de producios

Alteragbes no equipamento (ex: instalagio de novo
equipamento, revisdes maiores do maquindrio ou dos
aparatos e quebras);

Alteracoes na drea de produgio e sistemas de suporte (ex:
rearranjo de 4reas, novo método de tratamento de dgua);

Aparecimento de tendéncias de qualidade negativas;

Aparecimento  de descobertas  baseadas

conhecimento corrente (ex: novas tecnologias);

novas no

Alteracoes em sistemas de suporte.

Alteragoes de equipamentos que envolvam a substitui¢do do

equipamento por um equivalente, normalmente nao requerem
revalidagao (WHO, 20006).
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10. CONTROLE DE
MUDANCAS

Mudancas devem ser controladas através de POP especifico
para este fim, uma vez que determinadas mudangas podem
ter impacto sobre um equipamento qualificado, um sistema
ou componente de um equipamento, e sobre um processo ou
procedimento validado.

O POP sobre “Controle de Mudangas” deve descrever as
agdes a serem tomadas, incluindo a necessidade e extensao da
qualificacao ou validagdo a ser feita.

As mudangas devem ser formalmente requisitadas,
documentadas e aprovadas antes de sua implementagio.
Registros devem ser mantidos devidamente arquivados

(WHO, 2000).

11. PESSOAL

11.1 O pessoal pode ser objeto de qualificacio a depender da
relevincia do processo.

11.2 Exemplos de qualificagio de pessoal incluem:

desempenho de analistas de laboratério;

pessoal que desempenha procedimentos criticos;

pessoal que realiza alimentacdo de dados em sistemas
computadorizados (WHO, 20006).
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