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Verification
& Validation

A verificacdo € um processo que determina a qualidade de um
produto. Esta etapa inclui todas as atividades associadas a producao
de alta qualidade, ou seja: teste, inspec¢ao, analise de projeto, analise
de especificacdo e assim por diante. Uma das vantagens da verificacao
€ a diminuicao do numero de defeitos que podem ser encontrados nos
estagios posteriores de desenvolvimento.

A validacao é um processo no qual os requisitos do usuario e os
regulatérios sao, realmente, atendidos pela funcionalidade do
software ou dispositivo. A validacao é feita no final do processo de
desenvolvimento e ocorre apds a conclusao das verificacdes. A
validacdao ajuda a construir o produto certo de acordo com os
requisitos do cliente, que por sua vez satisfara suas necessidades de
processos de negocios.

Verificacdo e validacao (também
abreviadas como V&V) sao

procedimentos distintos usados
em conjunto para verificar se um
produto, servico ou sistema
atende aos requisitos,
especificacbes e a finalidade
pretendida, envolvendo
gerenciamento de riscos para
assegurar seguranca do
consumidor, por exemplo.




Para ilustrar melhor, podemos pensar na seguinte
pergunta para a Validacao: “Vocé esta construindo o
produto certo?”; e para a Verificacdao: “Vocé esta
construindo o produto corretamente?”.

"Construir o produto certo" refere-se ao atendimento
aos requisitos do wusuario. Enquanto "construir
corretamente”, esta relacionado as especificacOes
implementadas corretamente pelo objeto de estudo.

Em alguns casos, a empresa nao possui uma area
dedicada para essas atividades, portanto, a Verificacao
e Validacao podem ser executadas de forma
independente, sendo realizadas por um terceiro.
Neste caso, "Verificacdo e Validacao Independentes"
podem ser abreviadas como "IV&V".




Para determinar a conformidade é necessario ter requisitos escritos para ambos, bem como procedimentos ou
protocolos formais. E perfeitamente possivel que um produto seja aprovado na fase de Verificagio, mas falhe
na Validacao. Isso pode acontecer quando um produto é construido de acordo com as especificagcdoes, mas

essas hao atendem as necessidades do usuario.

Produto correto e Produto incorreto e Produto correto e
instalacdo incorreta. instalagdo correta. instalagao correta.




Defeitos na fase de verificacao
e suas acoes corretivas.



Caso alguns defeitos nao sejam percebidos na fase de
verificacao, estes podem ser detectados como falhas
durante o processo de validacdao, sendo necessarias
realizar as devidas acdes corretivas.

Segundo FDA, qualquer software usado para o design,
producao, embalagem, rotulagem, armazenamento,
distribuicdo, instalacdo e servicos de todos os
produtos acabados destinados ao uso humano devem
ser validados. Os 4rgaos regulatorios possuem
requisitos especificos de Verificacao e Validacao, por
exemplo, SO 22000:2018, ASME V&V 40, entre
outros.

Os documentos tipicos para o
processo de V&YV sao:

e Plano de Validacao

e Especificacao de Requisitos de Sistema
e Diagrama de rede

e Analise de riscos funcional

e Andlise de Conformidade do FDA 21
CFR Part 11

e Especificacao Técnica (Design
Specification)

¢ Especificacao Funcional

* Protocolos e Scripts de Testes (Ql, QO,
QD)

e Matriz de rastreabilidade de requisitos
(com riscos e testes)

e Relatdrio Final de Validagao




O GO!FIVE® é uma plataforma SaaS, onde é possivel elaborar e executar projetos de V&V de forma digital.
Possibilita projetos de Verificacao e Validacao 4x mais rapidos seguindo metodologia agil, pois possui conteudo
de riscos, requisitos e protocolos de testes incluidos na plataforma.

Teste de
regressao

Teste de
unidade

Teste de
sistema

Teste de
integracao

Teste de
automacao
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10 principais motivos para
considerar a validacao paperless:



Abaixo destacamos os 10 principais motivos para considerar a validagao paperless:
1. Maior conformidade: diminua os riscos regulatdrios para o negdcio e aumente a integridade dos dados;

2. Time-to-market mais rapido: sem validacao, as industrias biofarmacéuticas e de dispositivos médicos nao podem registrar
ou produzir seus produtos;

3. Trabalho mais eficiente: acerte na primeira vez e diminua o tempo de conformidade, projetos ageis, com banco de dados
de conhecimento;

4. Reduza os custos de validacdo: trabalhe mais rapido, evite papelada, sem impressoras, sem espaco fisico para guardar
documentos, sem digitalizacao de documentacao;

5. Trabalho remoto: equipe mais saudavel e aumento da qualidade de vida, gestdao online, conectar equipes de varios paises;

6. Manutencdo do status de validado mais facil: diminua o tempo para manter o status de validado com atualizacao
constante e inspecdes periodicas;

7. Auditorias mais faceis: disponibilidade imediata de dados;
8. Documentos padrao: de acordo com as boas praticas de documentacao;
9. Gerenciamento mais facil: disponibilidade imediata de dados (gerenciamento online;

10. Sustentavel: sem uso de papel, sem impressoras, sem descarte de cartuchos;
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Esperamos que o conteddo expresso neste e-book

tenha agregado valor para vocé!
Precisa de suporte em seu projeto de V&V?

Entre em contato com um de nossos especialistas

por e-mail: contato@fivevalidation.com
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