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MANUAL DO SISTEMA DE INFORMACAO SQRFB

O Sistema de Controle das SQRFB foi elaborado para gerenciar o
fluxo de informagGes e dos processos de certificagdo das substancias,
incluindo o médulo para o monitoramento dos prazos de reavaliacdo das

Substancias Quimica de Referéncia da Farmacopéia Brasileira.
1. Navegacdao e operagéo do sistema
O Sistema de Controle das SQRFB é composto dos seguintes ele-

mentos, conforme Figura 13 abaixo: Menu, Controle de Processos e Jane-

la de Informacdes.

ha Farmacopéia - Mozilla

Laote Analise | Analise I Relatdrio Aprovacio Contl’0|e de

. @ @ @ ° Processos

Janela de
Informacdes

Figura 13 - Elementos do sistema SQRFB
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1.1 Identificac&o dos usuarios

Para 0 acesso ao Sistema SQRFB pode-se descrever trés tipos de
USuarios que necessitam cadastrar e/ou gerirem as informacdes: esses
usuarios se identificam por meio de senhas, sendo que cabe aos gerenci-
adores do sistema o cadastro, treinamento e controle das informacdes

encaminhadas para a Secretaria da SCMR. Os usuarios do sistema de
controle das SQRFB séo:

responsaveis pelo gerenciamento das informacoes;

2. alimentador de dados;

3. colaboradores das andlises realizadas nos estudos de certificacéo,

alimentando os resultados obtidos nos ensaios quimicos.

1.1.2 Menu

O Menu é dividido em dois topicos: Cadastro e Lote, conforme Fi-
gura 14 O topico Cadastro apresenta todas as opc¢des para cadastramen-

to e alteracdo das informacgfes pré-existentes e de apoio.

Cadasira Lo

Participantes
Ensaios

Projetos Classe Terapéutica

Substincias
Laboratarios h
Figura 14. - Topicos do sistema

1.1.3 Controle de processos

Os Controles de Processos sédo botdes que indicam o status (eta-

pa) de cada lote de Substancias e, quando pressionados, apresentam
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as informacdes relativas a etapa para o Lote selecionado.

A utilizac&o de cores diferenciadas nos projetos de sistemas intera-
tivos possibilita um aperfeicoamento das interfaces com o usuario, auxili-
ando os mesmos a compreender e gerenciar a complexidade do sistema.
Porém, deve-se limitar o nimero de cores a serem utilizadas’®, ou se-
ja, no maximo cinco cores diferentes em uma janela, e sete cores para a
interface de sistema. O uso de cores objetiva mostrar uma modificacdo no
status do sistema, isto €, quando um display sofre alteracao de cor, signi-
fica que ocorreu um fato diferenciado.

Especificamente, no sistema SQRFB, cinco s&o os botbes, um para
cada etapa, ordenados na sequéncia do Processo. As cores utilizadas
para o Controle de Processos sdo: vermelho (Lote), laranja (Andlise 1),
amarelo (Andlise Il), verde (Relatério) e verde escuro (Aprovacao). Os

destaques das cores sdo apresentados em trés estados diferentes:

1. Ativo: o botéo ativo € apresentado em sua cor caracteristica e, portanto,
pode ser pressionado, como exemplo temos a cor vermelha para a etapa
Lote, conforme demonstra a Figura 13. Sendo assim, 0s botfes ativos
apresentam também a etapa em que o Processo de andlise do Lote sele-
cionado se encontra.

2. Inativo: o botdo inativo € apresentado na cor cinza. Os botdes inativos
ndo podem ser pressionados ou selecionados, representando somente
as etapas do Processo que ainda estdo por serem executadas.

3. Selecionado: quando o botdo ativo é pressionado, ele recebe um aro ilu-
minado ao seu redor, demonstrando que as informacdes apresentadas

na Janela de Informac@es referem-se aquela etapa do Processo.

1.1.4 Janela de informacdes

A catalogacéo informatizada, através da implantacdo de um banco

© sommerville (2003, p. 287)
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de dados possibilita a guarda e recuperacédo de qualquer informacéo rapi-
damente. Possibilita também, a inser¢cdo de documentos eletrénicos, as-
sim como o uso de elemento da informética.

No sistema de informacdo da Farmacopéia Brasileira/SQR, as in-
formacgBes séo fornecidas na Janela de Informagdes, conforme selecdo
dos Controles de Processos e dos itens do Menu. A tela funciona como
uma camada de coleta de dados, disponibilizando inclusive, formularios
para a coleta dos resultados dos estudos de certificacdo e dos documen-
tos produzidos em decorréncia das atividades do projeto.

O objetivo principal da Janela de Informacfes € o0 gerenciamento
conciso das informagdes primordiais para o andamento do processo que
ird disponibilizar as SQRFB.

1.2 Edigéo das informagdes

As informacdes (dados) sdo apresentadas em duas etapas na Ja-
nela de Informacdes, que séo a Selecao e a Edicao.

Conforme exemplificacdo da tela para o cadastro de um novo item,
deve-se acionar o item “Novo”, localizado no inicio e no final da listagem
dos dados.

A listagem das informacgdes pode ser ordenada por qualquer uma
das colunas para facilitar a localizacdo do item, por exemplo: para ordenar
a listagem acima por Substancia, deve-se posicionar 0 mouse sobre o
Cabecalho da coluna (palavra Substancia) e em seguida, pressionar o
botdo esquerdo do mouse. Se o procedimento for repetido, a coluna sera
colocada em ordem ascendente.

Para a selecdo do item desejado para a edi¢cdo, posiciona-se o
mouse sobre a linha (item) desejado e apds, deve-se pressionar o botdo

esquerdo.
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Na Selecéo, os itens do banco de dados sé&o listados na Janela de

Informacdes, conforme Figura 15:

ld Farmacopéia - Mozilla

Lote Analise | Analise || Relatdrin  Aprovacdo
@ & @
Cabecalho
Listagem
Substincia Reavaliagio Validade B
Novo Novo Novo
Itens & 5
Llstaqe furosemida 01,03/2005

hidroclorotiazida Sim 01/02/2005
1004 metronidazol Sim 02/05/2000
cloridrato de propranolal Sim 01,02/2005
cloridrato de lidocaina Nio 02/10/2006
Novo Nova

CEEK
o

Nove

* Clique no cabecalho para aherar a ordem da lista;
* Clique sobre o item desejado para editi-lo ou em Novo para novo registro.

I

Bichara Tecn. ia _Ju

Figura 15 - Pesquisa dos lotes das SQRFB

1.2.1 Informacdes pré-existentes

Para que as SQRFB sejam disponibilizadas para comercializacao
torna-se necessario, a analise (fases | e Il) e por fim, a aprovacdo das
substancias pela Subcomissédo de Material de Referéncia.

Neste contexto, as Informagdes pré-existentes sdo aquelas neces-
sarias para a organizacdo do Processo. Constituem o grupo das Informa-
cbes Pré-Existentes os seguintes médulos’*:Substancias, Laboratorios,

Classes Terapéuticas e Ensaios.

" SOMMERVILLE (2003) - Componente de sistema que fornece, geralmente, um ou mais servi¢cos
para outros médulos. Ele utiliza servigos fornecidos por outros médulos e normalmente ndo é con-
siderado um sistema independente. Os modulos sdo compostos de uma série de outros compo-
nentes de sistema mais simples.
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1.2.1.1 Substancias

As informacdes de cada Substancia (Menu Cadastro, item Projetos,
sub-item Substancias) gerenciada pela Farmacopéia Brasileira/SCMR sao
acessadas neste item. Estas informacdes sdo necessarias para o cadas-
tramento dos Lotes e também, para determinar os Ensaios que seréo rea-
lizados no Processo de Analise, fases | e Il, de acordo com a Figura 16

abaixo:

Alterar - Substincias

Classe® I cardiovascular (antiarritmicos)

Lo

Substincia® cloridrato de lidocaina

Substincia R1 Inenhum

Substincia R2 Inenhum

Lef Lo Lo

Substincia R3 Inenhum

ok Cancelar Apagar

Figura 16 - Pesquisa das substancias a serem certificadas

1. Classe: lista de Classes Terapéuticas para classificacao;

2. Substéncia: nome da Substancia;

3. Substéncia R1, R2 e R3: lista das Substancias de Referéncia Rela-
cionadas’®. Trata-se de uma referéncia interna a propria tabela de
substancias. Deve-se cadastrar a(s) substancia(s) relacionada(s) e
apos, acrescenta-la(s) no médulo ‘Substancias’, juntamente com a
substancia candidata a padrdo de referéncia brasileiro. As substan-
cias cadastradas deverdo ser utilizadas nos ensaios inter-laboratoriais
da substancia a ser disponiblizada.

4. No canto direito superior é apresentado o botdo “Ensaio”, em que ao
ser acionado, apresentara a relacdo de Ensaios necessarios para a

analise da substancia (este topico sera abordado no item Ensaios).

2 Substancias
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1.2.1.2 Laboratérios

Este item apresenta a tabela de informacdes dos Laboratérios”
(Menu Cadastro, item Projetos, sub-item Laboratorios) conveniados com a
Farmacopéia Brasileira. Estes laboratorios sdo responsaveis pelos testes
instrumentais, assim como pela realizagcdo dos estudos de certificag&o.

Esta tela possibilita o cadastramento dos Laboratorios participantes
para posterior integracdo com os moédulos ‘Substancias e Sistema’, con-

forme Figura 17 abaixo:

Alterar - Laboratdrios Substancias Sistema,

Laboratéric* Laboratorio de Controle de Qualidade em Equivalén

Instituicio/Empresa®  Centro Universitario Franciscano - UNIFRA

Responsavel Luciane Varini Laporta

Endereco® Rua dos Andradas, Prédio 4, s. 011 (subsolo)
Bairro® centro

Cidade® Santa Maria

Estadc® R.Grande Sul j
CEP* 97010-000

Fais* Brasil

Telefone® (055) 220.1226

Fax (055) 220.1226

Figura 17 - Cadastramento dos laboratorios

Nesta figura o botdo Substancias permite a visualizacao/edicao da
lista de Substancias analisadas pelo Laboratério. Para incluir ou excluir
uma Substancia na lista, deve-se acionar o botdo e, em seguida, marcar-
se ou desmarcar-se a Substancia na lista apresentada, posicionando o
cursor do mouse sobre o campo localizado a frente do nome da Substan-
cia.

Quando uma nova Substancia é cadastrada, deve-se acessar esta
lista e marcar a nova substancia. Caso contrario, a Substancia ndo sera

vinculada aos Laboratoérios colaboradores.

"3 Laboratérios integrantes da Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Salde (REBLAS).
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No exemplo a seguir, apresenta-se uma tela (Figura 18) com as

substancias analisadas por laboratorio.

Substincias por Laboratario

Substancia

[+ metronidazol

I hidrocloratiazida

[~ furosemida

[+ cloridrato de propranolol
I+ cloridrato de lidocaina

[~ captopril

Ok Cancelar
Figura 18 - Pesquisa substancias por laboratorios

Ainda na Figura 18, o botdo Sistema permite o cadastramento do
Usuério do Laboratério (nome e senha) que terd acesso ao cadastramen-

to dos resultados dos Ensaios realizados nas Analises | e Il.
1.2.1.3 Classes terapéuticas

Relacédo das Classes Terapéuticas (Menu Cadastro, item Projetos,
sub-item Classes Terapéuticas) das Substancias da Farmacopéia Brasilei-

ra. Exemplo na Figura 19.

Alterar - Classe Terapéutica

Classe* inibidores da enzima conversora da angictensina

ok Cancelar Apagar

Figura 19 - Classe terapéutica das substancias
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1.2.1.4 Ensaios

Relacédo de todos os Ensaios (Menu Cadastro, item Ensaios, sub-
item Tipos Ensaios) que podem ser realizados durante as andlises descri-
tas nos Estudos de Certificagcdo para as substancias candidatas a padrao
de referéncia brasileiro durante o Processo de Andlise.

A metodologia empregada, ou seja, 0s tipos de ensaios séo vincu-
lados as Substancias através do botdo “Ensaios”. Sendo que, para cada
substancia analisada durante o Processo de Andlise, pode ser avaliada
por um ou mais Ensaios, conforme a tabela, através da Figura 20, exem-

plificada abaixo:

Alterar - Tipos Ensaios

Faixa de Fusdo do Precipitado >

n=1J

Ensaic®

Titulo Walorl®

Tipo* I Positivo/Negativo

Unidade

Decimais* I 5
Titulo Valor2

A
[
Tipo I Numeérico j
[

Unidade

Decimais I 5

Figura 20 - Cadastramento de tipos de ensaios

As informacdes referentes aos Ensaios sdo essenciais para o Sis-
tema de Avaliacdo das Substancias. O seu cadastramento fica sob res-
ponsabilidade da Secretaria da Subcomissdo de Material de Referéncia,
gue deve planejar e inserir os dados, cuidadosamente, de acordo com os
passos para preenchimento dos campos citados a seguir:
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Campos:
1. cada Ensaio pode apresentar até 5 diferentes Itens de Avaliagéo (Va-
lor 1, Valor 2, Valor 3, Valor 4 e Valor 5).
2. cada Iltem de Avaliacao recebe os seguintes parametros:
2.1 Titulo (Titulo Valor 1, Titulo Valor 2, ...);
2.2 Tipo, resultado da avaliacdo dos resultados obtidos nos Estudos
de Certificacdo, com as cinco possibilidades disponiveis a serem

utilizadas na analise estatistica:

2.2.1 Numérico — campo numérico;

2.2.2 Positivo / Negativo — campo sera positivo ou negativo;

2.2.3 Conformidade — campo sera conforme ou ndo-conforme;

2.2.4 Coloragdo — campo sera um texto com o home da coloracao;

2.2.5 Faixa Numérica — campo sera uma faixa numérica composta
de dois campos numéricos, um com o valor inicial e outro

com o final da faixa.

3. Unidade: nome da unidade de Avaliacdo (mg, kg, g, %, ...).

4. Decimais (entre 1 e 5): nimero de casas decimais a serem considera-

das nas Avaliacdes do Tipo Numérico e Faixa Numérica.

5. AvaliacBes cujo Titulo estiver vazio (em branco) deverdo ser desconsi-
deradas. Porém, cada Ensaio deve ter pelo menos um Item de Ava-

liacdo. Portanto, o campo “Titulo Valor 1" é obrigatdrio.

1.3 Informacdes de apoio

O cadastramento das Informag0es de Apoio deve ser utilizado para
agilizar as rotinas diarias da administracdo dos Processos.

O Organograma da FB é organizado em Setores, Cargos e Mem-
bros. Cada Setor da FB € composto por um ou mais Cargos ocupados por

um Membro.
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1.3.1 Setores

As informacgOes de cada Setor (Menu Cadastro, item Participantes,

sub-item Setores) que compde a Farmacopéia Brasileira/SCMR.

1.3.2 Cargos

As informagdes dos Cargos (Menu Cadastro, item Participantes,
sub-item Cargos) de cada Setor da Farmacopéia Brasileira/SCMR, em
especial, dos Laboratérios colaboradores que integram o grupo de partici-
pantes dos Estudos de Certificacdo. Pode-se observar o médulo de pes-
quisa, de acordo com a Figura 21.

Aherar - Cargos

e S

Laboratério de Controle de Qualidade em Equivi |

Setor®

Cargos* Secretarfia-executiva FB e Profa. responsavel

gar

Figura 21 - Cargos CPRFB/SCMR

1.3.3 Membros da Farmacopéia Brasileira/Tabela Pessoas

As informacdes dos Membros (Menu Cadastro, item Participantes,

sub-item Membros) que ocupam os Cargos, conforme Figura 22.

Alterar - Membros

Nome* Luciane Varini Laporta

Cargo* Secretaria-executiva FB e Profa. responsavel ~|

Instituicio/Empresa®  Farmacopéia Brasileira e Centro Universitario Franc

Enderego® UFSM/ Rua dos Andradas, Prédio 4, s. 011 (subsol
Bairro® centro

Cidade* Santa Maria

Estado® R.Grande Sul j
CEP* 97010-000

Figura 22 - Membros CPRFB/SCMR
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1.4 Informacdes do processo

As Informacdes do Processo compdem a fila de Processos de Ana-
lise das Substancias da CPRFB/SCMR, sendo que o Processo é compos-
to das seguintes etapas: Lote, Processo de Aquisicdo e Processo de Ana-
lise.

De acordo com os botdes Controle de Processos, as etapas estao

organizadas em:

1. Lote (aquisicdo de matéria-prima e padrao de referéncia internacional);
2. Analise [;
3. Andlise II;
4. Relatorio:

5. Aprovacéo.

1.4.1 Lote: definicao

Todo Processo de Certificacdo e Andlise inicia-se pela Definicdo do
Lote (Menu Lote, item Definicdo; ou pressionando o botdo Lote). No Lote
€ especificada a substancia que sera submetida ao Processo e demais
parametros, como exemplo, as datas de controle da vigéncia do lote.

Pressionando o botdo Aquisicdo, o usuario podera consultar/alterar
as informacfes relativas ao Processo de Aquisicdo da Matéria-Prima e
Padréo de Referéncia Internacional.

O Sistema utilizar4q as Informacfes Pré-Existentes, conforme des-
crito no item 1.2.1, para determinar a relacéo entre as Substancias, Labo-
ratérios e Ensaios e configurar assim, as Analises possiveis.

Exemplificando, a Figura 23 contendo os dados da Substancia

Quimica de Referéncia cloridrato de lidocaina, para a etapa aquisicao.
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Aherar - Lotes Aquisicdo

Numero do Lote™ 1017

Substancia® cloridrato de lidocaina

Teor* 100,49%4

Peso® 400 (mg)
Resolugio® RDC -%5

Reavaliagio® Mo j

Data de
Dis ponibiliz acac™

Validade* 02/10/2006

01/10/2002

Ok Cancelar

Figura 23 — Etapa do processo aquisicao

1.4.2 Processo de aquisicao

Para cada Lote sdo definidos dois Processos de Aquisicdo, sendo
um para a Matéria-Prima e outro, para o Padrédo de Referéncia Internacio-
nal, ambos imprescindiveis para dar prosseguimento ao processo para
disponibilizar as Substancias Quimicas de Referéncia.

Os Processos de Aquisicdo sao acessiveis através do botdo “Aqui-
sicdo” na Definicdo do Lote, em conformidade com o item 1.4.1, ou tam-
bém, pressionando o botédo “$ - “Processo de Aquisicdo” durante a Sele-

céo do Lote, conforme Figura 24.

Lotes

Nimero do Lote Substincia Reavaliagio Validade Opces

Novo Novo Novo Novo

1001 captopri Sim 01082004

1002 furosemida Sim 01/03/2005 1
Figura 24 - Pesquisa do Processo de Aquisicdo

Neste caso, para a etapa de Aquisicdo, permite o monitoramento
do estado de todos os processos de aquisicdo de matéria-prima e do pa-

drao de referéncia internacional.
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Como poderia ser esperado, devido a complexidade das etapas de
aquisicao, o sistema permite o0 manuseio das bases de informacéo, bem
como evita que seja prosseguido 0 processo, caso esteja em falta deter-

minada substancia, seja a matéria-prima ou a substancia de referéncia.

1.4.3 Processo de anélise

Para iniciar o Processo de Analise, € necessario definir o Lote atra-
vés do botdo “Check” localizado na coluna Opc¢des da listagem de Sele-
cao do Lote, com um botdo para cada Lote. Deve-se acionar o botdo do

Lote desejado, conforme descrito no item 1.4.1.

1.4.3.1 Analise |

Concluidos os dois Processos de Aquisicdo, devera ser iniciado o
Processo de Analise da Substancia. Nesta etapa, o material sera enviado
para apenas um Laboratorio que fara os testes instrumentais da substan-
cia candidata a padrdo de referéncia certificado, de acordo com o item
1.2.1.2, sobre definicdo das Substancias vinculadas aos Laboratérios, de-
finida no Lote, que pode-se verificar na Figura 25.

FARMACOPE]A Lote Andlise | Andlise |l Relatdrio Aprovagdo
lote: 1017
| Cadastro Lote
Alterar - Analise Resultado Ensaio
Laboratério” i Laboratério de Controle de Qualidade de Farm:
Responsavel Responsavel
Data Envio® 11/02/2004
Data Resultado’ 15/02/2004
Aprovado |sim |
Ok Cancelar
[E = Bichara Tecnologia __‘u

Figura 25 - Pesquisa do resultado obtidos nos testes instrumentais
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De posse das informacdes, o Laboratorio podera acessar o Siste-
ma via Web e digitar os resultados da andlise realizada para a Substancia
analisada, em cada um dos Ensaios, conforme descrito no item 1.2.1.4
para definicdo dos Ensaios vinculados as Substancias.

Apés a concluséo desta etapa, dever-se-a informar no Sistema (A-
nélise 1), se os resultados obtidos nos testes instrumentais (anélise) en-
contram-se em conformidade com a especificagdo exigida pela Farmaco-
péia Brasileira. Caso o resultado obtido seja satisfatorio, considera-se a-
provada a substancia. Consequentemente, sera automaticamente dispo-

nibilizada a segunda etapa, ou seja, a Analise II.

1.4.3.2 Analise Il

Na segunda etapa do Processo de Analise, serdo encaminhados
os Estudos de Certificacdes para os demais Laboratorios. O numero de
Laboratdrios participantes é de cinco a oito participantes, entretanto, con-
sidera-se ideal a colaboracdo de seis laboratérios para os procedimentos
de avaliacdo dos ensaios.

No Mddulo Analise 1l existe a possibilidade de digitacdo dos dados
obtidos nos Estudos de Certificacdo, que consta de metodologia farmaco-
péica a ser utilizada para os ensaios. Os dados serdo enviados pelos pro-
fissionais participantes do projeto, via internet.

O sistema permite ainda, o controle de envio e recebimento dos re-
sultados obtidos nos estudos.

O funcionamento da Analise Il € similar ao da Analise |, detalhado
no item anterior.

Os Laboratoérios devem receber uma senha, a ser comunicada pela
Secretaria da CPRFB/SCMR, para acessar o médulo do sistema destina-

do ao preenchimento dos resultados dos ensaios, conforme apresentado



na Figura 26 abaixo:

B4 Farmacopéia - Mozilla =03

Laote Andlise | Analise || Relatdrio Aprouagdo

FARMACOPEIA

lote: 1017

phoratorios

Kome de Usuario®  stituto Macional de Controle de Qualidade em Sadde
Seriat

Fepita Senha®

Ok cancelar

Bichars Tecnalogia

Figura 26 — Tela de acesso a senha “Andlise 11"
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Na Figura 27, apresenta-se o0 Modulo Analise Il, com o controle de

envio e recebimento dos Estudos de Certificacao.

ld Farmacopéia - Mozilla = |FEI |'K

' Lote Andlise | Analise I Relatirio  Aprovagio
FARMACOPEIA

BRASILEIRA

lote: 1017

Andlize 1|

Data Envin  Laboratdrio Data Resultado  Aprovaco
Mawa Nawo Nawvo Mova
160252004 Setor de Substincias Quimicas de Referéncia - S50R - Departamento de Quimica 1710352004 Sim
160202004  Laboratdrio de Controle de Qualicade 171032004 Mo
180242004  Laboratdrio de Controle de Qualicade (LCE} 171032004 e
1B/02/2004  Laboratdrio de Controle de Qualidade - LABCON 17/03:2004 Méo
160242004  Laboratdrio Controle de Qualidade de Medicamentos, Cosméticos, Domissanitario 1710352004 Mo
Maowva Mowvo Mowo Nova

* Cligue no eabegalho para alterar a ordem da lista;
* Clique sobre 0 ftem deseiano para edditd-lo ou em Nowo para nove registro.

b= o meRe R |

Figura 27 — Tela de controle dos Estudos de Certificacao




108

O sistema SQRFB permitirh a obtencdo dos resultados recebidos
pelos laboratérios participantes, de modo sigiloso, uma vez que cada la-
boratério devera receber um cédigo.

1.4.3.3 Relat6rio

Os resultados dos ensaios realizados pelos Laboratérios sdo agru-
pados no Relatério para ser enviado a Andlise Estatistica, para obtencéo
do teor da substancia analisada, conforme exposto no item 1.4.3.2 (Anali-
se II).

Posteriormente serd iniciada a etapa de Elaboracdo do Relatorio
Final. Com a adocéo deste procedimento, pode-se perceber nos testes
realizados no sistema, a obtencéo de bons resultados nas etapas do pro-
cesso. A Figura 28 apresenta um exemplo de resultados obtidos na anali-
se da SQRFB cloridrato de lidocaina, em que os dados salientados em

vermelho encontram-se fora dos parametros exigidos.

ha Farmacopéia - Mozilla

Lote Analise | Analise | Relatdrio Aprovacdo
lote: 1017
| Cadastro Lote |
; [a]
LABORATORIOS COLABORADORES
. S Setor de
Laboratério de| < Laboratorio s .
Controle de éahcura:urleu Controle de a" t,ﬁm"“ss éabcura:urleu Labaoratdrio|
Qualidade de [** “21%%) Qualidade de | STERs d€ A2 EOMEEGe Cantrole
Firmacos e Qualidade - Medicamentos | Qualidad de
Medicamentos L“:BCUE Cosméticos, ||\ S5 :chn © | Qualidade =
(LabCO) Domissanitario :pa wtali i
e Quimica
Faixa de
Fusiodo (n=1}) POSITIVO |POSITIVO | POSITIVO POSITIVO |POSITIVO | POSITIVO
Pracipitado
fieasan (n=1) Conforme Pissa Nao Conforme | Conforme Hsa Conforme
Colorimétrical Conforme Conforme
(n=1) 757000°C | 732%%0 | 77.50000°C | 77.00000°C | 7372000 | 7700000 W
Faixa de i 72.40000 o) 75.40000 | 77.00000
Fusio (n=2} 7.58000 °C aC F7.70000°C | 77.40000 °C oC ac
n=3) 758000°C | 7009 | 7520000°C | 75.60000°c | 7650000 | 7650000
(n=1} 6.29 % 693 % 6.57 % 6.66 % 6.54 % 6.94 %
[ Teor d (n=2) 6.31% 6.62 % 6.38 % 6.76 % 6.30 % 715 %
| i (n=3) 6.29 % 6.50 % 6.30 % 538% | 6d2% | 7.12% i
I (n=a1 379 23 0% [RERD Fdn o 73 9.

it

_"'.E!"f;“'-'_._ua._:_«
Bichara Tecnologia _du

Figura 28 - Pesquisa do resultado obtido nos testes instrumentais
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1.5 Monitoramento

O prazo das SQRFB é de dois anos, por isso ap0s este periodo
devem ser realizadas novas analises interlaboratorias, através dos Moni-
toramentos das SQRFB, metodologia que sera encaminhada para dois
laboratorios colaboradores. Se houver necessidade, um terceiro laborato-
rio podera ingressar nesta etapa.

Pode-se observar, na Figura 29, os dados disponiveis na selecdo
do Lote, como a revalidacdo, que informa o prazo de validade das
SQRFB.

Lote Anglise | Andlise I Relstitin  Aprovacio

®@ P ¥ ®

late: 1017

Lotes - Lista Reavaliago

Mimero do late Drata Disponibilizagéo Data Reawaliagio
1002 2B022002 260252004
1005 26/02/2002 28/02/2004

————— ———— — Bichara_

Figura 29 - Pesquisa das substancias a serem revalidadas

1.6 Gerenciamento das informacgdes

O sistema de informag&o proposto apresenta também grande po-
tencial para a aplicacdo no controle da documentagcao produzida em de-
corréncia das atividades meio e fim da CPRFB/SCMR. Por isso, buscou-
se referencial teorico arquivistico, em especial, sobre o Gerenciamento

Eletronico de Documentos, uma divisdo da tecnologia da Informacéo, que
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visa 0 emprego de todas as tecnologias e produtos para 0 gerenciamento
das informacdes de forma eletrbnica.

O sistema de informacgéo de controle das SQRFB permite também,
disponibilizar documentos produzidos em meio eletrénico, conforme
exemplifica a Figura 30, com a insercédo dos Relatorios Finais dos Estudos
de Certificacdo para estabelecimento de Substancia Quimica de Referén-
cia Certificada. Os relatérios devem ser gerados em padrao Portable Do-

cument Format’®.
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* Cligue no cabegalho para alterar a ordem da lista;
* Clique sobre o item deseiado para editd-lo ou em Novo para nowo registro.
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Figura 30 — Médulo aprovacao das SQRFB

Com relacéo a elaboracdo de instrumentos de gestdo documental,
o sistema devera gerar a relacdo dos documentos, em conformidade com
a Norma ISAD (G), com o objetivo de padronizar as normas de descricao
arquivistica, desenvolvendo um Plano de Classificacdo. Entretanto, nesta
fase inicial de implementacao do sistema de informacéo, nao foi viabiliza-
da a elaboracao de Tabelas de Temporalidade Documental em virtude de

existir a necessidade de um estudo detalhado, com os responséaveis pela

74 e . N . .
Formato em que as especificagfes do arquivo (negrito, italico, tipo e tamanho de letra) séo
armazenada identicamente em qualquer plataforma, sistema operacional e aplicativo.
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administracdo da Farmacopéia Brasileira, sobre o prazo de validade dos
documentos, em especial os documentos que fazem parte do processo de
disponibilizagdo das SQRFB, contendo um contetdo informacional dife-
renciado, por tratar-se de projeto cientifico destinado ao controle de qua-

lidade na area farmacéutica.
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Figura 31 — Pesquisa dos documentos

A Figura 31 apresenta um modelo de tela viabilizando o acesso
aos documentos em meio eletrbnico. Esta € uma caracteristica
interessante do sistema, pois ira possibilitar o acesso aos documentos
fundamentais para o andamento do processo em tempo real e em

qualquer maquina e local.





