
 

 

Guia para Validação de Sistemas Computadorizados 

Baseado no Guia ANVISA nº 33/2020 

Objetivo 

O objetivo deste guia é a proposição de diretrizes que ajudem na obtenção, por parte do setor regulado, de 
sistemas computadorizados corretamente instalados e validados e que atendam aos requisitos regulatórios. 

 

Etapas para Validação do ERP da Softdib 

01) Controle de Acesso 

Avaliar se o controle de acesso às informações registradas no ERP condiz com as políticas da empresa. 

 Para fazer esta validação, gerar o relatório de usuários cadastrados no sistema e analisar as 
permissões atribuídas a cada usuário de forma individualizada. 

Documentos e Evidências: 

GER402 – Relação de Usuários e Tarefas 

Função: Exibir e organizar as permissões de acesso dos usuários no sistema. 
Comportamento: O programa gera uma listagem dos usuários cadastrados, apresentando os módulos aos 
quais cada um tem acesso. Também detalha as permissões atribuídas, facilitando o controle e a auditoria das 
tarefas que cada usuário pode executar dentro do sistema. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

02) Controle de Segurança 

Avaliar se: 

 As estações de trabalho possuem antivírus instalados; 

 O servidor principal do ERP e a rede interna estão protegidos com um sistema de Firewall, evitando 
acessos externos indevidos. 

 

03) Monitoramento de Desempenho do Sistema 

O monitoramento de desempenho do sistema faz parte de um programa de manutenção preventiva com 
objetivo de diagnosticar possíveis problemas. O monitoramento pode indicar tendências que afetem o 
desempenho e que podem ser utilizadas como parte de ações corretivas e preventivas para reduzir o tempo de 
inatividade do sistema. 

Pontos a Avaliar: 

a) Lentidão na utilização diária relatada por vários usuários do sistema 

 Avaliar se a configuração do servidor precisa passar por uma revisão (upgrade); 

 Avaliar se não há problema de tráfego excessivo na rede interna, ocasionando a lentidão. 

b) Lentidão na utilização de um processo específico 

 Relatar à Softdib a ocorrência para que seja monitorada, analisada e resolvida. 

c) Avaliar eventual necessidade de substituição do servidor, estações de trabalho e softwares utilizados nas 
estações de trabalho. 

 

04) Gerenciamento de Incidentes 

O objetivo é categorizar os incidentes de modo a direcioná-los para uma resolução. 

Para repassar o incidente ao fornecedor Softdib, registre um chamado na plataforma (tickets) descrevendo o 
problema, a área envolvida e anexe exemplos. 

 

05) Gerenciamento das Mudanças e da Configuração do Sistema 

O gerenciamento de mudanças é uma atividade crítica e fundamental para a manutenção da conformidade do 
sistema e dos processos. 

Todas as mudanças propostas durante a fase operacional do sistema (software, hardware, infraestrutura ou 
uso) devem estar sujeitas a um processo formal de controle de mudanças, que assegure revisão adequada e 
avaliação de impacto e risco da implantação. 

 

 



 

 

06) Suporte Técnico 

Avaliar se o suporte técnico prestado pelo fornecedor Softdib é eficiente ou se precisa ser melhorado. 

Apontar e relatar problemas encontrados e estabelecer, junto ao fornecedor, cronograma de solução. 

 

07) Revisão de Procedimentos 

Problemas encontrados durante a revisão devem ser documentados juntamente com as ações corretivas 
recomendadas. 

Pontos a Considerar: 

 Registro das mudanças feitas no sistema; 

 Evidência de operação instável ou não confiável; 

 Mudanças no ambiente do negócio ou da legislação, que afete o sistema; 

 Necessidade de treinamento de pessoal; 

 Situação dos backups, tanto da base do ERP quanto das estações de trabalho; 

 

08) Backup e Restauração 

Backup é o processo de copiar registros, dados e software para protegê-los contra perda de integridade ou 
disponibilidade. 
Restauração é a subsequente recuperação quando necessário. 

Avaliar: 

 Se o backup da base de dados está sendo realizado e onde está sendo armazenado. 

 O ideal: cópias diárias, em mídias distintas, por pelo menos 7 dias + 1 cópia mensal extra. 

 Preferencialmente, os backups não devem ficar armazenados dentro do próprio servidor, das 
estações de trabalho ou somente dentro das instalações físicas da empresa. 

Integridade por Longo Período 

As mídias eletrônicas degradam-se com o tempo. Reavaliar periodicamente sua integridade. 
Alternativa eficiente: backups em nuvem (cloud). 

Planejamento para Continuidade do Negócio e Recuperação de Desastres 

A manutenção correta dos backups é fundamental para recuperação dos dados em casos de: 

 Incêndio; 

 Furto do servidor ou estações; 

 Pane irrecuperável nos equipamentos. 

 



 

 

09) Qualificações Esperadas 

a) Qualificação de Instalação: verificar se o sistema foi corretamente instalado; 
b) Qualificação Operacional: validar, através de testes, se o sistema opera conforme especificado; 
c) Qualificação de Performance: avaliar se o sistema executa corretamente os procedimentos esperados em 
ambiente de uso. 

Resultados da Validação: 
Ao término desta etapa, apontar se cada qualificação foi aprovada ou reprovada. 

 

10) Itens a Avaliar em Cada Módulo do Sistema Softdib 

a) Módulo de Estoque 

a1) Avaliar se a movimentação de entradas e saídas do estoque refletem a realidade; 

a2) Avaliar se o sistema permite realizar inventários periódicos; 
a3) Avaliar se as informações do cadastro de produtos atendem todas as necessidades 
inerentes ao processo de estocagem e produção. 
a4) Avaliar se as matérias primas identificam a procedência, lote e validade e se identificam as 
ordens de produção para as quais foram destinadas. 

 

SGM855 – Cadastro de Produtos 

Função: Gerenciar o cadastro e as informações detalhadas dos produtos utilizados pela empresa. 
Comportamento: O programa permite que os usuários insiram, editem e consultem dados relacionados a 
itens vendidos, comprados ou consumidos. Incluindo informações como nome, categoria, descrição, preço, 
código de barras, Cod. fornecedor, estoque minimo, imagens e demais características relevantes para a 
gestão do produto. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

SGM501 – Relatório de Dados Cadastrais dos Produtos 
 

Função: Gerar um relatório completo com as informações dos produtos cadastrados no sistema. 
Comportamento: O programa extrai e organiza os dados cadastrais dos produtos, apresentando informações 
como descrição, código, categoria, unidade de medida, status e demais atributos relevantes. Facilita a 
análise, auditoria e conferência das informações registradas no sistema . 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 

SGM605 – Consulta Movimentação por Produto (Kardex) 
 

Função: Consultar o histórico de movimentações dos produtos no estoque. 
Comportamento: O programa apresenta um registro detalhado (formato Kardex) de entradas e saídas de cada 
item, incluindo datas, documentos, quantidades, saldos e valores associados. Fornece uma visão completa 
do estoque e dos custos médios, apoiando decisões sobre compras, vendas e reposição de produtos. 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

SGM832 – Manutenções Internas (Requisições) 

Função: Gerenciar requisições de materiais para uso interno na produção e no consumo geral da empresa. 
Comportamento: O programa permite registrar requisições de produtos voltados ao processo produtivo e 
itens consumíveis, com possibilidade de devolução de componentes ou matéria-prima já requisitados para 
uma ordem de fabricação. Suporta a indicação de dados como número da OF, depósito, lote, centro de custo 
e aplicação, garantindo rastreabilidade e controle no uso dos materiais. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

SGM415 – Relatório de Manutenções Internas 
 

Função: Emitir relatórios detalhados sobre a movimentação de materiais utilizados internamente. 
Comportamento: O programa registra toda a movimentação de materiais vinculada a requisições internas, 
permitindo comprovar que os itens foram efetivamente consumidos dentro de uma Ordem de Fabricação. 
Fornece dados completos sobre os materiais movimentados, facilitando o controle de consumo, 
rastreabilidade e auditoria dos processos produtivos. 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

b) Módulo de Compras 

b1) Avaliar se as ordens de compra de matéria prima e embalagens estão corretamente 
registradas; 

b2) Avaliar se o follow up de compras está sendo utilizado e validado; 
b3) Avaliar se o planejamento de compras está sendo realizado, olhando para necessidades 
futuras considerando o estoque virtual (estoque virtual = estoque físico disponível + compras já 
realizadas); 

b4) Avaliar se as alçadas de compras estão definidas e se estão sendo corretamente utilizadas; 

 

SCM875 – Manutenção de Ordens de Compra (MP/Serviço) 

Função: Gerenciar a criação e atualização das ordens de compra de matéria-prima e serviços. 
Comportamento: O programa permite gerar ordens de compra contendo todas as informações necessárias 
para formalizar uma aquisição, desde a identificação do comprador e fornecedor até os detalhes do item ou 
serviço, quantidades, condições de pagamento e prazos de entrega. Garante o controle e a rastreabilidade dos 
processos de compras no sistema. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

SCM425 – Relatório Analítico de Compras 

Função: Gerar relatório sobre o andamento e status das compras realizadas. 
Comportamento: O programa extrai informações completas de cada pedido de compra, apresentando dados 
como quantidade solicitada, quantidade recebida, centro de custo, fornecedor e descrição dos produtos 
adquiridos. Auxilia no acompanhamento do cumprimento dos pedidos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SCM825 – Follow up de Compras 

  SCM439 - Relatório Follow up de Compras 

Função: Acompanhar o andamento das ordens de compra em aberto junto aos fornecedores. 
Comportamento: O programa gera relatórios com foco no status de entrega das ordens de compra, destacando itens 
pendentes, datas de previsão, atrasos e responsáveis pela compra. Facilita o monitoramento ativo com os fornecedores, 
contribuindo para o cumprimento de prazos e o alinhamento com o planejamento de recebimentos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

SGM557 – Sugestão de Compras 

Função: Sugerir quantidades ideais de compra com base na análise de consumo e estoque. 
Comportamento: O programa avalia um período definido de consumo, considerando movimentações, 
consumo total, média diária, estoque mínimo, compras pendentes e saldo atual. Com base nesses dados, 
calcula e sugere a quantidade ideal de compra, alinhada à cobertura de estoque desejada, otimizando a 
reposição e evitando excessos ou faltas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

c) Módulo de Produção 

c1) Avaliar se as fórmulas (estrutura de produtos) estão cadastradas e são revisadas 
periodicamente; 

c2) Avaliar se os roteiros de fabricação estão corretamente estabelecidos; 

c3) Avaliar se as máquinas utilizadas no chão de fábrica estão cadastradas no sistema; 
c4) Avaliar se os materiais necessários para a fabricação dos produtos acabados estão sendo 
requisitados vinculados às respectivas ordens de produção; 
c5) Avaliar se as ordens de produção estão sendo concluídas e dando entrada no estoque de 
produtos acabados. 

c6) Avaliar se os apontamentos de horas trabalhadas estão sendo realizados e se o sistema 
está calculando corretamente o custo de cada produção; 
c7) Avaliar se o planejamento de necessidades de materiais está sendo executado pelo sistema 
(MRP). 

 

 



 

 

SPR933 – Estrutura de Produtos 

Função: Definir e gerenciar a estrutura de produtos utilizados no processo de fabricação. 
Comportamento: O programa permite o cadastro da composição detalhada de um produto, listando todos os 
componentes necessários, suas quantidades, tipos, unidades de medida e outras informações essenciais. 
Suporta estruturas hierárquicas com múltiplos níveis de montagem, possibilitando o controle de estoque e o 
planejamento da produção. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

SPR846 – Cadastro de Máquinas e Equipamentos 

Função: Cadastrar informações das máquinas e equipamentos utilizados na produção. 
Comportamento: O programa permite o registro detalhado das máquinas e equipamentos do processo fabril, 
incluindo informações como valor da hora-máquina, centro de custo associado e capacidade produtiva. Essas 
informações são essenciais para o planejamento da produção, controle de custos e gestão da capacidade 
instalada. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SGM832 - MOVIMENTAÇÃO DE MATERIAIS 

Requisição direcionada para uma ordem de fabricação 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

SGM605 – CONSULTA MOVIMENTAÇÃO DO PRODUTO (Kardex) 

 Consulta Estoque de Produto Acabado 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SPR955 – Apontamento de OFs 

Função: Registrar os apontamentos de início e fim das ordens de fabricação. 
Comportamento: O programa realiza o controle de execução das OFs, registrando os horários de início e 
término dos processos produtivos. Permite indicar o equipamento utilizado, a quantidade produzida e a 
quantidade reprovada, fornecendo dados importantes para o controle da produção, eficiência dos recursos e 
análise de perdas 

 SPR490 – Relatorio de Apontamentos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

SCM430 – Cálculo de Necessidade 

Função: Identificar a necessidade de aquisição ou produção de materiais. 
Comportamento: O programa realiza a análise das estruturas de produtos planejadas, considerando 
saldos em estoque, pedidos em aberto e ordens já programadas. Com base nesses dados, aponta as 
quantidades para a compra ou fabricação de itens, garantindo o atendimento da demanda planejada. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

d) Módulo de Faturamento 

d1) Avaliar se os pedidos estão sendo fechados de forma correta e as mercadorias chegando aos destinatários 
de forma eficiente; 

d2)) Avaliar se as exigências fiscais e tributárias estão sendo atendidas pelo sistema. 

  

SVE611 – Consulta Situação do Pedido 

Função: Acompanhar o status de atendimento dos pedidos realizados. 
Comportamento: O programa permite consultar a situação de cada pedido, verificando se ele foi atendido 
totalmente, parcialmente ou ainda está pendente. Fornece informações detalhadas sobre o status do 
pedido como um todo, bem como o acompanhamento individual dos itens que compõem a negociação, 
facilitando o monitoramento e controle das entregas 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

SVE671 – Portal de Pedidos 

Função: Monitorar as etapas do processamento dos pedidos de venda. 
Comportamento: O programa acompanha as fases dos pedidos, com ênfase na confecção do romaneio de 
entrega e na extração dos controles necessários para a conferência e liberação dos produtos para entrega. 
Facilita o controle logístico e garante a organização dos processos de expedição. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

SLF249 – Arquivo EFD Contribuições (Sped) 

Função: Gerar o arquivo digital de escrituração da Contribuição para o PIS/Pasep e da Cofins. 
Comportamento: O programa permite a seleção do período e o preenchimento de filtros específicos, gerando 
um arquivo no formato exigido pelo SPED (ex.: EFDPC383448a4.txt). Esse arquivo contém todas as 
informações fiscais necessárias e deve ser validado antes da transmissão oficial ao sistema do SPED, 
garantindo conformidade com a legislação vigente. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SLF228 – Arquivo EFD Fiscal (Sped) 

Função: Gerar o arquivo digital de escrituração fiscal para apuração de ICMS e IPI. 
Comportamento: O programa permite a seleção do período e a aplicação de filtros específicos, resultando na 
geração de um arquivo no formato exigido pelo SPED (ex.: EFD383448a5.txt). Esse arquivo contempla 
documentos fiscais relevantes para a apuração de impostos como ICMS e IPI, sendo de entrega obrigatória 
para contribuintes desses tributos. Após a geração, o arquivo deve passar por validação antes de sua 
transmissão oficial ao sistema do SPED, garantindo conformidade legal. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
SLF - Relatórios de Apuração (ICMS, IPI, PIS e COFINS) 
 

Função: Gerar relatórios fiscais que demonstram a apuração dos tributos ICMS, IPI, PIS e COFINS. 
Comportamento: O programa consolida os lançamentos fiscais e contábeis relacionados às operações de 
entrada e saída, permitindo a apuração dos valores devidos ou a recuperar de ICMS, IPI, PIS e COFINS. Os 
relatórios gerados auxiliam na conferência mensal, no fechamento fiscal e no cumprimento das obrigações 
acessórias junto ao fisco. 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

Considerações Finais 

Para sistemas já instalados a empresa deverá decidir se o sistema é passível de ser validado ou não. 

O ERP da Softdib é passível de validação. 

Para validação de qualquer sistema computadorizado, seja ele um ERP ou um sistema específico sendo 
utilizado em uma estação de trabalho, o primeiro passo a ser observado deve ser a preparação do documento 
de validação seguindo as orientações do Guia da Anvisa para Validação de Sistemas Computadorizados. 

 


