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A Integridade de Dados (Data Integrity) e a Validacéo na indUstria farmacéutica sao a
primeira linha de defesa contra a pseudociéncia. Entenda a importancia dessas praticas
estratégicas para os profissionais de Garantia da Qualidade, P&D&I e gestores, assegurando
a eficacia e seguranca no desenvolvimento de medicamentos e fitoterapicos.

Versao online e eventuais atualizac¢oes:
https://farmaceutico.cristianoricardo.com/post/data-integrity-e-qualidade-no-p-d-farmaceutico

A Primeira Linha de Defesa: Como a Qualidade Combate a
Pseudociéncia na Industria

No universo da saude e do desenvolvimento de medicamentos, a desinformacéo n&o é apenas um
problema de redes sociais; ela € um risco a salde publica. Como farmacéutico e profissional

gue vivencia o chao de fabrica e os laboratérios de P&D&I, afirmo com convicgdo: o combate a
"ciéncia de fachada" comec¢a muito antes de um produto chegar a prateleira. Ele comeca na
Garantia da Qualidade.

Neste cenario, dois pilares sdo fundamentais para que gestores, empresarios e empreendedores
do setor garantam a ética e 0 sucesso de seus produtos: o Data Integrity (Integridade de
Dados) e a Validacao Farmacéutica.

O que é Data Integrity na Industria Farmacéutica?

A Integridade de Dados (Data Integrity) é o principio regulatério e de qualidade que

garante que todas as informacdes geradas durante o ciclo de vida de um produto (desde o P&D
até a distribuicdo) sejam completas, consistentes, precisas e seguras. Na indUstria
farmacéutica e de cosméticos, essa pratica é regida pelos principios ALCOA+ (dados que sao
Atribuiveis, Legiveis, Contemporaneos, Originais e Exatos). A aplicagéo rigorosa do Data
Integrity evita adulteracdes, assegura a reprodutibilidade dos lotes e embasa

cientificamente a eficacia dos tratamentos, servindo como a principal defesa técnica contra

a desinformacao na saude.

Validacdo: Muito Além do Compliance Regulatério

Muitos profissionais em transic&o de carreira ou novos empreendedores veem a Validacao
apenas como uma burocracia exigida pelas agéncias reguladoras (como ANVISA ou FDA). Essa é
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uma visao ultrapassada.

A validacédo de processos, sistemas computadorizados e métodos analiticos €, na verdade, a
prova material de que um produto — seja um medicamento alopético, um fitoterapico inovador
ou um dispositivo médico — faz exatamente aquilo que promete.

Quando aplicamos a engenharia de produtos cosmeéticos ou a tecnologia farmacéutica de
produtos naturais, lidamos com matrizes complexas. A variabilidade inerente aos
fitoterapicos, por exemplo, exige um controle rigoroso. Sem validacao cruzada e integridade
dos dados gerados, qualquer alegacgédo de eficacia torna-se mero achismo. E o mercado atual
n&o tolera mais achismos.

O Papel Estratégico da Qualidade e P&D&I nos Negoécios

A comunicacao cientifica ética depende de dados soélidos. Para empresarios e gestores,
investir em Qualidade deixou de ser um centro de custo para se tornar um pilar de ESG
(Environmental, Social, and Governance).

Garantir que um produto seja seguro e que as informacdes de sua rotulagem sejam 100%
lastreadas em pesquisa e desenvolvimento rastreavel reflete a responsabilidade social da
empresa (0 "S" do ESG) e a transparéncia em sua governanca (o "G").

Ao estruturar um P&D focado em dados integros, sua industria ganha:
» Vantagem Competitiva: Produtos aprovados mais rapidamente em auditorias.

« Marketing Etico: Campanhas publicitarias blindadas contra acusacdes de fake news ou
propagandas enganosas.

» Seguranca do Paciente: O objetivo final e inegociavel de nossa profisséo.

N&o existe inovacao tecnoldgica ou avango em politicas publicas de salde sem o respaldo da
verdade cientifica. Para estudantes, profissionais da qualidade e lideres da industria,

dominar os conceitos de Validagdo e Data Integrity € o que diferencia o profissional do

futuro daquele que ficard obsoleto. A ciéncia de qualidade é, e sempre sera, a nossa melhor
resposta.
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