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OgoVal

Validacao CSV/CSA com IA. Pronta para
auditoria desde o primeiro dia.

O motor de validacao que reduz até 90% do tempo de redacao de protocolos
GxP, com assinaturas eletronicas validas sob 21 CFR Part 11 e EU Annex 11, e
um audit trail imutavel.

OqoVal Dashboard

98%

PROYECTOS RECIENTES Ver todos —

Validaciéon SAP ERP QM

CSV QMS Veeva Vault

CSV Sistema LIMS LabWare

Validacion MES Rockwell
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<5 01 - 0 PROBLEMA

A validacao tradicional ja hao escala
com o hegocio.

Enquanto os sistemas GxP atualizam a cada duas semanas, 0os programas de
validacao continuam a funcionar como em 2008. Custo, tempo e risco regulatério

estao a subir em paralelo.

+38%

Aumento médio do custo
de validacdo CSV em
projetos de TI
farmacéuticos nos ultimos
5 anos.

99

6-12

Semanas de atraso médio
no go-live causadas pela
documentacéao de
validacao.

— EU GMP Annex 22 — minuta julho 2025

1/3

Inspecdes FDA em 2024
que emitiram Form 483 por
deficiéncias de Computer
System Validation.

As ferramentas dligitais e os sistemas inteligentes utilizados em
operacoes GMP devem demonstrar rastreabilidade, integridade e
supervisdo humana de cada decisdo — incluindo a assistida por IA.



<5 02 - 0O CONTEXTO

Trés décadas de regulacao. Uma
unica conclusao.

Cada grande mudanca regulatéria foi respondida com mais documentacao. A IA
muda a equacao: a evidéncia gera-se, nao se redige.

21CFRPart 1

Registos eletronicos equivalentes ao papel. Comeca a era da documentacao
massiva.

GAMP 5

Abordagem baseada em risco. A industria aprende a categorizar mas acumula
templates.

FDA CSA

Computer Software Assurance. Parem de documentar por documentar; demonstrem
que o sistema funciona.

EU Annex 22 + FDA Al Guidance

IA em decisdes GxP. Rastreabilidade das propostas algoritmicas e supervisao
humana obrigatoria.




<5 03 - A SOLUCAO

OqoVal huma pagina.

Uma plataforma SaaS que automatiza o ciclo completo de validacao CSV/CSA,
mantendo as pessoas qualificadas no centro de cada decisao.

©

Gera

VP, URS, DQ, 1Q, 0OQ,
PQ, AR e MX a partir do
contexto do projeto.
Prontas para revisao
humana em horas, nao
em semanas.

(2

Assina

Assinaturas eletrénicas
em conformidade com
21CFR Part 11 e EU
Annex 11. Workflow
multinivel com
justificacao obrigatoria.

@ 1Q-001— Protocolo de Verificacion de Instalacion

Carlos Ruiz

Redactor

Laura Fuentes
Revisora QA

Dra. Ana Vidal

Resp. Regulatorio

PRINCIPIO FUNDACIONAL

©

Q

Audita

Audit trail imutavel,
exportacao inspector-
ready e rastreabilidade
completa de cada
decisao assistida por
IA.

2/ 3 firmas

@ Firmado

Firmado
@

A 1A propde. As pessoas qualificadas decidem e assinam. O sistema

nunca aprova nem valida de forma auténoma.




d* 04 - IMPACTO FINANCEIRO

ROI defensavel no primeiro exercicio.

Comparacao baseada em benchmarks da industria (ISPE GAMP 5 v2, FDA inspection
data 2024 e dados internos OqoTech 2023 - 2025). Os resultados reais dependem
do scope e da maturidade QA de cada cliente.

Validacao

Meétrica Com OqoVal Reducao

tradicional

Tempo de redacao do protocolo -85a
- 40-80h 4-8h

IQ/OQ/PQ por sistema -90%

Custo médio de validacao (sistema -60a

25-60 k€ -20k

GxP de complexidade média) 8-20ke -70%

Tlme-t?-audlt (preparacao para 2-6 <48h 959

inspecao) semanas

Inconsisténcias detetadas pré- Manual / Automatico / .

inspecao amostra 100%

Horas de equipa qualificada o 60 - 70% + alto

libertadas para critério experto valor



d* 05 - COMPLIANCE OQOVAL - 06 / 08

Desenhado para os marcos que
importam.

OgoVal cumpre por defeito os requisitos das quatro autoridades regulatérias que
afetam a industria farmacéutica europeia, americana e latino-americana.

21CFRPart 1 @ EU Annex 11 @
FDA - EUA EMA - EUROPA

Registos e assinaturas eletronicas. Sistemas computorizados em GMP.
GAMP 5 v2 @ EU Annex 22 ©
ISPE - INTERNACIONAL EMA - 2025 (MINUTA)

Validacao baseada em risco. IA em operacées GMP.

ISO 9001:2015 Infraestrutura UE Auditavel end-to-end
OqoTech, fabricante da Dados alojados em data Cada acao registada com
OqgoVal, opera sob SGQ centers europeus. Cifragem timestamp, utilizador, motivo
certificado. em repouso e em transito. e hash de integridade.

OQOTECH - OQOTECH.COM OqgoVal Executive Brief



<5 06 - CASOS DE USO

Por setor e tipo de sistema.

Quatro perfis de cliente onde OqoVal devolve maior valor nos primeiros 90 dias.

& Industria farmacéutica

Fabricantes com portfolio multi-site que
validam SAP, MES, LIMS e SCADA com
frequéncia.

, Carga de validacao: -65% em
projetos de Tl recorrentes.

8 Biotecnologia e ATMP

Processos altamente complexos onde a
integridade do dado é critica para
libertacao de lote.

, Rastreabilidade: 100% de eventos
auditaveis em linha.

® Dispositivos médicos

Empresas sob MDR + FDA QSR que
precisam de integrar CSV no seu SGQ
sem duplicar a equipa.

, Time-to-market: -4 a -8 semanas
por release.

g CROs e unidades clinicas

Operadores que gerem dados de
ensaios sob GCP e devem demonstrar
Part 11 a sponsors.

, Inspectorate readiness: < 48 h para
qualquer auditoria sponsor.



OQOTECH 07 - PROXIMO PASSO

— CONSULTORIA GXP/CSV

Conversemos sem
apresentacao de venda.

Uma conversa de 30 minutos com o CEO da OqoTech. Sem material
generico: revemos 0 seu programa de validacao atual e dizemos-lhe
honestamente onde OgoVal pode ajudar e onde nao.

Solicitar demo executiva >

CONTACTO

TECH & PROCESS SL - OqoTech

@ ogotech.com

& info@ogotech.com _ .
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