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Quem sou eu?
Farmacêutica -Bioquímica pela UNESP, especialista em Sistemas 
de Gestão da Qualidade, com mais de 15 anos de experiência em 

Garantia da Qualidade. 
Fundadora e Consultora da QualiConecta , já conduziu mais de 

500 auditorias nacionais e internacionais  em indústrias 
farmacêuticas ,  fornecedores e atuou por 6 anos em preparação 
e condução de inspeções de órgãos como ANVISA, EMA, INVIMA 

e FDA. Trajetória profissional atuando em empresas 
multinacionais como Takeda, Sanofi Medley e nacionais como 

EMS na liderança da área de Auditorias, Gestão de riscos e 
terceiros.

Lillian Souto



Definição e Escopo da CCS

A Estratégia de Controle de Contaminação (CCS) é um 
conjunto planejado de controles para microrganismos, 
endotoxinas/pirógenos e partículas, derivado do 
entendimento atual do produto e do processo. Seu objetivo é 
assegurar o desempenho do processo e a qualidade do 
produto final.

Objetivo

Visa uma visão holística e documentada da prevenção à 
contaminação em todos os estágios do processo 
farmacêutico.

Escopo

Integra barreiras de controle técnicas, operacionais e 
documentais para garantir a qualidade do produto final.



Objetivos

1 Promover um entendimento comum sobre o 
conteúdo mínimo e a estrutura da CCS

2 Apresentar uma metodologia uniforme para 
desenvolvimento, avaliação e revisão do 
Documento Master

3 Reforçar o conceito de melhoria contínua e de 
governança do ciclo de vida

4 Incentivar a integração da CCS dentro do 
Sistema de Qualidade Farmacêutica (PQS)

European Compliance Academy
(ECA)



Os Elementos Interconectados da CCS “Visão Holística”

Cada elemento é essencial e deve ser documentado, referenciado e mantido vivo através de revisões 
periódicas e melhorias contínuas.

.



A Estrutura de Governança “Casa”da CCS de acordo com o TR -90 (PDA)
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CCS Além dos Produtos Estéreis

Embora o título possa sugerir um foco exclusivo em produtos estéreis, o Anexo 1 também fornece orientações aplicáveis a 
produtos não destinados à esterilidade.
.

“Entretanto, alguns dos princípios e orientações, como a estratégia de controle de contaminação, o projeto das instalações, a 
classificação de salas limpas, a qualificação, validação, monitoramento e o vestuário de pessoal, podem ser utilizados para apoiar a 
fabricação de outros produtos que não são destinados a serem estéreis — como certos líquidos, cremes, pomadas e intermediários 
biológicos de baixa carga microbiana — nos quais o controle e a redução da contaminação microbiana, particulada e de 
endotoxinas/pirógenos são considerados importantes.”



Documentação: O Integrador de Todos os Controles

A documentação é o elemento central que conecta todos os 

controles e estratégias da CCS. O Documento Master da CCS deve 

compilar, referenciar e conectar todos os controles em um único 

documento estruturado.

Compilação

Reúne evidências de que todos os elementos estão implementados

Vivo e Controlado

Revisado periodicamente e atualizado conforme mudanças e melhorias

Rastreabilidade

Garante integridade e auditabilidade de todas as ações e decisões

Assim como o Arquivo Mestre do Site (Site Master File – SMF), que fornece 
uma visão geral da instalação, o documento da CCS é um documento dinâmico
(“vivo”) que apresenta uma visão abrangente de todas as medidas de controle 

de contaminação, vinculadas a uma estratégia global — a CCS.



C o n s u l t o r i a

SISTEMAS DA QUALIDADE

Q U A L I T Y  

C O N S U L T A N C Y  
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Preparação para Inspeções
(ANVISA /EMA/FDA/INVIMA) e 
Auditorias de Clientes.

Mapeamento e Melhoria de 
Processos e Planos de ações
voltados a Qualidade.

Como posso
ajudar sua
empresa?

1
Auditorias Internas & de 
Fornecedores (BPF/ BPL/ BPAD) e 
construção de Planos de ação.

4
Delineamento e condução
de estratégias de 
gerenciamento de riscos.

5
Treinamentos e Mentorias
de Sistemas da Qualidade.



Revisão e adequação de documentos, garantindo 
Conformidade com as normas e regulamentações vigentes  
nacionais e internacionais.

Diagnósticos de processos e definição de Estratégias de 
Mitigação de Riscos e Oportunidades de Melhoria,  
aumentando o Compliance Regulatório e robustez dos 
processos, diminuindo perdas e retrabalhos.

Suportando a Melhoria do  Sistema de Qualidade da sua
empresa e/ou de seus fornecedores.

Capacitação Teórica e Prática em todos os requisitos de BPx.

Como meus serviços vão
te ajudar

Plano de preparação e condução para o Recebimento de 
inspeções nacionais (ANVISA) e internacionais (EMA, FDA, 
INVIMA).



Metodologia de Implementação: A Abordagem de 3 Estágios

1 Desenvolvimento

Desenvolver ou revisar e aprimorar a CCS 
com base no entendimento atual do 
produto e processo.

2 Compilação

Reunir e organizar toda a documentação, 
referências e evidências em um documento
Master integrado.

3 Avaliação

Revisar continuamente, identificar lacunas e 
implementar melhorias conforme 
necessário.

A CCS deve ser ativamente revisada e sua eficácia deve fazer parte da revisão gerencial periódica, impulsionando a melhoria contínua.



Metodologia de Implementação: A Abordagem de 3 Estágios



Elementos Essenciais do Documento Master CCS

Modelo ECA Guide (Attachment 1)



Elementos Essenciais do Documento Master CCS
Modelo ECA Guide (Attachment 2)



Elementos Essenciais do Documento Master CCS
Modelo ECA Guide (Attachment 3)



A CCS como Componente Essencial do Sistema da Qualidade

Integração

A CCS não é um documento isolado, mas um 
componente integral do Pharmaceutical 

Quality System (PQS).

Ciclo de Vida Documental

Controlada através de processos de criação, 
revisão, aprovação e manutenção, 

garantindo que sempre reflita a realidade 
operacional.

Integração com Processos

Conectada com Change Control, CAPA 
(Corrective and Preventive Actions), PQR 

(Product Quality Review) e Auditorias
Internas para melhoria contínua.

"O CCS deve fazer parte da rotina do PQS"



Gatilhos para Revisão e Melhoria Contínua da CCS

Mudanças de Processo

Alterações em equipamentos, 
procedimentos ou parâmetros operacionais 

que afetam o controle de contaminação

Desvios Ambientais

Tendências em monitoramento ambiental, 
contaminações ou anomalias detectadas 

que indicam necessidade de revisão.

Novos Produtos

Introdução de novos produtos ou 
formulações que exigem controles 

adicionais ou específicos.

A avaliação de eficácia dos controles deve ser realizada através de KPIs, com implementação de melhorias e documentação de 
aprendizados. A CCS deve ser revisada e atualizada para promover a melhoria contínua.

.



Conclusão

A CCS é o documento master que transforma dados operacionais em estratégia estruturada e garante a 

continuidade da qualidade. Através da integração de 16 elementos, documentação viva e melhoria 

contínua, a CCS estabelece a base para um sistema de qualidade robusto e conformidade regulatória.

Implemente a CCS como o elo central do seu Sistema de Qualidade Farmacêutica.
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Referência: ECA Guide – Task Force on Contamination Control Strategy, v2.0 (2022)



l i l l ian@qualiconecta.com.br (19)98877-1424

Lillian Souto

Obrigada!

Q U A L I T Y  

C O N S U L T A N C Y  
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