
Confiança na Qualidade



Conceito

A necessidade de gerenciar a qualidade 
de laboratório de forma eficaz durante 
os estudos de doutorado cria o conceito 
da EffiChem.

1994 Início

EffiValidation 1.0 é desenvolvido e 
lançado. Recebimento das primeiras 
ordens de compra.

1999

Crescimento

Os consumidores adotam EffiChem no 
mercado europeu mais amplo.

2004 Novos recursos

O desenho melhorado apresenta maior 
funcionalidade do produto.

2012

Versão 4.0

EffiChem 4.0 dá mais flexibilidade e 
suporte para múltiplos idiomas.

2015 Mundo

A base de consumidores da EffiChem 
expande em todo o mundo.

2016

Sobre Nós

A EffiChem é líder na produção de soluções de qualidade laboratorial 
eficazes e eficientes . Há mais de 15 anos fornecemos aos nossos clientes 
softwares de validação de métodos, dados de laboratório e gestão de 
qualidade, altamente configurável e fácil de usar.

Mais de 15 anos de Qualidade



Produtos EffiChem

EffiChem é o único software de informações laboratoriais e de gestão da 
qualidade que integra a validação de métodos e a manutenção de relató-
rios segundo o CFR Part 11 para laboratórios acreditados pela norma ISO 
17025 e compatíveis com Boas Práticas de Fabricação (BPF).

Confiança na Qualidade

Oferecemos três maneiras para atingir a qualidade

Principais Benefícios

EffiValidation
Validação de métodos

Facilmente atende os requi-
sitos técnicos da ISO 17025 
e os requisitos do ICH Q2. 
Possui recursos poderosos 
fáceis de usar e elaboração 
de relatórios com um clique 
que minimizam erros de 
cálculo, asseguram a integri-
dade de dados, estabelecem 
credibilidade para o 21 CFR 
Part 11 e economiza mais de 
60% de tempo para que você 
possa alcançar confiança na 
qualidade. 

EffiIndividual
Configuração para
o crescimento

O poder de EffiValidation, o 
controle de EffiQS, além da 
capacidade de criar infinitas 
configurações de módulo 
para atender às necessidades 
específicas do seu laborató-
rio. Para que você tenha 
certeza de que os seus dados 
estão onde você quiser, 
quando quiser e como quiser. 
É a solução de qualidade que 
você realmente precisa. 

EffiQS
LIMS/QMS

Gerencia eficazmente toda a 
informação laboratorial 
relacionada com a qualidade. 
Emissão de documentação, 
os equipamentos, o pessoal, 
as amostras e os resultados 
para a total transparência e o 
foco na qualidade e lhe será 
fácil manter a acreditação 
ISO 17025 e a conformidade 
com BPF.

60% menos tempo
na avaliação de dados 

Apresentação de relatórios
é simples, e poderosa

Simples armazenamento
de dados com integridade
e rastreabilidade de 100% 

Elimina
erros

Veja os resultados
em um clique

Fique pronto para
inpeções em qualquer
momento



Mude para EffiChem
EffiChem lhe dá confiança não somente em resultados de laboratório e produtos 
de qualidade, e também em dados fornecidos aos auditores, e inspetores.

Os processos complicados tornam-se simples

Em conformidade com o GAMP
O software EffiChem é desenhado e desenvolvido 
de acordo com o guia GAMP 5. EffiChem assegura a 
documentação adequada e a execução de todas as 
atividades de validação, nomeadamente as Especifi-
cações e os Componentes de teste do GAMP 5, de 
modo que os sistemas informatizados do seu 
laboratório apresentem o menor risco possível.

Requisitos Técnicos da ISO 17025
EffiValidation foi desenhado não somente para 
reduzir tempo, como também para melhorar a 
qualidade e eficiência, eliminando a ambiguidade 
da validação de métodos, assegurando a  integrida-
de de dados e a disponibilidade dos resultados por 
meio de um clique de mouse. Isso significa que 
utilizando EffiValidation você pode economizar até 
60% de tempo. 

Em conformidade com
o 21 CFR Part 11 
O software EffiChem é um sistema fechado que 
conta com todos os requisitos do 21 CFR Part 11, 
incluindo acesso limitado de sistema, rastreabilida-
de de auditoria eletrônica, cópias exatas e 
recuperação precisa. Você fica em conformidade 
com todas as exigências atuais da indústria, com 
foco na integridade de dados e rastreabilidade.

Requisitos de Gerenciamento
da ISO 17025 
EffiQS abrange todo o processo de laboratório, 
permitindo-lhe gerir todos os aspectos relevantes 
do seu processo da qualidade de um só lugar e 
manter registros autenticados, que ajudam a manter 
a acreditação da ISO 17025, os padrões de BPF e 
registros em conformidade com o 21 CFR Part 11.

Pressão alta & estresse

Alta demanda de controles
do fluxo de trabalhoDados fragmentados

Manutenção
desafiadora

Propenso
a erros humanos

Integridade de dados

Processos
padronizados

Produção de
relatórios certificados

Fácil de operar

Hierarquia e configuração

Antes Depois



EffiChem Ajuda o Mundo a Cumprir
as suas Metas da Qualidade

Instituições
450

Usuários
1080

Países
30+



EffiValidation

Facilmente atende os requisitos técnicos da norma ISO 17025 e os requisi-
tos do ICH Q2 para a indústria farmacêutica. Apresenta recursos fáceis de 
usar e geração de relatórios com um clique, minimizando erros de cálculo 
e economizando tempo, para que você possa ter confiança na qualidade.

Conjunto de Validação

Principais recursos e Módulos
Validação de métodos

Incertezas 

Gráficos de controle 

Calibração

Comparação interlaboratorial 

Critérios de aceitação definidos pelo usuário

Módulo de validação de métodos configurável de forma 

personalizada

Sem função de “Apagar/Delete” 

Seis diferentes idiomas

Exemplos de validação de métodos adicionais disponíveis.

Benefícios
Uso intuitivo e fácil em qualquer laboratório

Economia de até 60% de tempo

Minimiza o risco de erros de cálculo

Relatórios com um clique

Estabelecida a credibilidade para o 21 CFR Part 11 

Integridade de dados e rastreabilidade permanentemente 

conectadas

Extensa documentação e vídeos de treinamento permitem 

que você se  concentre nos resultados e não no software

Confiança em passar por inspeções regulatórias, acreditações 

de laboratório e auditorias de consumidores com facilidade



EffiQS

Gerencia eficazmente toda a informação de laboratório relacionada com
a qualidade. EffiQS ajuda-lhe a documentar todos os detalhes relevantes 
para a total transparência, o foco na qualidade se tornará a referência
e lhe será fácil manter a acreditação ISO 17025 e a conformidade com BPF.

Simplificado o Gerenciamento
da Qualidade

Principais recursos e Módulos Benefícios
Amostras e 

Especificações

Equipamento

Documentos

Desvios

Contatos

Padrões de referência

Produtos químicos

Fora de Especificação 

(OOS)

Documentos controlados

Riscos (registro)

Fabricantes

Navegação simples, intuitiva e por isso fácil de usar

A funcionalidade All-in-one o livrará de dores de cabeça

Minimiza o risco de manter os registros ou outros erros 

humanos, para puder evitar dispendiosas ações CAPA, tempo

de inatividade e recalls

Relatórios com um clique para a acreditação e resposta de 

auditoria com baixo estresse

Integridade de dados e rastreabilidade estão permanentemente 

conectadas para que você possa dar respostas com confiança

Extensa documentação e materiais de treinamento permitem 

que você se concentre nos resultados e não no software

Confiança em passar  por inspeções regulatórias, acreditações 

de laboratório e auditorias de consumidores com facilidade 

Fornecedores

CAPA Management

Auditorias & 

Observações 

Controle de alterações 

Queixas

Métodos

Unidades 

Normas 

Pessoal

Departamentos

Salas

Consumidores



EffiChem, s.r.o.
Purkynova 649/127
INMEC building
612 00 Brno – Medlanky
República Tcheca

Telefone: +420 606 714 974
Fax:  +420 516 472 108
E-mail:  effichem@effichem.com
Website: www.effichem.com
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