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Building trust across borders
ICH Q7: How to do

Versão 17 descomplicada – Porque os APIs (também) merecem 
boas práticas 



Agenda
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▪ ICH Q7 – breve apresentação

▪ “How to do” document

▪ Versão 17 (Nov 2024)

▪ “Should” vs “Must”

▪ Exemplos Práticos 

▪ Inspeções – importância do “How to do” doc

▪ Inspeções - Erros Comuns a Evitar

▪ Conclusão



ICH Q7
Good manufacturing practice for active pharmaceutical ingredients
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➢ A ICH Q7 - harmonização das Boas Práticas de Fabrico (GMPs) para substâncias ativas (APIs) entre EUA, 
Europa e Japão, com o apoio de organizações como a OMS e PIC/S. 

➢ Aplica-se a fabricantes de APIs, independentemente do tipo de fabrico.

➢ Referência principal para fabricantes de APIs em todo o mundo, sendo essencial para garantir qualidade, 
segurança e rastreabilidade na cadeia farmacêutica.
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➢ Interpretação da ICH Q7 criado por especialistas da indústria (CEFIC/APIC)
 https://apic.cefic.org/wp-content/uploads/2022/03/ICH-Q7-How-To-Do-version15_final-version.pdf

➢ “How to do” analisa a ICH Q7 com exemplos e recomendações práticas, sendo amplamente utilizado pela 
indústria para preparar auditorias e garantir conformidade.

“How to do” document

➢ A conformidade com a ICH Q7 é frequentemente 
verificada em inspeções internacionais (FDA, EMA)

➢ Não é obrigatório, mas é altamente recomendado

➢ Inclui APIs para ensaios clínicos, fabricados através de 
síntese química ou cultura celular / fermentação.
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“How to do” document
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• Tem a mesma organização por capítulos que a ICH Q7

ICH Q7

How 
to do



“How to do” document
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Inclui no final secção de Q&A

?



“How to do” document
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Inclui no final secção de Q&A



Atualizações da Versão 17 
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Gestão da 
Qualidade, 

Equipamentos, 
Controlo de 
Mudanças

Capítulos Revistos

Data Integrity, 
Risk 

Management 
e Continuous 
Improvement

Ênfase 

Responsabi-
lidades da 

Quality Unit
Clarificação



“Should” vs “Must”
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• Requisitos e recomendações 
devem ser aplicados

• Excepções devem ser justificadas
SHOULD

Should Must



“Should” vs “Must”
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Uma matéria-prima foi recebida e testada conforme as especificações. A Produção solicita 
autorização para libertar o material diretamente para uso, sem intervenção da Qualidade, 
alegando que os resultados estão dentro dos critérios de aceitação.
Com base na ICH Q7 e no documento “How to do”, esta prática é aceitável?

De acordo com a ICH Q7 , a libertação de materiais deve ser feita pela Qualidade. Ou seja, não 
é permitido que funções fora da Qualidade libertem materiais para uso sem aprovação formal 
da Qualidade, apesar se utilizar sempre a palavra “should” e não “must”.
O documento “How to do” reforça que  a libertação de materiais é uma atividade “must”, pois 
está diretamente ligada à conformidade regulamentar e à integridade do produto.



“Should” vs “Must”
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Durante uma auditoria interna, foi identificado que o procedimento de retenção de amostras 
está descrito como “should retain for 1 year after expiry”.
A empresa pode decidir reter por menos tempo?

O termo “should” indica uma recomendação, permitindo alguma flexibilidade, desde 
que justificada por uma avaliação de risco documentada. Se houver uma razão válida (ex.: 
estabilidade comprovada, tipo de produto, requisitos locais), pode-se reter por menos tempo.



Vamos à prática….
Aplicação do QRM na Definição de Materiais Críticos
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Durante a revisão do inventário de matérias-primas, a equipa de desenvolvimento sugere que apenas 
os reagentes utilizados em etapas finais sejam considerados “críticos”.

• Como aplicar os princípios da ICH Q9 para avaliar se uma matéria-prima deve ser classificada como crítica? 

• Aplicando o QRM, deve-se considerar:
• Impacto no produto final (pureza, qualidade, segurança).
• Probabilidade de falha associada ao uso do material.
• Capacidade de detecção de desvios.
• Histórico de qualidade do fornecedor.
• Controlos existentes no processo.

A classificação como “crítico” não depende apenas da etapa de uso, mas sim do risco que o material 
representa para o paciente e para a qualidade do produto.



Vamos à prática….
Como justificar campanhas longas sem limpeza completa
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A empresa pretende realizar uma campanha de 15 lotes de API consecutivos sem limpeza 
completa entre lotes, alegando que o produto é o mesmo e o equipamento é dedicado.

• Como garantir conformidade com a ICH Q7? 

• A decisão deve ser baseada em uma avaliação formal de risco, considerando:
• Tipo de produto (ex.: risco microbiológico, toxicidade).
• Histórico de limpeza e validação.
• Dados de tendências (microbiologia, impurezas, resíduos).
• Capacidade de detecção de desvios.
• Controles em processo e monitorização ambiental.

A ICH Q7 permite campanhas longas desde que haja validação da limpeza e controle adequado do risco 
de contaminação cruzada ou acumulada.



Vamos à prática….
Como gerir o reprocessamento e reworking
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Um lote de API apresenta pH fora de especificação após a etapa final. A equipa de Produção 
propõe ajustar o pH com ácido e repetir a filtração.

• Esta ação é considerada reprocessamento ou reworking? 
• Quais são os requisitos mínimos para garantir conformidade com ICH Q7?

Reprocessamento: Repetição de etapa já validada — filtração — para corrigir um desvio

Requisitos:
• Deve estar previsto ou justificado no sistema de qualidade.
• A etapa deve ser validada.
• A decisão deve ser documentada e baseada em QRM (ICH Q9).
• O produto final deve cumprir todas as especificações.



INSPEÇÕES
“How to do” da ICH Q7 em Inspeções
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Pode ser usado para preparar, justificar e melhorar a abordagem durante inspeções regulamentares, 
promovendo consistência e conformidade com boas práticas de fabrico (GMP).

COMO?
✓ Identificar áreas críticas e alinhar práticas internas com as expectativas dos inspetores / auditores

✓ Apoiar decisões que diferem da ICH Q7 com interpretações práticas e baseadas em risco

✓ Documentar racional técnico para demonstrar conformidade mesmo em abordagens flexíveis

✓ Treinar equipas operacionais e de qualidade

✓ Uso em auditorias internas e revisões periódicas

✓ Identificar oportunidades de melhoria

✓ Documente tudo (ALCOA+)



Inspeções - Erros comuns 
Como evitar?
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1. Confundir “Reprocessamento” com “Reworking”
→ Pode levar à aplicação de etapas não validadas ou sem justificação 
adequada a nível regulamentar.

2. Ignorar o Impacto de Mudanças na Estabilidade
→ Alterações em processo, formulação ou embalagem devem ser 
avaliadas quanto ao impacto na estabilidade do produto.

3. Não Envolver a Qualidade em Decisões Críticas
→ Violações diretas da ICH Q7, que exige envolvimento da Q em 
libertação de materiais, desvios, CAPAs e mudanças.

4. Falta de Justificação Formal para Campanhas Longas
→ Realizar várias produções consecutivas sem limpeza adequada, sem 
validação ou avaliação de risco documentada.



Inspeções - Erros comuns 
Como evitar?
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5. Monitorização e Qualificação inadequada de Fornecedores
→ Não realizar qualificação completa ou não monitorizar fornecedores 
críticos conforme exigido.

6. Documentação Incompleta ou Não Contemporânea
→ Registos feitos fora de tempo ou sem rastreabilidade comprometem a 
integridade dos dados. (! ALCOA+)

7. Aplicação Inadequada do Quality Risk Management (QRM)
→ Usar QRM apenas como formalidade, sem análise real de 
probabilidade, severidade e detectabilidade.

8. Limpeza não validada / verificada - Produtos Diferentes
→ Especialmente crítico em equipamentos compartilhados, podendo 
levar à contaminação cruzada.



Conclusão
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→ O “How to do” -> aliado

→ Versão 17 -> mais clareza e aplicabilidade

→ É baseado em experiências práticas de SME

→ Apoia a tomada de decisão baseada em Risco

→ Preparação para Inspeções (como Auditores e como Auditados) -> mais fortalecida

→ Consistência e Melhoria Contínua -> alinhamento de equipas e harmonização de interpretações.



Conclusão
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Mais do que um guia de interpretação, 

o How to do é uma ponte entre o que 

está escrito e o que realmente se faz — 

e essa ponte é o que sustenta a 

confiança nas nossas operações 

farmacêuticas.
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OBRIGADA
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