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La validacion es una parte esencial de las buenas
practicas de fabricacion (GMP). Por lo tanto, es un
elemento del programa de aseguramiento de la calidad
asociado con un producto o proceso en particular.

Los principios basicos del aseguramiento de la calidad
tienen como objetivo la produccion de productos gque
sean aptos para su uso previsto.
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Estos principios son los siguientes:

v

v

La calidad, la seguridad y la eficacia deben
disenarse e integrarse en el producto.

La calidad no puede ser inspeccionada o probada
en el producto.

Cada paso critico del proceso de fabricacion debe
ser validado.

Los pasos del proceso deben estar bajo control para
maximizar la probabilidad de que el producto
terminado cumpla de manera consistente vy
previsible con todas las especificaciones de calidad
y diseno.
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La validacion de procesos y sistemas es
fundamental para lograr estos objetivos.

Es por diseno y validacion que un fabricante puede
establecer la conflanza de que los productos
fabricados cumpliran consistentemente con las
especificaciones de sus productos.
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La documentacidon asociada con la validacion
Incluye:

v procedimientos operativos estandar (SOP)
v especificaciones

v plan maestro de validacion (PMV)

v’ protocolos e informes de calificacion

v' protocolos e informes de validacion.
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La implementacion del trabajo de validacion requiere
recursos considerables como:

v' Tiempo: generalmente el trabajo de validacion esta
sujeto a horarios rigurosos.

v' Financiero: la validacion a menudo requiere el
tiempo de personal especializado y Tecnologia cara.
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v Humano: la validacion requiere la colaboracion de
expertos de diversos disciplinas (ej. un equipo
multidisciplinario, que comprende el aseguramiento
de la calidad, la ingenieria, la fabricacion y otras
disciplinas, segun el producto y el proceso a validar).
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Los fabricantes deben planificar la validacion de
una manera que garantice el cumplimiento
normativo y que la calidad, seguridad Yy
consistencia del producto no se vean
comprometidas.
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La validacion y calificacion son esencialmente
componentes del mismo concepto. El téermino
calificacibn se usa normalmente para equipos,
utilidades y sistemas, y validacion para procesos.
En este sentido, la calificacion es parte de la

validacion. f

Calificacidn

Validaciodn



Plan Maestro de Validacion (PMV)
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El plan maestro de validacion (VMP) debe ser conciso y claro y
contener al menos lo siguiente:

v una politica.de validacion

v' estructura organizativa de las actividades de validacion.

v resumen de instalaciones, sistemas, equipos y procesos
validados y que debera ser validada

v formato de documentacion (por ejemplo, protocolo y
formato de informe)

v' planificacion y programacion

v' control de cambios

v’ referencias a documentos existentes.
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Plan Maestro de Validaciones (PMV)
* Cronograma del PMV
* Protocolo:
 Incluye el Andlisis de Riesgo
 Informe:
« Conclusiones
« Recomendaciones
« Verificacion continua: establecer criterioy
responsabilidades

* Rol de la Revision de Calidad de Producto
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Validacion Cadena de Frio
Calificacion de Camara Fria

Calificacion de Contenedores
CSV — Data Integrity
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v'11.14 La recalificacion debe hacerse de acuerdo con un
cronograma definido. La frecuencia de recalificacion
puede determinarse en funcion de factores como como el
analisis de resultados relacionados con la calibracion,
verificacion y mantenimiento.

v 11.15 Debe haber recalificacion periodica, asi como
recalificacion despues de cambios (tales como cambios
en servicios publicos, sistemas, equipos; mantenimiento
trabajo; y movimiento).
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v'11.16 La recalificacion debe considerarse como parte del
control de cambios procedimiento.

v 5,25 La validacion debe realizarse: para nuevas
Instalaciones, equipos, servicios publicos y sistemas, y
procesos y procedimientos; a intervalos periodicos; vy
cuando se han realizado cambios importantes.- (La
revalidacion periodica o la recalificacion periddica pueden
ser sustituidas, donde apropiado, con evaluacion
periddica de datos e informacion para establecer si se
requiere recalificacion o revalidacion).
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PIC'S: GMP

12.6 Revision periodica de sistemas validados-

» Los sistemas y procesos deben evaluarse periodicamente
para verificar que todavia estan funcionando de manera
valida.

« Cuando no se hayan realizado cambios significativos en
el sistema o proceso, y una revision de calidad confirme
que el sistema 0 proceso esta produciendo
constantemente material que cumple con sus
especificaciones, normalmente no hay necesidad de
revalidacion
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cambios en los materiales de partida (incluidas
las propiedades fisicas, como la densidad, la
viscosidad o la distribucion del tamafno de
particula que pueden afectar el proceso o el
producto);

cambio del fabricante del material de partida;
transferencia de procesos a un sitio diferente
(incluido el cambio de Instalaciones vy

Instalaciones gue influyen en el proceso);

cambios de material de embalaje primario (por
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v. cambios en el proceso de fabricacion (por
ejemplo, tiempos de mezcla o temperatura de
secado);

v' cambios en el equipo (por ejemplo, la adicidon de
sistemas de deteccion automatica, instalacion
de nuevos equipos, revisiones importantes de
maguinaria o aparatos y averias);

v’ cambios en el area de produccion y el sistema
de apoyo (por ejemplo, reordenamiento  de
areas, 0 un nuevo metodo de tratamiento de
agua);
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v aparicion de tendencias negativas de calidad;

v' aparicion de nuevos hallazgos basados en el
conocimiento actual, p. Ej. nueva tecnologia

v cambios en el sistema de soporte.



CHILE

@ Direcciéon: Monsefior Sotero Sanz 100, Piso 9 - Of. 902
- Santiago de Chile

@ Teléfono: +56 2 2811 8824

Email: clientes@cercal.cl

€S LABOR,
oW E gy L
S mw,,‘,g.’v; o

o

SELLO
DE RELACIONES
LABORALES DE
EXCELENCIA

PREMIO PYME
CARLOS VIAL ESPANTOSO
2019

COLOMBIA

@ Direccion: Av. El Dorado #68c — 61 Oficina 912

Bogotd, Colombia

@ Teléfono: +57-1 4273207

Email: clientes@cercal.cl

CRERORC)

PERU

@ Direccion: Juan de Aliaga 360, Magdalena del Mar,
Lima, Pera

@ Teléfono: +571 730 6762

Email: clientes@cercal.cl

( Trabaja con Nosotros )

‘CERCAL

GROUP



