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Commissioning y puesta en marcha




CERCAL

La puesta en marcha y la calificacion se centran en los
enfoques y practicas de ingenieria involucrados en el
suministro de Instalaciones de fabricacion rentables de
manera oportuna que cumplan con los  fines
previstos. Especificamente, la Guia ISPE aborda el proceso
de disefio, construccion, puesta en marcha y calificacion de
las instalaciones, servicios publicos y equipos regulados por la
las diversas Autoridades Sanitarias (FDA, EMA, ANVISA,
ANMAT, DIGEMID, ISP, entre otras).
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Un plan de puesta en marcha y calificacion bien concebido y
ejecutado puede facilitar en gran medida un esfuerzo de

validacion oportuno y rentable.
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Commissioning principalmente se aplica a instalaciones,
equipos y servicios publicos que necesitan cumplir con los

requisitos reglamentarios frente a las Autoridades Sanitarias
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Los conceptos clave discutidos en la puesta en marcha vy
calificacion incluyen:

v’ Sistemas de "impacto directo" e "impacto indirecto"
v’ practicas de calificacion

v' puesta en marcha

v' revision de disefio mejorada

v’ evaluacion de impacto del sistema

v' calificacion de instalacion

v buenas practicas de ingenieria

v' calificacion operacional
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Introduccion

Especificacion de requisitos del usuario
Clasificacion del sistema

Evaluacion del riesgo del sistema

Revision del diseno y calificacion del disefio
Planificacion de C&Q

Pruebas y documentacion de C&Q
Aceptacion y liberacion

Revision periodica

. Evaluacioén del proveedor para la documentacion de

C&Q Propositos

. Proceso de calidad de ingenieria
12.
13.
14.

Gestion del cambio

Buenas practicas de documentacion para C&Q
Estrategias para la implementacion de la ciencia y el
proceso C&Q basado en el riesgo
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Objetivo y propodsito de la linea de base

El enfoque incluye una evaluacion de riesgos del sistema que
identifica aspectos criticos (AC) y / o elementos criticos de
diseio (CDE). Los CDE son funciones o propiedades del
sistema que influyen en la calidad del producto y, por lo tanto,
en la seguridad del paciente.

La linea de base es aplicable a medicamentos humanos y
veterinarios y al contenido de medicamentos en productos
combinados. Los dispositivos medicos, por otro lado, estan
fuera del alcance de la linea de base.
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Especificacidon de requisitos del usuario

El enfoque integrado de puesta en marcha y calificacion
comienza con el desarrollo de los requisitos del usuario
(URS).

Se basan en los riesgos del producto, los atributos criticos de
calidad (CQA) y los parametros criticos del proceso (CPP),
asi como en los requisitos regulatorios e internos de la
empresa.

Si es necesario, también se pueden incluir aspectos de salud
y seguridad. Estos requisitos del usuario deben cumplirse
para que el sistema sea adecuado para su propdsito previsto.
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Clasificacion del Sistema

Dependiendo de su influencia en la calidad del producto, el
sistema puede tener un impacto directo (sistema de impacto
directo) o ningun impacto directo (no sistema de impacto
directo) en la calidad del producto.

Los sistemas de impacto directo seran comisionados vy
calificados.

En la linea de base, la puesta en marcha no solo esta
relacionada con la operacion inicial, sino que también puede
extenderse al diseno de los sistemas (por ejemplo, FAT, ver
mas abajo).
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Evaluacion de Riesgos del Sistema

Como parte de la evaluacion de riesgos del sistema, un
sistema de impacto directo se somete a una evaluacion de
riesgos en la que se evalua la influencia del sistema en la
calidad del producto y se identifican los elementos criticos de
diseno (CDE).

Los expertos en la materia que entienden la "ciencia" detras
del proceso de fabricacion que se ejecutara en el sistema
deben participar en esta evaluacion de riesgos.
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Planificacion del proceso de puesta en marcha y calificacion y
disefno

El siguiente paso es la planificacion de la puesta en marcha y la
calificacion, que puede tener lugar paralelamente al proceso de
disefno. Sin embargo, debe haber disponible suficiente informacion de
disefo.

Como un proceso iterativo en la fase de disefo, se realiza una revision
del diseio para garantizar que todos los requisitos de los usuarios y los
procesos se mapeen en el diseno.

Los aspectos de diseno que influyen en la calidad del producto se
confirman en la Calificacion de disefio (DQ) para sistemas de impacto
directo.

La unidad de calidad libera la calificacion de disefio. Una vez completada
la revision del disefio y el DQ, también se puede finalizar el plan de
puesta en servicio y calificacion.
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Puesta en marcha de pruebas y documentacion

Las pruebas de puesta en servicio y calificacion deben comenzar
en la etapa mas temprana posible. Por supuesto, los requisitos
previos deben estar en su lugar y las pruebas deben ser
significativas en una etapa tan temprana.

Esto significa que puede iniciarse incluso antes de que se haya
completado el diseio.

Las pruebas también incluyen la verificacion de documentos.

En la planificacion de la puesta en servicio y la calificacion,
también se abordan las pruebas que se utilizan dentro del alcance
de la calificacion. Estas son las Pruebas de aceptacion de fabrica
(FAT) y las Pruebas de aceptacion del sitio (SAT).
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Aceptacion y Liberacion

Una vez que se hayan completado las pruebas, deben ser
aceptadas y publicadas.

El lanzamiento luego confirma que el sistema es adecuado para el
proposito previsto.

Posteriormente, puede comenzar la validacion del proceso o la
produccion de rutina. Sin embargo, las consideraciones de
validacion de proceso o Calificacion de rendimiento del proceso
(PPQ) no son parte de la Linea de base.
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Revision periodica del sistema

El mantenimiento del estado de puesta en servicio y calificacion
después del lanzamiento y también durante la operacion de rutina
se lleva a cabo mediante diversos sistemas, como la gestion de
cambios, la calibracion y el mantenimiento. Ademas, se requiere
una revision periodica del sistema.
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