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INTRODUCCION

En el dinamico y riguroso campo de la industria farmacéutica, la
calidad y seguridad de los productos es de suma importancia.
Para garantizar estos aspectos, se han desarrollado una serie de
normativas y estandares, entre los cuales estan los estdndares
PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme), los
cuales ocupan un lugar destacado. Estos estandares
proporcionan un marco para la implementacion de Buenas
Practicas de Fabricacion (GMP), Buenas Practicas de Laboratorio
(GLP), y Buenas Practicas de Distribucion (GDP), entre otras. En
este contexto, se presenta como un enfoque eficaz y eficiente
para garantizar el cumplimiento de estas normativas y mantener
la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos.




A lo largo de este analisis, veremos en profundidad los
diversos aspectos de la auditoria bajo los estandares PIC/S,
incluyendo la descripcion y aplicacion de estos, su definicion y
fundamentos, y aspectos clave como el control del entorno, la

evaluacion de riesgos, el control de actividades, la informacion
y comunicacion, y el monitoreo. También discutiremos los
beneficios de su implementacion, las normativas
relacionadas, y el proceso de auditoria bajo estos estandares.




1 2. Estandares PIC

Descripcion y Aplicacion

Definicion de los Estandares PIC

Los estdndares PIC/S son un conjunto de normas y
directrices que se aplican en la fabricacion de productos
farmacéuticos para uso humano o veterinario. Estos
estandares se desarrollaron para armonizar los
procedimientos de inspeccidn a nivel mundial y
proporcionar oportunidades de formacion a los
inspectores.




Fundamentos de los Estandares PIC

Los fundamentos de los estandares PIC/S se basan en el

control

la

de riesgos,

la evaluacion

entorno,

del

informacion y comunicacion, el control de actividades y el

nmonitoreo

El control del entorno se refiere a la gestion y supervision del entorno de fabricacion
para minimizar los riesgos de contaminacion y garantizar la calidad del producto.

Implementacion
de medidas para prevenir la contaminacion del
producto durante el proceso de fabricacion.

LLas condiciones de temperaturay humedad
pueden afectar la calidad del producto y deben
ser cuidadosamente controladas.

Monitorizacion de los procesos de
fabricacion para garantizar que se siguen
correctamente.

Cestiony
supervision de los materiales utilizados en
el proceso de fabricaciéon para garantizar su
calidad y seguridad.

Limpieza regulary
desinfeccion de las dreas de produccion, uso de
ropa protectora por parte del personal,
implementacion de procedimientos para el
manejo seguro de los materiales.

Uso de sistemas de
climatizacién para mantener las condiciones
o6ptimas, monitoreo regular de la
temperaturay la humedad..

Realizacion de
pruebas de calidad en las etapas clave del
proceso de fabricacion, implementacion de
medidas correctivas cuando se identifican
problemas.

Inspeccion de los
materiales a su llegada, almacenamiento
adecuado de los materiales, trazabilidad de los
materiales a lo largo del proceso de
fabricacion




Evaluacion de

La evaluacion de riesgos implica identificar, analizar y evaluar
los riesgos que podrian afectar la calidad del producto. Esta
evaluacion permite a las organizaciones tomar medidas
preventivas para mitigar estos riesgos:

Identificacion de riesgos:

+ Examen detallado de todos los aspectos del proceso de
produccion.

» Fuentes de riesgo: contaminacion, errores humanos, fallos
en el equipo, variaciones en las condiciones de produccion.

* Resultado: Lista de posibles riesgos.

Analisis de riesgos:

+ Determinacion de la probabilidad y gravedad de cada
riesgo identificado.

» Técnicas utilizadas: estadisticas, modelos de simulacion,
consulta de bases de datos de incidentes y literatura
cientifica.

* Resultado: Perfil de riesgo con probabilidad y gravedad de
cada riesgo.




Evaluacion de riesgos

+ Toma de decisiones basada en los resultados del analisis de
riesgos.

+ Determinacion de qué riesgos son aceptables y cudles
requieren medidas de mitigacion.

+ Comparacion de los riesgos con los beneficios potenciales
del producto.

* Resultado: Decision sobre la produccion y distribucion del
producto.

Mitigacion de riesgos

* Implementacion de medidas para mitigar los riesgos
identificados.

¢ Posibles medidas: cambios en los procesos de produccion,
mejora de los procedimientos de control de calidad,
implementacion de medidas de seguridad adicionales.

* Resultado: Reduccion de los riesgos y mejora de la

B B B B seguridad y calidad del producto.




dades

El control de actividades se refiere a la supervision y control

ivi

act

de todas las actividades de fabricacion para garantizar que
se sigan las Buenas Practicas de Fabricacion (GMP).

Supervisién de las actividades de
fabricacién: Implica el monitoreo
constante de todas las etapas del proceso
de produccion.

Control de procesos:

Uso de técnicas estadisticas y de control de
calidad para monitoreary controlar los
procesos de produccion.

Validacién de procesos. Demostracion de
gue un proceso de produccion puede
producir consistentemente un producto
qgue cumpla con los requisitos de calidad
predefinidos.

Formacién y competencia del personal:
Aseguramiento de que el personal esta
adecuadamente formado y es competente
para llevar a cabo sus tareas.

Ejemplos de acciones: Supervision de la
adquisicion y almacenamiento de materias
primas, seguimiento de los procesos de
produccion, inspeccidn de los productos finales.

Ejemplos de acciones: |dentificaciony
correccion de problemas en tiempo real
para mejorar la eficiencia de la produccidny
reducir la probabilidad de errores.

Ejemplos de acciones: Realizacion de
pruebasy experimentos, recopilaciony
analisis de datos.

Ejemplos de medidas: Formacién regular del
personal, evaluacion de su competencia, y
promocion de una cultura de calidad dentro
de la organizacion.




Informacién y comunicacion

La informacién y comunicacion son fundamentales para garantizar que todos los miembros de la organizacion
comprendan y sigan los estandares PIC/S.

1. Informacién

: + Componente critico en la implementacion de los estandares PIC/S.
vV a— + Actividades: Recopilacion, analisis y distribucion de datos relevantes para la
v produccion farmacéutica.
ot — * Incluye: Detalles sobre las Buenas Practicas de Fabricacion (CMP), procedimientos de
produccion, resultados de pruebas de calidad, etc.
+ Objetivo: Informacién precisa, actualizada y accesible para todos los miembros de la
organizacion.
2. Comunicacién
- + Componente esencial en la implementacion de los estandares PIC/S.
m €7 Q + Actividades: Transmision efectiva de informacion entre todos los niveles de la
organizacion.
A ' ' + Formas: Reuniones, informes, correos electréonicos, sistemas de gestion de la

informacion.
* Objetivo: Asegurar que todos los miembros de la organizacion comprendan los
estdndares PIC/S y como aplicarlos en su trabajo diario.



Informacién y comunicacion

La informacién y comunicacion son fundamentales para garantizar que todos los miembros de la organizacion
comprendan y sigan los estandares PIC/S.

3. Formacion y educacién

+ Componentes clave de la informacioén y la comunicacion.

» Actividades: Proporcionar a los miembros de la organizacion la formaciéon necesaria
para entender y aplicar los estandares PIC/S.

+ Formas: Sesiones de formacién en el lugar de trabajo, cursos en linea, seminarios.

+ Objetivo: Mantenerse al dia con los cambios en los estandares PIC/S v las practicas de
la industria.

4, Sistemas de gestion de la informacion

+ Herramientas esenciales para la informacion y la comunicacion.

+ Actividades: Recopilacion, almacenamiento, analisis y distribucion de informacion de
manera eficiente.

+ Objetivo: Facilitar la comunicacion entre los miembros de la organizaciéon y
proporcionar un registro de la informacion relevante para la produccion
farmacéutica.




El monitoreo implica la supervision continua de las actividades de fabricaciéon para garantizar la conformidad
con los estandares PIC/S.

1. Supervisién continua
La supervision continua es un componente clave del monitoreo. Esto implica el seguimiento constante de
todas las etapas del proceso de fabricacion, desde la adquisiciéon de materias primas hasta el empaquetado y
distribucion del producto final. La supervision continua permite detectar cualquier desviacion de los
estandares PIC/S en tiempo real, lo que permite tomar medidas correctivas de manera oportuna.

2. Analisis de datos
Implica la recopilaciéon y andlisis de datos de produccion, incluyendo los resultados de las pruebas de calidad,
los registros de produccion, y cualquier otra informacion relevante. El analisis de datos puede ayudar a

identificar tendencias, detectar problemas potenciales, y evaluar la eficacia de las medidas correctivas.

3. Auditorias internas

Monitoreo

Estas auditorias implican la revision sistematica de las actividades de fabricacion para verificar el cumplimiento
de los estandares PIC/S. Las auditorias internas pueden ayudar a identificar areas de mejora, evaluar la eficacia
de las medidas correctivas, y garantizar que se mantengan las Buenas Practicas de Fabricacion (CMP).

4. Retroalimentacion y mejora continua
Esto implica la revision y evaluacion de los resultados del monitoreo para identificar areas de mejora. La

retroalimentacion y la mejora continua son esenciales para mantener y mejorar la calidad de los productos
farmacéuticos.



de la implementacién de los estandares PIC/S

La implementacién de los estdndares PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation) en la industria
farmaceéutica ofrece una serie de beneficios significativos. Estos estandares, basados en principios cientificos y
metodoldgicos, son esenciales para garantizar la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos. A
continuacioén, se presentan algunos de los beneficios clave de la implementacion de los estandares PIC/S.

_l_l i Mejora en la calidad de la informacién financiera y no financiera:
9= Los Estandares PIC promueven la integridad y fiabilidad de la informacion financiera y no
y— financiera, lo que facilita la toma de decisiones y mejora la transparencia para las partes
interesadas.
v Fortalecimiento de la confianza de las partes interesadas:
La implementacion de los Estandares PIC puede aumentar la confianza de inversores,
' \ clientes, empleados y otros grupos de interés en la organizacion, ya que demuestra un
compromiso con la integridad, la transparencia y la responsabilidad en la gestion de la
empresa.
.o Mejora en la deteccidén y prevencioén de fraudes y errores:
\=/ Al seguir los Estandares PIC, las organizaciones pueden establecer controles internos mas
$ sélidos y efectivos, lo que reduce la probabilidad de fraudes y errores, y permite

detectarlos y corregirlos de manera oportuna en caso de que ocurran.



Aumento en la eficacia y eficiencia de las auditorias:

Al utilizar los Estandares PIC como base para las auditorias, los auditores
pueden enfocar sus esfuerzos en areas clave de riesgo y control, lo que resulta
en auditorias mas efectivas y eficientes.

En resumen, la implementacién de los Estdndares PIC en una
auditorfa puede llevar a una mejora general en la gestion y

desempeno de la organizacién, contribuyendo al éxito a largo
plazoy al cumplimiento de sus objetivos.




Normativas
relacionadas

La implementacion de los estandares PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation)
en la industria farmacéutica ofrece una serie de beneficios significativos. Estos
estandares, basados en principios cientificos y metodolégicos, son esenciales para
garantizar la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos. A continuacién, se
presentan algunos de los beneficios clave de la implementacién de los estandares
PIC/S.

1. Las Buenas Practicas de Fabricacion
(GMP) son un conjunto de directrices que proporcionan los requisitos minimos que
un fabricante debe cumplir para asegurar que los productos se produzcan de
manera consistente y controlada, de acuerdo con los estdndares de calidad
apropiados. Los estandares PIC/S se basan en las GMP y proporcionan orientacion
adicional para la implementaciéon efectiva de estas practicas.

2. Las Buenas Practicas de Laboratorio (GLP)
son un sistema de calidad que cubre el proceso de organizacién, realizaciéon y
supervision de los estudios no clinicos de seguridad sanitaria y ambiental. Los
estandares PIC/S se alinean con las GLP y proporcionan orientacién adicional para
garantizar la calidad y la integridad de los datos de los estudios no clinicos.

3. Las Buenas Practicas de Distribucion
(GDP) son un conjunto de directrices que garantizan la calidad y la integridad de los
productos farmacéuticos durante todo el proceso de distribucion. Los estdndares
PIC/S complementan las GDP y proporcionan orientacion adicional para garantizar
gue los productos farmacéuticos se almacenen, transporten y manejen de manera
adecuada.



Proceso de auditoria bajo estandares PIC/S

El proceso de auditoria bajo los estandares PIC/S es un procedimiento meticuloso y sistemético, el cual garantiza que
las organizaciones cumplan con estos estandares a la vez gue mantengan la calidad y seguridad de sus productos.
Este proceso, basado en principios cientificos y metodoldgicos, implica una serie de pasos esenciales:

1. Preparacion para la auditoria

Revision de los estandares PIC/S y hormativas relacionadas, identificacion de las areas a auditar, planificacion de las
actividades de auditoria.

2. Realizacién de la auditoria

Recopilacion y anélisis de datos, realizacion de observaciones, identificacion de desviaciones de los estandares PIC/S.

3. Elaboracion del informe de auditoria

Elaboracion de un informe detallado de los hallazgos de la auditoria.

4. Seguimiento de las acciones correctivas

Revision de las acciones tomadas por la organizacidn para corregir las desviaciones identificadas durante la auditoria.



Llevar a cabo auditorias e inspecciones efectivas es
esencial para garantizar la calidad y seguridad de
los productos farmacéuticos. Aqui se presentan
algunas recomendaciones y mejores practicas
basadas en principios cientificos y metodolégicos:

Mejores Practicas para
Auditorias e Inspecciones

1. Planificacién y preparacion

2. Comunicacion efectiva

3. Evaluacion objetiva

4. Documentacion detallada

5. Seguimiento y acciones correctivas

6. Mejora continua



Lista actualizada de las Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (PIC/S)

Las guias PIC/S son actualizadas y revisadas regularmente para mantenerse al dia con los avances cientificos y
tecnoldgicos, asi como con los cambios en la regulacion y las practicas de la industria. En este contexto, es
esencial estar al tanto de las guias PIC/S vigentes para garantizar el cumplimiento de las normativas y
mantener los mas altos estandares de calidad en la produccion y distribucion de medicamentos.

A continuacion, mencionamos un listado de interés:

*PIC/S GMP Guide (PE 009-17) Part |l

*PIC/S GMP Guide (Introduction)

*PIC/S GMP Guide (Part I: Basic Requirements for Medicinal Products)

*PIC/S GMP Guide (Part |I: Basic Requirements for Active Pharmaceutical Ingredients)
*PIC/S GMP Guide (PE 009-17) Annexes
(
(
(
(zi

*PIC/S GMP Guide (PE 009-17) Introduction
*PIC/S GMP Guide (PE 009-17) Part |

*PIC/S GMP Guide (Related Annexes)
*PIC/S GMP Guide (zip)



https://picscheme.org/docview/6607
https://picscheme.org/docview/4587
https://picscheme.org/docview/4588
https://picscheme.org/docview/4589
https://picscheme.org/docview/6608
https://picscheme.org/docview/6605
https://picscheme.org/docview/6606
https://picscheme.org/docview/4590
https://picscheme.org/docview/4591

Conclusiones

La auditoria bajo los estandares PIC/S es un proceso esencial en la industria farmacéutica, que garantiza la
calidad y seguridad de los productos y el cumplimiento de las normativas. A través de una serie de pasos
meticulosos y sistematicos, desde la preparacion para la auditoria hasta el seguimiento de las acciones
correctivas, este proceso proporciona una vision clara del cumplimiento de una organizacidén con los
estandares PIC/S y de las dreas que requieren mejora.

La implementacion de los estandares PIC/S ofrece una serie de beneficios significativos, incluyendo la
mejora de la calidad del producto, la reduccién de riesgos, y el aumento de la confianza de los clientes y
reguladores. Ademas, estos estandares estan intrinsecamente relacionados con varias normativas en la
industria farmacéutica, incluyendo las GMP, las GLP y las GDP, proporcionando un marco integral para la
calidad y seguridad en la produccién farmacéutica.

En resumen, la auditoria bajo los estandares PIC/S es un enfoque eficaz y eficiente para garantizar la
calidad y seguridad en la industria farmacéutica. A través de este proceso, las organizaciones pueden
mejorar continuamente sus procesos de produccién, garantizar el cumplimiento de las normativas, y
proporcionar productos de alta calidad y seguros a los clientes.



Q/ Cercal

Group

En el ambito de las calificaciones y validaciones, Cercal Group ofrece una amplia gama de servicios, desde la
calificacion de equipos criticos hasta la validacion de sistemas informaticos y procesos de limpieza. Nuestra
experiencia y conocimientos nos permiten guiar a nuestros clientes a través de los complejos requisitos
regulatorios, optimizando los procesos y asegurando la conformidad con las normativas nacionales e
internacionales.

Al elegir nuestra consultoria farmacéutica en calificaciones y validaciones, las empresas obtienen beneficios
tangibles, como la reducciéon de riesgos, la mejora de la eficiencia operativa y la garantia de la calidad en sus
productos y procesos. Ademas, nuestra colaboracion permite a las organizaciones centrarse en su enfoque
principal mientras confian en nuestra experiencia y soporte.

Cercal Group se posiciona como un aliado estratégico en la industria farmacéutica, brindando soluciones de
consultoria farmacéutica en calificaciones y validaciones que transforman los desafios en ventajas competitivas.
Nuestro enfoque personalizado y nuestro compromiso con el cumplimiento de los objetivos de nuestros
clientes nos convierten en un socio confiable para alcanzar la excelencia en la industria farmacéutica.

Cercal Chile

) Cercal Colombia Cercal Per(
& Clientes@cercal.cl . . . .
. . & Clientes@cercal.cl & Clientes@cercal.cl
& Capacitaciones@cercal.cl
! +57 311 6600117 ! +56 9 8827 7730

B 56942501375

@ cercalcl f ino
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