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Nuestros Servicios

Asesoria y Capacitacion Calificaciones Validaciones



Servicios de
Asesoria

Diseno del PMV (Plan Maestro de Validaciones)

Elaboracion de Requerimientos de Usuario (URS)
Documentos aplicables a las tareas de calificacion y
validacion:

 SOP Calificacion de equipos, areas y servicios
e SOP Validacion de limpieza

e SOP Validacion de procesos

e SOP Revision periodica

Elaboracion y ejecucion de protocolos de calificacion:

DQ: Calificacion de diseno

|Q: Calificacion de instalacion
0Q: Calificacion de operacion
PQ: Calificacion de desempeno




Serviclios de
Asesoria

Diseno de instalaciones

Diseno de procesos de fabricacion
Verificacion continua de procesos
Transferencia de procesos desde 1&D a
Produccion

Inspecciones regulatorias

Diseno del Sistema de Calidad

Diseno del programa de Aseguramiento
Metrologico

Analisis de riesgos




Capacitaciones

e Buenas practicas de manufactura

o Buenas practicas de distribucion y almacenamiento para
medicamentos de consumo humano y dispositivos
medicos

o Sistemas de Gestion de Calidad

e Buenas practicas de Laboratorio

o Documentos de validacion

o Buenas practicas de ingenieria

o Calificacion de equipos

o Calificacion de equipos isotermicos

o Calificacion de areas limpias

o Calificacion de sistemas de agua para uso farmacetico

e Calificacion de personal

o Validacion de limpieza

e Validacion de procesos

e Validacion de sistemas computarizados




Recuerda que...

Se califican:

e Instalaciones/Infraestructura
e Equiposy maquinaria

o Sistemas de apoyo critico

e Personal

e Proveedores

Se validan:

e Procesos productivos

e Procesos de limpieza

o Sistemas informaticosy de control
e Cadena de frio



Sistemas de Agua Purificada (PW)
Sistema de Agua para inyectables (WFI)
Sistema de Vapor Puro (PS)

Se realizan etapas de calificacion DQ, 1Q, 0Q y PQ.

Para los sistemas de agua la calificacion PQ se realiza en 3 fases:
e Fasel. 2semanas
e Fasell:2semanas
e Faselll: Completaralano




Calificacion DQ, 1Q, 0Q y PQ.
Se evaluan las unidades manejadoras de
aire y las salas limpias.

Calificacion
de HVAC




Calificacion de
Equipos

Incubadoras
Refrigeradores
Congeladores
Hornos

Tanques / Marmitas

Banos de Maria

Camaras de Estabilidad
Camaras frias

Equipos de produccion: Solidos,
Liquidos, etc
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Calificacion de
Equipos

Cabinas de Flujo Unidireccional
Cabinas de Seguridad Biologica

Campanas de Extraccion




Mapeos de temperatura y humedad relativa
en areas con condiciones ambientales
controladas

Se realiza en areas de
almacenamiento donde es necesario
tener condiciones ambientales
controladas.

Se determinan las zonas con mayores
y menores temperaturasy/o
humedad relativa.




Validaciones

Validacion de Procesos  Validacion de Limpieza Validacion de sistemas
informaticos

e Para ticos d '
arametros criticos de proceso ERP, LIMS, Software de equipos

e Diseno o Seleccion del producto peor caso de laboratorio y/o produccion

) PPQ. R e Identificacion de sustancias a , . ’

e Monitorizacion emover hojas de calculo
continuada

e Limite de aceptacion del

| Metodologia - GAMP 5
contaminante



Mantenimiento del
estado validado

El mantenimiento del estado validado se
garantiza a traves del cumplimiento de distintos
programas de soporte.

Estos programas deben contar con
procedimientos y registros vigentes, que
demuestren su cumplimiento




Verificacion continua del proceso

Monitorear estadisticamente el proceso
para asegurar que se mantiene en estado

de control durante toda la produccién de o Calidad de la materia prima y
rutina. componentes
e Resultados del producto terminado
Capacidgd del Proceso Yy en proceso
e Parametros criticos de procesos
A= Minimo entre [LSE — u] v [n — LIE] (CPP)
e Parametros Claves del Proceso
(KPP)

 Atributos criticos de calidad (CQA)
 No conformidades
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Calibracion

En alianza con laboratorios de Metrologia
acreditados ONAC, A2LA, Aclass, ANAB y otros
organismos a nivel nacional e internacional

e Calibracion por trazabilidad
e Calibracion Acreditada
e Verificacion intermedia

Temperatura, volumen, masas patronesy
balanzas, torsion, corriente, presion y vacio,
dimensional (longitud), termohigrometros,

luxometros, tacometros




Algunos de nuestros clientes
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