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“LCa clave para asegurar la mejora de la
calidad en la Industria Farmacéutica”

A mediados de los afios 70, en la
Industria Farmacéutica espafola
aparece un interés por mejorar tanto
cientifica como tecnolégicamente
en todos los aspectos de la calidad.
Por eso no es de extrafiar que ya
entonces empezasen a resonar en
todos los ambitos relacionados las
“GMP”, abreviatura con la que se
conocia en Estados Unidos las
“Buenas Practicas de Fabricacion”.
En Europa se implementan como
las Normas de Correcta Fabricacion
o NCF, de obligado cumplimiento
desde 1989. De forma resumida, lo
que pretenden estas normas es
conseguir la calidad, seguridad y
eficacia del producto no sélo al final
de la fabricacion, sino ésta debe
disefiarse y construirse desde antes
de iniciar cualquier proceso. Por
ello, las NCF pueden resumirse en
un objetivo: la Validacion como una
contribucion basica a la mejora de
la Calidad en la Industria.

La validacién de los procesos es entendida en su concepto mas amplio y diverso, ya

que engloba 5 puntos elementales:

1- Cualificacion de maquinaria, equipos y sistemas.
2- Cualificacion y homologacién de proveedores.
3- Validacion de procesos y procedimientos (elaboracion, acondicionamiento

y limpieza).

4- Cualificacion de los empleados (con programas especificos de formacion).
5- Validacién de la documentacion: todas las normativas y procedimientos

deben ser escritos.

No es de extrafar, pues, que la FDA definiese el concepto de validacion como “el
establecimiento de una evidencia documentada que provea un alto grado de
garantia de que un proceso especifico producira, de forma consistente, un producto
gue cumpla con sus especificaciones predeterminadas y atributos de calidad”.



En la actualidad, todas las industrias disponen ya de un Plan Maestro de
Validaciones, conocido en el argot como “Validation Master Plan” , en el cual se
define la politica de la empresa en este ambito y, dado que es un documento
dinamico, se actualiza periodicamente de manera que sea un fiel reflejo del estado
de validacion del laboratorio farmacéutico. Este documento es de vital importancia
porque servira, en Ultima instancia, para priorizar proyectos, adjudicar recursos y
establecer un calendario de calidad de la empresa. Esto se conseguira teniendo en
cuenta en el documento los siguientes aspectos:

1- Prioridades en productos/sistemas/equipos/personas para validar
y/o cualificar.

2- Recursos humanos de los que se disponen

3- Calendario de aplicacion con fases de validacion

4- Estudio de puntos criticos y puntos de mejora.

5- Documentacion requerida

Para iniciar un proceso de validacion primero debe disefiarse un protocolo escrito en
el que se definiran las especificaciones, variables y atributos esperados y el
procedimiento que se llevara a cabo, estableciendo unos criterios de aceptacion en
base a un estudio de los puntos criticos y analisis de riesgo.

Durante la ejecucion, se procedera a tomar todos los datos de campo necesarios, de
manera que reflejen exactamente el procedimiento seguido. Esta ejecucion del
procedimiento se realizard como minimo, por triplicado, de modo que los resultados
permitan asegurarnos la reproducibilidad del proceso. Ademés, debe realizarse
sobre lo que se conoce como “Worst Case”. Si es pertinente, la ejecucién se
acompafard de ensayos fisico quimicos y farmacotécnicos que demuestren el
cumplimiento del proceso, mediante controles en proceso y a final de éste.

Por ultimo, el protocolo concluird con un informe de validacién que debe contemplar
un certificado final en base a si el procedimiento puede considerarse validado.



