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OBJETIVO(S) :

Objetivo General:

Que al final de la UEA;el alumno sea capaz de:
| 2 |

Comprender y aplicar l% validacidén de procesos farmacéutlicos para asegurar la
calidad de los medicamentos fabricados en la Industria Farmacéutica,
reduciende asi la posibilidad de rechazos o re-procesos, optimizando los
procesos, incrementande la competitividad y productividad de la organizacidn
ademds de cumplir con un requerimiento oficial. Ademds de cumplir con normas
nacionales e internacionales, conociendo también el valor fundamental de la
“validacidén” el cual es aumentar el entendimiento del proceso gue estd bajo
estudio, y asi, contar c¢on mejores sistemas de control, mantenimiento y
mejora continua.

Objetivos Especificos:

Que al final de la UEA |el alumno sea capaz de:

-~ Aplicar los conocimientos ~ adquliridos previamente en otras UEA
principalmente ingenieria farmacéutica y tecnologia farmacéutica.

— Comprender y hacer cumplir 1las normas oficiales que actualmente rigen la
regulacién sanitaria en la industria farmacéutica.

- Conmprender la bibliografia reciente para “validacién” .

— Discutir los avances en cuanto a coédigo sanitario y legislacion

farmacéutica.
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CONTENIDO SINTETICO:

1. Origen y evolucidn
La validacidén es resultado de la constante busqueda del sector
farmacéutico privado y oficial de asegurar la calidad de los medicamentos.

1.1 Evolucidédn de los procesos de validacidn (consistencia en procesos de
esterilizacidén, procesos asépticos, procesos no asépticos, procesos de
limpieza)

1.2 Nuevas estrategias para la implementacién de la “validacién”.

1.3 Enfoque futuro de la validacidén de procesos.

2. Clasificacidn
2.1 Validacidn retrospectiva: estudio para demostrar una evidencia

document.ada de que un proceso hace 1o que estaba previsto, sobre la base
de una revisidn y andlisis de informacidn histdrica.
2.2 Validacidn prospectiva: estudio para demostrar y establecer una evidencia
documentada de gque un proceso hace lo que esta previsto basado en un
~ protocolo planificado. |
2.3 vValidacidn concurrénte: estudio para demostrar vy establecer evidencia
documentada de ique un proceso hace 1o gque debe hacer basadc en
informacidén generada durante una implementacidén real del proceso. También
se denomina revalidacidon. La validacidn concurrente es muy utilizada
cuando’ se ha variado una etapa del proceso, ante cambios de proveeédores
de excipientes, para productos fabricados de manera intermitente, cambios
en las fdérmulas de recubrimientos, sustitucidn o adicidn de excipientes.

3. Plan maestro de validacidn

3.1 Introduccién: objetivos, alcance global de la validacién.

3.2 Definicidén de 1los conceptos de validaciébén: validacidén prospectiva /
‘concurrente, sistemas y/0 procesos que requieren validacidén, niveles de
calificacidén, definicion de calificacidédn de diserio {(CD), calificacién de
la instalacidén (CI), calificacidn operacional (CO}), calificacidn de la
ejecucidn (CE}.

3.3 Descripcldn del proceso: criterio de diseno, descripcidn de los procesos
por etapas de fabricacidn, diagramas de flujo del personal, materiales en
proceso (producto) y desechos, arreglo de equipo, balance de materiales,
instrumentacién de control vy proceso, resumen de servicios, listado de
eguipos, sistema% y/0 productos que requieren ser calificados 6
validados. | :

3.4 Descripcidn de la!planta: planc de conjunto, clasificacidn de las &reas,

diagrama . de flujq: personal, materiales, proceso (producto) y desechos,
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.10 Metodologia de wvalidacién: estrategia de wvalidacidn, actividades de

.11

12

.13
.14

Beneficios y aspectos oficiales

I

. repeticidén de trabajos, reduccién de costos en servicios, reduccidn de

1
£
1

desviaciones .del proceso, o© productos fuera de especificaciones, el

\
descripcidén general de la planta y su localizacidn, descripcidn de las

areas de fabricacidén y de apoyo, descripcidén general de sistemas y
servicios dentro de la planta. |
Alcance de 1las ac@ividades de la validacidén: sistemas criticos, sistemas
de agua desmineralizada (pretratamiento), sistema de vapor puro, sistema
de aire acondicionado (HVAC), sistema de aire comprimido farmacéutico,
sistema de agua grado inyectable, sistemas de cdmputo.

Organigrama de la organizacion: comité de wvalidacidn del proyecto,,
responsabilidades de la empresa vy de validacidn, responsabilidades de
control Y% aseguramiento de calidad, ingenieria y mantenimiento,
produccidn, recursos humanos, compras, proveedores, etc,

Enfoque de. la validacidn: criterio de aceptacidn para cada fase (CD, CI,
CO, CE), condiciones de la wvalidacidn, secuencia de actividades y
sistemas, métodos, de aprobacién de protocolos, trabajo de campo Yy sus
reportes, detalles|de la validacidn (# de corridas, retos, etc.}.
Programacién de la wvalidacidn: programa e€n resumen, programa detallado.
Recursos para la wvalidacidn: equipo de medicidn, equipo de calibraciodn,
microbioldgicos, analisis de laboratorio, detalles de la validacidon (# de
corridas, retos, etc.}, organizacidn del comité de validacidn, protocolos
de muestra. |

validacién, plan de validacidén del proyecto, requerimientos de usuario
(RU), analisis de riesgos, auditorias de proveedores, calificacién (CD,
CI, €O, CE). Validacidn ({procesos de limpieza y métodos analiticos,
listado de equipo |y sistemas validables.

Documentacién de ila validacién: lista de protocolos de validacién,
instalaciones, pProcesos, servicios, sistemas, dictamenes, reportes,
identificacidn y numeracién de documentos,- aprobacidén y emisidn de
documentos, archivoe vy control de registros, lista de procedimientos
normalizados de operacidn.

Programas de soporte: introduccién, programa de capacitacidn, programa
de calibracidén de instrumentos.

Validacidén de procesos de elaboracidén de medicamentos.

Inspecciones de las autoridades sanitarias Auditorias.

ncrementar la eficiencia de produccidn, reduccidn de rechazos y
038 gastos del presupuesto, minimizar las discrepanclas relacionadas a

allas del proceso, reducir las determinaciones de proceso y de producto,
as investigaciones son mas rapidas y precisag cuando se presentan
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arranqgque del equipo nuevo es més rapido y confiable, favorece los
programas de mantenimiento preventivo y correctivo, favorecer el

conocimiento del proceso por el personal, favorecer una rapida
implementacién de la automatizacidn.

{n

Taller del curso de Validacidn. . _
Realizar dos Planes Maestros de Validacién (PMV) de acuerdo a la NOM 059
vigente incluyendo los elementos siguientes:

E1l PMV debe ser un documente conciso y claro gque incluya al menos:
Procesos de pradu#ciéh

Procesos de empaque primario.

Proccesos o métodos de limpieza

Equipo productivo y de acondicionamiento

Métodos analiticos

Programas o aplicaciones computacionales que impactan a la calidad del
producto

.9 Sistemas criticos

.10 Proveedores

N
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MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESQ DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

— Al inicio del curso el profesor presentara el contenido de-la UEA, las
modalidades de conduccidén y los c¢riterios de - evaluacidn. El1l profesor
expondrad vy discutira con los alumnos, apoyado por medios como pizarrdn y
medios audiovisuales.

- En cada sesidn practica se discutiran las bases tedricas de la practica,
los resultados obtenidos seran discutilidos en forma grupal., Cada equipo de
trabajo deberd elaborar un informe escrito de la préctica realizada. El
alumno leera, preSeﬁtaré y discutira articulos en temas seleccionados.

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacidén Global:

Incluird al menos dos evaluaciones periddicas y una evaluacidn terminal de
las partes tedrica y practica. Las primeras podran realizarse por medio de 1la
participacidn del alumne, evaluaciones escritas, tareas, reportes escritos,
exposiciones e informes de la parte practica. Los factores de ponderacidn

seran a juicio del .profesor y se daran a conocer al inicio del. curso.
N '. /
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Evaluacién de Recuperacidn:
cumplidos durante el trimestre.

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

Necesaria

de Medicamentos. SSA. Méxica 2008

Recomendable
New York: Marcel Dekker.

1952,

A juiclo del profesor, lconsistira en una evaluacidn escrita que incluya todos
los contenidos tedriceos y practices de la UEA, o sdlo aguellos que no fueron

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-(2006). Buenas Practicas de Fabricaciédn

1. Loftus, B. T. and! Nash, R. A. (1993) Pharmaceutical Process Validation,

2. Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products: Guidelines on
the Validation of Manufacturing Process. World Health Organization, USA,
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