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Guia de Normas de Correcta Fabricach
Medicamentos de Uso Humano y Veterinario

Capitulo 1

Sistema de Calidad Farmacéutico

Bases legales para la publicacion de guias detalladas: £l articulo 47 de la Directiva
2001/83/CE sobre el codigo comunitario relativo a los medicamentos para so humano y el
arti de [a Directiva 2001/82/CE sobre el codigo comunitario relativo a los medicamentos
veterinarios. Este documento proporciona una ayuda para (a interpretacion de los principios y
guias de las Normas de Correcta Fabricacion (en adelante, NCF) de los medicamentos tal

blece en ia Directiva 2003/84/CE para medicamentos de uso humano y en la
Directiva 91/412/CEE para medicamentos de uso veterinano.

Estado del documento: revision 3

Motivos de los cambios: Las modificaciones al texto del Capitulo 1 se han realizado para
alinearse con los conceptos y Ia terminologia descrita en Ia guia trpartita (CH Q10 sobre
Sistema de Calidad Farmaceutico. El titulo del capitulo se cambid para reflejar esto.

Fecha de entrada en vigor: 31 de enero de 2013

2006
EMA

Capitulo 1
GMPs
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Referencias legales Validaciéon CPV

Guidance for Industry

Process Validation: General
Principles and Practices

2011
FDA -

Guideline on Anexo 15
Process
Validation

Process

Validation Qualification &

Validation
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ICH/CPV

» Existe una fuerte alineacion entre la verificacion
del funcionamiento o performance del proceso
de ICH Q10 vy las expectativas de monitorizacion
de la calidad del producto y la Guia de Validacion
de Procesos 2011 de la FDA en relacion con los
requisitos de la verificacidon continua del proceso
(CPV) de la Etapa 3. La seccion D de la guia de la
FDA indica que el objetivo de la tercera etapa de
validacién es "la garantia continua de que el
proceso permanece en un estado de control (el

estado validado) durante la fabricacion
comercial".
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APR (US) vs PQR (EU): objetivos
APR PQR

Se centra en el sistema de
calidad y e| Proceso para
demostrar que se contingan
produciendo
consistentemente productos
de buena calidad

Tiene por objeto confirmar

que cada lote de producto Los inspectores de la UE
liberado durante el periodo €speran discusion y
de revisién cumplié con e evaluacién de los datos
proceso y I3 especificacidn

presentados y |3
i identificacig jor
registrados. dentificacion de mejoras

apropiadas en |og procesos
Segun sea necesario

Los Inspectores estan
solicitando PQRs antes, 0 e
como punto de partida de s

v. inspecciones




PQR EU: Cap.1

» Revision de la calidad del producto :

o ...1.10 Se han de realizar revisiones de calidad,
periodicas o continuas, de todos los medicamentos
autorizados, incluyendo aguellos productos destinados
exclusivamente a la exportacion, con el objetivo de.

- verificar la consistencia del proceso existente,
- la pertinencia de las especificaciones en curso tanto de
materiales de partida como de producto terminado,
- para destacar cualquier tendencia,
-y para identificar mejoras de proceso y de producto.
- Fstas revisiones deben hacerse y documentarse, por lo
general, anualmente, teniendo en cuenta revisiones

previas, y han de incluir al menos ...
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Contenido del PQR (1)

() (ii) {n)
una revision de los S L.
una revision de una revision de

incluyendo los los los
materiales de Yy con

acondicionamiento, de los resultados la(s)

especialmente los de de | if .
nueva procedencia, y €105 especificacion(es)

en particular la establecida(s) y

revision de la su investigacion
> > correspondiente

A
Relacion con CPV
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Contenido del PQR (2)

(iv) (V) )

una revision de las una revision de una revision de las
todos los

importantes o de realizados sobre los presentadas,

los 0 concedidas o

, SuUS denegadas, de la
investigaciones y la Autorizacién de
eficacia de las Comercializacion,
medidas incluidas las de
correctoras y D productos

preventivas L ) destinados

M. Castején Junio 2017




Contenido del PQR (3)

(vii)
una revision de los

resultados del
programa de

, ¥ cualquier
tendencia negativa

(viii) (ix)
una revision de una revision de la
todas las idoneidad de
por cualquier otra
calidad,
Y
,y de las anteriormente
adoptadas en los

realizadas [ equipos O procesos

de produccion

M. Castején Junio 2017
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Contenido del PQR (4)

(X)

solo en el caso de
nuevas autorizaciones
de comercializacion o
de variaciones de la
autorizacion de
comercializacion, una
revision de los

posteriores a la
comercializacion

, tales como
sistemas de
tratamiento de aire
(HVAC), agua, de
gases comprimidos,
etc.

(xii)

una revision de los

tal como los define el
capitulo 7, con el fin
de garantizar que
estan actualizados

M. Castején Junio 2017
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PQR EU: Cap.1

» Revision de la calidad del producto :

> ...1.11 El fabricante y el titular de la autorizacion de
comercializacion, si difieren, deben evaluar los
resultados de esta revision, y valorar la necesidad de
adoptar medidas correctoras o preventivas, o bien de
realizar una revalidacion, conforme al Sistema de
Calidad Farmaceéutico. Los procedimientos han de
describir la gestion y revision de estas acciones, y la
eficacia de estos procedimientos debe verificarse
durante las autoinspecciones. Las revisiones de calidad
pueden agruparse por tipo de producto, por ejemplo,
formas farmacéuticas sélidas, liquidas, productos
estériles, etc., cuando asi se justifique desde un punto
de vista cientifico ...
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Aspectos a reviar POR

Materiales § &

Controles

Cualificaciones | Lotes no

(nformes

Compromisos | Desviaciones
Commitments J} no conform.

\ 4 | 7 N
4 o

Eficacia Cambios de
o rocesos

medidas pro Y
métodos

Q’rectoras / \naliticos

Devoluciones
reclamaciones : Variaciones

irad J \
\re“ra o Estabilidad \
\on going /i
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Relacion de APR con el Sistema de
Calidad

CAPAs y Mejoras

Cumplimiento de ‘
autorizacion de Revalidacion
comercializacion '

VMP

Gestion de
RIESGO de
producto

Especificaciones y
controles
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APR vs PQR: diferencias

Objetivos

APR
FDA 211.180 (e)

PQR
EU Cap.1.

Determinar la idoneidad, o la necesidad de
Cambio, de especificaciones del producto

Igual que el anterior para materiales de partida

Necesidad de cambiar los procedimientos de
fabricacion

Igual que el anterior para controles en proceso
Verificar consistencia de proceso existente

Necesidad de revalidar los procesos

Destacar las tendencias

Identificar mejoras de producto / proceso

Identificar acciones correctivas

Considerar revisiones anteriores

Agrupacién de productos

Revision

- Materiales

« estado de cualificacién de los principales
equipos y servicios

« Compromisos autorizacion
+ Contratos

Requerido

No especificado

Requerido

Requerido

No especificado

No especificado
Esperado

No especificado
Esperado
Esperado

No permitido

No especificado

Requerido

Requerido

No especificado

No especificado

Requerido

Requerido
Requerido
Requerido
Requerido
Requerido
Permitido

Requerido

M. Castején Junio 2017 15



CPV=Validacion...

» Periddica?
» Continua?
» Continuada?

P

M. Castején Junio 2017
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CPV (EU)

» la verificacion continuada de procesos, no debe
confundirse con el término Verificacion Continua
de Procesos, que es un enfoque alternativo a la
validacion de procesos tradicional, en el que se
supervisa y evalua continuamente el rendimiento
del proceso de fabricacion, tal como se define en
ICH Q8.

» La verificacion continua del proceso también se
describe como un enfoque aceptable para la
validacion de procesos en el Guideline de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) sobre la
validacion de procesos

M. Castején Junio 2017




Validacion Anexo 15 GMP (EU)

» Verificacion continua del proceso

> ...5.23. En el caso de productos disenados por un enfoque de calidad por
disenio (del inglés Quality by Design, QbD), donde se ha demostrado
cientificamente durante la fase de desarrollo que la estrategia de control
establecida proporciona un alto grado de garantia de que se obtiene un
producto de calidad, se puede, entonces, utilizar la verificacién continua del
proceso como una alternativa a la validacién tradicional del proceso.

> 5.24. Debe definirse el método por el cual se verificara el proceso. Debe
haber una estrategia de control, basada en el conocimiento cientifico, para
los atributos requeridos de los materiales entrantes, atributos de calidad
criticos y parametros de proceso criticos, que confirmen la consecuciéon del
producto. Esto también debe incluir una evaluacion periodica de la estrategia
de control. Se pueden utilizar como herramientas la tecnologia analitica de
procesos (del inglés Process Analytical Technology, PAT) y el control
estadistico multivariante procesos. Cada fabricante debe determinar y
justificar el numero de lotes necesarios para demostrar un alto nivel de
seguridad de que el proceso es capaz de proporcionar de manera consistente
la calidad del producto.

- 5.25. Los principios generales establecidos en las secciones de la 5.1 a la
.14 siguen siendo aplicables en este caso.

M. Castején Junio 2017 18



Validacion Anexo 15 GMP (EU)

» Enfoque hibrido

o

5.26. Puede aplicarse un enfoque hibrido entre
el enfoque tradicional y el enfoque de la
verificacion continua del proceso, cuando haya
una cantidad sustancial de conocimiento y de
entendimiento del producto vy del proceso
procedente de la experiencia adquirida durante
la produccion y de los datos historicos de lotes.

5.27. Este enfoque también puede usarse para
cualquier actividad de validaciéon a realizar como
consecuencia de cambios o durante la
verificacion continua del proceso, incluso
aunque el producto fuera inicialmente validado
utilizando un enfoque tradicional

M. Castején Junio 2017
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Validacion Anexo 15 GMP (EU)

> z/grif;cacién en curso del proceso durante el ciclo de vida
PV

> 5.28. Las secciones de la 5.28 a la 5.32 son aplicables a los tres enfoques para el
proceso de validacion mencionados anteriormente, es decir, tradicional, verificacion
continua e hibrido.

> 5.29. Los fabricantes deben monitorizar la calidad del producto para asegurar el
mantenimiento de un estado de control durante todo el ciclo de vida del producto
con una evaluacion de las tendencias relevantes del proceso.

- 5.30. La frecuencia y el alcance de la verificacion en curso del proceso deben
revisarse periédicamente. En cualquier momento a lo largo de todo el ciclo de vida
del producto, puede ser adecuado modificar los requisitos teniendo en cuenta el nivel
de comprension actual del proceso y de su comportamiento.

> 5.31. La verificacion en curso del proceso debe llevarse a cabo en virtud de un
protocolo aprobado o documentos equivalentes y su correspondiente informe debe
prepararse para documentar los resultados obtenidos. Deben utilizarse herramientas
estadisticas, cuando corresponda, para apoyar cualquier conclusion con respecto a la
variabillidad y capacidad de un determinado proceso y para garantizar un estado de
control.

- 5.32. La verificacion en curso del proceso debe aplicarse durante todo el ciclo de
vida del producto para apoyar el estado validado del producto como se documenta en
la revision de la calidad del producto. Deben también tenerse en cuenta los cambios
progresivos a lo largo del tiempo y debe evaluarse la necesidad de cualquier medida
adicional (por ejemplo, muestreo mejorado).
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Fase lll: Verificacidon continuada

del proceso (FDA)

»

4

El objetivo es asegurar se mantiene validado en la produccion rutinaria.

Asegurar que el fabricante ha establecido un sistema para la deteccion de
variaciones del proceso no planificadas.

Los datos deben ser tratados estadisticamente y las variaciones inter- e intra-
lotes deben de tratarse explicitamente mientras se realiza el programa de
verificacion continuada del proceso.

Los cambios han de ser evaluados adecuadamente para que el proceso no esté
fuera de control.

Los datos han de ser estudiados estadisticamente y el andlisis realizado por una
persona formada.

La evaluacion y tendencias han de ser realizadas segun PNT’s, y revisadas por la
Unidad de Calidad.

En referencia a los cambios de procesos no esperados, se recomienda que el
fabricante utilice métodos cuantitativos, estadisticos siempre que sea posible.

También dice la Guia que las reclamaciones, resultados fuera de especificaciones
(0O0S), desviaciones, etc. pueden dar pistas sobre la variabilidad de los procesos.

La Guia puntualiza que los cambios deberian ser implementados de manera que
la Unidad de Calidad dé la aprobacion final.

Ademas destaca la importancia del mantenimiento y la calibracion para asegurar
que se mantiene el estatus de control de la cualificacién.

Que los datos del mantenimiento y calibracion se revisen periédicamente para
ver si hay que recualificar, y si la frecuencia se debe cambiar o ajustar en funcion
bieedback de estas actividades.

M. Castején Junio 2017 21



Requerimientos legales CPV (EU)

» 5.29. Los fabr/c_antes » 5.26 Los procesos y
deben monitorizar la procedimientos deben
calidad del producto someterse a una

para asegurar el
mantenimiento de un
estado de contro/
durante todo el ciclo

revalidacion critica
periodica para
asegurar que siguen

de vida del producto siendo capaces de
con una evaluacion de proporcionar los
las tendencias resultados previstos

relevantes del proceso

Segun Guia de Normas de Correcta
Fabricacion de Medicamentos de Uso Humano

Segun Anexo 15 de las NCF, en el punto

Verificacion en curso del proceso y Veterinario, en el Capitulo 5: Produccién

(Agosto 2014)

durante el ciclo de vida: (octubre 2015)

M. Castején Junio 2017 22



Verification (CPV)

Datos deben incluir
tendencias relevantes del
proceso y de la calidad
de materiales

Verificar que atributos de
calidad estan controlados
durante el proceso

Medir y evaluar
estabilidad y capacidad
de proceso

Similitudes documentos de
validacion FDA vs EU

FDA stage 3-
Continued Process

EU Anexo 15
Ongoing process
verification (OPV)

...Tendencias de proceso
evaluadas

...Verificar
periddicamente la
extension y frecuencia de
la verificacién continuada

...variabilidad y
capacidad de un proceso
y asegurar el estado de
control

M. Castején Junio 2017

Fuente
Ref. FDA
Grace
McNally
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Diferencias documentos de
validacion FDA vs EU

FDA stage 3-
Continued Process

EU Anexo 15
Ongoing process
verification (OPV)

Verification (CPV)

Menos detallada: pero obliga
a verificar periédicamente la
extension y frecuencia de la
verificacién continuada,
usando herramientas
estadisticas...

En Stage 2:
(1) Mayor nivel de muestreo,
analisis, y examen mas
profundo, que en
produccion rutinaria

Continuar (1) en Stage 3:
hasta tener suficientes datos
para generar estimaciones
significativas de variabilidad

...para soportar las
conclusiones de variabilidad
y capacidad de un proceso

Sirve de base para establecer
niveles y frecuencia de
muestreos y monitorizacion
de procesos RUTINARIOS

M. Castején Junio 2017

Diferencias
en
tratamiento
de
estadisticas
y variacion
en STAGE 3

Fuente
Ref. FDA
Grace
McNally
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Objetivos CPV

Verificar y demostrar que un proceso que
opera dentro de los parametros criticos
especificados predefinidos ( )
produce constantemente producto que
cumpla con todos sus atributos de

calidad criticos ( )y los requisitos de
la estrategia de control, es decir, que se
cumplen los controles establecidos en
cuanto a tipos de controles, frecuencias,
especificaciones, etc..

Demostrar que el proceso
permanece bajo control (en
estado validado) durante la etapa
de fabricacion de lotes
comerciales

Demostrar, y asegurar, la validez
del espacio de disefo en todo el
ciclo de vida del producto,

(si se ha llevado a cabo un espacio
de disefo para el desarrollo del
producto)

M. Castején Junio 2017



Secuencia de implantaciéon CPV

4

-En esta etapa se deben definir los Atributos de Calidad Criticos “CQA: Critical Quality Atributes”
utilizados para el CPV (en general se contemplan en certificados analiticos (“CoA”)), asi como los
criterios de aceptacion y los y Parametros Criticos de Proceso “CPP: Critical Process Parameters”

- CQAs= incluidos en especificaciones de producto (seleccionar)

- CPPs = reflejados en el Analisis de riesgo particular de cada
producto

- Realizar informe por PRODUCTO/PROCESO

Realizar CPV

M. Castején Junio 2017
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Ejemplo desarrollo CPV

Realizacion
QAR

A

Obtencion CQAs
de referencia del
periodo de

analisis

A

A

Creacion de
graficas de
tendencias

Creacion de
graficas de
probabilidad

Obtencién de
indicadores

y

Andlisis de datos y
determinacion
grados de
confianza

y

Evaluacion de
Desviaciones en
periodo PQR

A

Evaluacion de

CPk

P —

CIERRE
INFORME
CPV

. Castején Junio 2017
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Contenido del QRA (doc analisis de
riesgo )

eleccion de

Plan de
monitorizacion

CQAs (P.ej. un minimo
de 30 lotes)
CPPs

parametros

Metodologia de
evaluacion de los
parametros, asi

especificaciones como criterios de

del mismo aceptacion
N\

Producto de Contenido del

referencia y sus Informe de
dosis evaluacion

M. Castején Junio 2017
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CPPs

» Parametros que afectan a
atributos criticos de
calidad (CQAs)

» No confundir con

- Eficiencia

- Rendimiento

> Seguridad del trabajador

- U otros objetivos de negocio

» Si no impactan en la
calidad del producto

parametros que afecten a:

29



Fuentes de datos a monitorizar en
CPV

DATOS
MANUALES REGISTROS

(SISTEMA ELECTRONICOS
GESTION DE EQUIPOS

LOGISTICA) (CPPs, IPCs,...) |

.

EBR
p (CPPs, IPCs, ...)

Otros Sistemas I

Datos de Orden Gestidon de

(ERP, SAP, ..) , ’ cambios,
incidencias, ...

M. Castején Junio 2017 30



Contenido

| / N° lotes producto
del estudio

M. Castején Junio 2017
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Herramientas necesarias CPV

.

Software
estandar

Sistema

informatico
CPV

Desarrollo
a medida

M. Castején Junio 2017
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Requerimientos repositorio CPV

» Requerimientos repositorio CPV
- Consulta / exportacion de datos
- Gestion automatizada de avisos

> Aspectos a considerar Gestion automatizada de
avisos (REGLAS GRAFICOS CONTROL)

- Sistema validado
- interfases con otros sistemas
- Integridad de datos (Data integrity)

M. Castején Junio 2017
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Requerimientos repositorio CPV

» Creacion de rutinas de avisos de
monitorizacion

» p.ej. riqueza lote

° por equipos concretos
> en conjunto de equipos

M. Castején Junio 2017
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Las 8 reglas de graficos de control

» Si un proceso esta en control estadistico:

- |la mayoria de los puntos estaran cerca del
promedio,
- algunos estaran mas cerca de los limites de control,

>y ningun punto estara mas alla de los limites de
control.

» Las 8 reglas de tablas de control listadas en
la Tabla dan indicaciones de que existen
causas especiales de variacion presentes.
Representan patrones

M. Castején Junio 2017
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Las 8 reglas de graficos de control

1

Mas alla de
los limites

Zona A
Zona B
Zona C

Tendencia

Mezcla
Estratificacion

Sobre control

Uno o mas puntos mas alla de los limites de control

2 de 3 puntos consecutivos en la Zona A o mas alla
4 de 5 puntos consecutivos en la Zona B o mas alla

7 0 mas puntos consecutivos en un lado del promedio
(en la Zona C o mas alla)

7 puntos consecutivos tendiendo hacia arriba o hacia
abajo

8 puntos consecutivos sin puntos en la Zona C

15 puntos consecutivos en la Zona C

14 puntos consecutivos alternando arriba y abajo

M. Castején Junio 2017
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Conclusiones CPV

Futuro de la validaciéon

« Para alguna opiniones de personal de la FDA, la “nueva filosofia”:

ANTES validacion era:

o7

Valldaciin = 3 lofes = €l principio del i




Conclusiones CPV

Futuro de la validaciéon

« Para alguna opiniones de personal de la FDA, la “nueva filosofia’:

Validacion (PPQ) = El fin del principio

Validacion = Proceso continuo {GPY)




Conclusiones CPV

validacion— 3 lotes?

(PPQ)




Significado validacion CPV

CPV— CONOCIMIENTO
DEL PROCESO
- DEL PRODUCTO

P




CPV: desafios (tal vez no solo en

Europa ...

ﬁalta de concepto del ciclo de vida
de validacién del proceso (VP)
-Falta de los conjuntos de
habilidades necesarias o en
capacitacion / formacién, p. ej.
Habilidades estadisticas
-No saber cémo iniciar la ejecucién
de CPV / OPV (particularmente
dificil para los productos
tradicionales “legacy prods.”)
- Productos no priorizados en
términos de riesgo de paciente,

Qalidad y suministro

Conceptos y

habilidades Procedimientos

(

Gestion del
Riesgo de
Calidad (QRM)

Comprension
-Comprensién minima del proceso del proceso
-Sin vision general del riesgo real de
producto y proceso
-Falta de QTPP (Quality Target Product
Profile), CQAs o CPPs
-Investigar la variacién del proceso y
comprender las fuentes, controlarlas

.

-Falta de procedimientos o \

-Falta de procedimientos para la

-Falta de procedimientos para la

-Nomenclatura poco clara. j

plantillas para las tres etapas de
VP

aplicaciéon de herramientas
estadisticas en VP y cémo actuar
sobre el resultado del andlisis

recolecciéon de datos de procesos
manuales

~

-Falta de procedimientos QRM
actualizados, o no son realmente
operativos (normalmente sélo copias
de las normas y directrices)

-Muy pocas evaluaciones de riesgos
utiles

-Si hacen andlisis de riesgo, a
menudo es muy complejo con la
falta de visidn general, y se hace
como una sola actividad, no como
parte de una secuencia regular o

susceptible de revisién periddica /

M. Castején Junio 2017
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Ciclo de vida de validacion de
Procesos

>~

« ¢El proceso permanece
en un estado de

Stag e control? ;Cémo es su
funcionamiento?
3A:

- ¢El proceso permanece
en un estado de

Stage 3B \ control?

| - Funcionamiento es

CPV/OPV ‘ll‘; Previsible, Capaz,

= - ;El proceso comercial es
/ capaz de producir

Stage 2:

productos
reproducibles?

-Debemos demostrar

PPQ/ PV que es/esta:

- Bajo control
-Capaz
- Reproducible

- Debemos asegurar que

CPV/OPV . / el proceso es:

- Previsible

\-\\“/// -Capaz

-Deteccion CONTINUA
de la Variabilidad del
Proceso y del Producto

\ 4

M. Castején Junio 2017 42




CPV y mejora continua

- APR / PQR
Trabajo de . \
desarrollo / P [ Me-lo_ra \ El CPV es una
PPQ NFODO 0N 3 continua aCt|V|dad
2 Hatos para " permanente que
Plan CPV ' _verlflca
continuamente el
proceso de
Ejecucion - Proponer cambios a fabr_l cdacion :
CPv CPV reacciona a los
S Pooe cambios e identifica
Informe PTOPOTCIONS s oportunidades de
periddico de BEL( I EIZ- Wl - Enfoque de las /4 mejora

CpPV

actividades de
revalidacion
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CPV, todo se resume en:

/ N f’/ ;Qué es \

//gCon que ' critico? |}

frecuencia )
— A e
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CPV CONTINUADA Stage 3A:

CPV 1 CPV3

retrospectiva




CPV CONTINUA Stage 3B:

Actuacion en cada lote

INMEDIATA
PROSPECTIVA
PROACTIVA

46



Importancia CPV

Un lote =
Vemos

1 FOTOGRAFIA PUNTUAL

CPV -

“la PELICULA del
PROCESQ”

El proceso:

« permanece en un estado de control?
 Funcionamiento es Previsible, Capaz, ...

Deteccion de la Variabilidad del Proceso y del Producto
Actuacion PREVIA PROACTIVO/ NO REACTIVO
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Como ha de ser CPV
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Relacion CPV / PQR

Actividades

periddicas Contribuyen al
conhocimiento de
PRODUCTO

PROCESO

Complementarias

(Conviene
sincronizar para no
repetir actividades)

Contribuyen a la MEJORA
CONTINUA
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Relacion CPV/PQR

Plan de
implementacién

Ranking de
productos por
criticidad

y
Quality Risk
Assesment por
producto

Datos de proceso
Atributos de
Calidad Criticos
(CQA)

Datos de
producto

Datos de equipos

A

Validacion/
revalidacion
anterior
Datos de
proceso

Atributos
calidad
criticos
(CQA)

Matenales
pam da

Reclamaciones /
retiradas mercado

Result. Control Resultados
proceso criticos y / monitorizacion
Control Producto Estabilidad

acabado
0 Efectividad Acc
/ ot(_es fugra correctoras
especificaciones
Desviaciones Compromisos AASS
significativas y acc (Salidas

correctoras comerciales/

variaciones)

Controles
Cambio Proceso

/
/

/
/
/
/

Mantenimiento

Plan accién
AN

producto

Proceso (CPV)

il e e y andlisis / Cualificaciones Calibracion
para CPV Pafénetros equipos/Servicios
CS:'OO::Sge / Variaciones a /
N (CPP) las AASS
' Resultados ATechnicaIt In::iif dencias
o > R, monitorizacion giesmen cualllcaciones
Monitoring procesos Estabilidad
Recertificaciones
CPV APR/PQR
h 4
Trends Ongoing data FDA
Quality Events CPV - t
L e dns | 2eie Diagrama Verificacion Continuada de
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Glosario de téerminos/acréonimos

v Vv VvV VvV VvV VvV VvV VvV Vv v

APR: Annual Product Review

CAPA: Corrective and Preventive Action

CPK: Indice de Capacidad de Proceso

CPP: Critical Process Parameters

CPV: Continued/Continous Process Verification
CQA: Critical Quality Attributes

ERP: Enterprise Resource Planning

HVAC: Heating, ventilation and air conditioning
NCF=GMP

OPV: Ongoing Process Validation/Verification=
Verificacion en curso del proceso durante el ciclo de vida

PQR: Producto Quality Review
QRA: Quality Risk Assesment
VMP: Validation Master Plan
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.Alguna pregunta mas?
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