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1. Introduccion
1.1 Entomo de los sistemas de calidad en la industria farmacéutica

Las empresas farmacéuticas en el contexto globalizador requieren aumentar su
efectividad, su desarrolio competitivo, su relacién con el entorno, asi como su

productividad para permanecer en el mercado.

Los sistemas de gestion de calidad se perfilan ya con una tendencia de
administracidn de procesos administrativos y de produccién como un meétodo para
obtener la confianza de sus clientes y constatar |la confiabilidad de sus
proveedores, logrando cadenas productivas que van integrando diferentes tipos de

gestion.

E! enfoque basado en procesos de la normatividad 1SO 9000 del 2000 no es un
hecho fortuito. es un impulso y apoyo a esta tendencia pensada y planeada con
base en |la experiencia, que responde a la necesidad de las organizaciones de
cumplir con los requerimientos, normatividad y expectativas de sus clientes, para

lograr ventajas competitivas.

Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tiene que identificar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Ei desarrollo de un
proyecto de ingenieria se puede considerar como una actividad que utiliza
recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se
transformen en resultados, se puede considerar como un proceso.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que

proporciona sobre ios vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema

de procesos, asi como su combinacidn e interaccion.

1.2 Surgimientodelar idad de un sistema de adminis i6n de
proyectos farmacéuticos

El desarrolio de un sistema de administracién de proyectos farmacéuticos surge
como respuesta a varios de los problemas derivados de ia creciente complejidac
de las organizaciones y de la complejidad de las soluciones requeridas para esos

problemas, siendo los principales:

Terminacidn tardia del proyecto
Incumplimiento de politicas y objetivos basicos

Sobregiros en el presupuesto del proyecto

Falta de coordinacion y responsabilidad integral

Falta de optimizacion en el empleo de recursos

Incumplimiento de [os requerimientos de calidad y normatividad
establecidos para las industrias farmacéuticas

Facultad de Quimica, UNAM



2. Sist de ist i6n de proy para la industria farmacéutica

Los conceptos y planteamientos expuestos a continuaciéon, son el producto de mi
colaboracion en un empresa ampliamente reconocida de! sector farmacéutico
(Pharmacia & Upjohn).

En virtud de que los procedimientos y metodologias presentados se han aplicado
en varios proyectos exitosos actuaimente en operacién, a continuacién se
presenta un resumen de estos aspectos, asi mismo cabe mencionar que estos
conceptos han sido reforzados con literatura abierta (Odum, N. Jeffery , “Sterile
product facility design and_project management” Ed. interpharm Press, Buffalo
Grove, |llinois,_1997), asi como con informacién proporcionada en los cursos de
educacion continua de la Facuitad de Quimica (Control de calidad y medio
ambiente, auditorias intermas de calidad ISO 9000:2000, metrologia enfocada al
sistema de aseguramiento de catidad).

2.1 Objetivos de) sistema de administracién de proyectos farmacéuticos

La correcta aplicacion del sistema de administracion de proyectos facilita al
ingeniero de proyectos al cumplimiento de los objetivos planteados para el
proyecto taies como:

e Cumplimiento integral de los objetivos del proyecto
Optimizacion del empleo de recursos
Acciones agiles para corregir problemas con puntos de vista diversos
Permite medir avance y resultados
Coordinacion con la organizacion operativa
Facilita el cumplimiento con las cGMP's
Proveer de un sistema que sea flexible para la administracion de cambios
Proveer de herramientas para el proceso de control de costos, estimacion,
calendarizacion y administracion de documentos

Figura 2.1 Objetivos del sistema de administracion de proyectos farmacéuticos
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2.3 Programa general de un proyecto farmacéutico

El programa de un proyecto farrnacéutico no es otra cosa que el conjunto de fases
por las que atraviesa et proyecto y dichas fases son muy similares a los proyectcs
para plantas quimicas, con la diferencia que en los proyectos farmaceuticos se
aplican los conceptos de validacion y GMP s (Buenas practicas de manufactura).

El concepto de validacion se debe de aplicar desde el inicio del proyecte para
asegurar que el proceso para la fabricacion del producto cumpla con !os
requerimientos de calidad establecidos. La validacion de proyecto consta de varics
procesos de documentacion para cada etapa del proyecto como son la calificacion
det disefio,(DQ), en la que se revisan las GMP’s que son las regulaciones que
aplican para controlar la produccion de medicamentos, calificacion de ia
instalacion, (1Q), calificacion de la operacion, (OQ), y calificacion del desemperio.

(PQ).

Las fases no son estrictamente secuenciales sino que puede haber traslapes
considerables, particularmente en aquelios proyectos largos y compiejos tal como
se muestra en la figura 2.2.

ingenieria I ingenieria dey Instatacion Asrtanque Operactdn

Concontua: l Detalle

D #on de St C de Califi o0 de
y Subsistemnas - @ Op S Desempefic

Catficacion del Disefio (1Q) (oQ) PQ)
(DQ)

Fase IQ/OQ Ease PO
Calificacion del equipo

Linea de Tiempo de! Proyecto

Figura 2.2 Programa general de un proyectos farmacéutico
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3. Fase 1: Factibilidad (planeacién econémica)
3.1 Diagrama de flujo de secuencia de ejecucién de la fase

Durante esta fase se desarrolla la evaluacion econdmica y el surgimiento de
planes para la realizacion del proyecto, antes de pasar a la siguiente fase se debe
desarroliar |la caracterizacion del proyecto (project charter), la cual incluye
establecer las necesidades de la pianta, los lineamientos y objetivos detl proyecto.
Toda esta informaciéon debe ser revisada por el responsable del proyecto y el
steering team para llegar a un acuerdo sobre la definiciobn del proyecto, un
preliminar de la estrategia de ejecucidn del proyecto, establecer el orden y la
magnitud de los recursos requeridos y los objetivos del proyecto.

S
l tdortificacitn do las Ldermifioncion 0 Prra— [rma———rs Obtener
del Reaponsable :i “”l - orm: egrobacitn do
. Proniat (l!o--ldlmon-) del Proyecto | s Linemientos Steenng Team Lineams.
ded Proyecio l
Contactar los
Deaarrollar § Preparer o] “FEL™
P pamdiyd Recursos de h st 'y Aprobacion da
.,.,":;:""““a - Viatalidad del Documentos
Proywcto irmcierce

NO|

Figura 3.1 Fase 1: Factibitidad (planeacién econémica)
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Matriz de responsablilidades.

Responsabilidad:
ldentificacidn de las necesidades de la planta_(necesidades econdmicas):

Para proyectos mayores de la empresa, el administrador ejecutivo y el
director general trabajan en conjunto para identificar y evaluar la viabilidad
de {os proyectos relacionados con ampliacién y extension de dreas, la
introduccidn de nuevos productos y proyectos similares.

Para proyectos menores o locales el gerente de ingenieria y
mantenimiento y el gerente de servicios trabajan en conjunto con el gerente
de produccion para identificar nuevos proyectos relacionados con el mal
funcionamiento de instalaciones © que requieran ser reemplazadas,
cumplimientos regulatorios, reemplazo y mantenimiento de equipo

Responsable: Representante administrativo (director general)

Responsabilidad:
ldentificacién del responsable del proyecto: Este individuo es responsable
de !a administracion del proyecto, definir los objetivos, e! alcance. los
recursos requeridos, la programaciéon del proyecto y la toma de decisiones
ean cambios en el proyecto. La seleccidn dei responsable del proyecto esta
en funcién de la complejidad y tamario del proyecto, por lo regular el
subdirector es asignado a este cargo.

Responsable: Administrador sefior (director generat)

Responsabilidad:

Formacién det steering team- El steering team esta formado por personal de
fa alta direccién de las diferentes dreas relacionadas con el proyecto como

son el gerente de ingenieria, el responsabie del proyecto, el gerente de
aseguramiento de calidad, el gerente de finanzas, ef gerente de produccion,
el gerente de mantenimiento etcétera.

La funcion detl steering team es ia de revisar y aprobar {os objetivos, el
alcance, costo, programa y las estrategias de ejecucién del proyecto.

Responsable: Alta administracién (subdirector)

Responsabilidad:
Desarrolio_de la_caracterizacién del proyecto (project charter): Es la

informacion generada por el promotor del proyecto y transmitido al equipe
administrador del proyecto acerca de los resultados finales deseados,
criterios de aceptacion, informacidn de costos y calendarios.

E? project charter describe los fines:

-¢ Cual es la necesidad?

-¢ Cuando®?

-¢ A queé costo?

-Especifica las metas pero no dice como llegar alcanzarias

Facultad de Quimicu, UNAM



-Define las "necesidades del negocio”

El Project Charter debe contener descripciones asociadas con los
siguientes teamas:

« Objetivos del negocio

- Materiales de entrada (especificaciones, calidad, manejo)
- Materiales de Salida (especificaciones, calidad, manejo)
« Volumen de salida

« Procesos de manufactura

- Critetios de ptacion y si 1as de ejecucion

= Interfaces

* Sistemas de informacion

- Sitios a ser investigados

« Problernas de ejecucién

= Otros entregables

« Costos

« Calendarios

« Requerimientos operacionales

- Consideraciones de riesgos

Responsable: Sundirector y/o gerente de ingenieria

Responsabilidad:
Contactar los_recursos de ingenieria para la viabilidad del! proyecto: Se

deben seleccionar y contactar los recursos adecuados de ingenieria para
desarrollar soluciones primarias y general alcance basico del proyecto.
infraestructura necesaria. magnitud del costo y programacion.

Responsable: Responsable del proyecto (subdirector y/o gerente de ingenieria)

Responsabilidad:

Junta de aprobacidn de las necesidades de ia planta: Esta junta permnite

evaluar la viabilidad del proyecto y dar |a aprobacion para proseguir con el
“FEL" (Front End Looading) y desarrollar el alcance conceptual del
proyecto. En esta junta sdlo se revisan aspectos econdémicaos relacionados
con el capital e informacién de mercado para ta toma de decisiones.

Responsable: gerente de ingenieria y steering team

Responsabilidad:

Preparar “FEL" y aprobacion de documentos financieros: FE| desarrollio del

“FEL" (Front End Loading) es el proceso mediante el cual la empresa
desarrolia una definicion detailada del alcance y del capital del proyecto
para conocer ias necesidades de la empresa. El resuitado de este proceso
es |a obtencion de las bases de disefio del proyecto, asi como la estimacion
aceptabie del costo y programa del proyecto.

Facultad de Quimica. UNAM



Responsable: Gerente de ingenieria y director de finazas
4. Fase 2: Planeacién de la instalacién (ingenieria conceptual)
4.1 Diagrama de flujo de secuencia de ejecucién de la fase

Durante esta fase se evaluan y analizan los diserfios de las altemativas para la
solucién de las necesidades de la planta que se generaron en la fase anterior.
Antes de avanzar a la siguiente fase los documentos del disefio conceptual son
revisados por el responsable del proyecto y por e! steering team para asegurar
que se reafirmen los conceptos del proyecto, asi como |os requerimientos de |a
planta y las expectativas del proyecto. También se autorizan ios recursos
requeridos para proceder a la siguiente fase, asi como el desarrolio preliminar del
plan de ejecucion del proyecto.

Idenuificar sl Igemera
de Proyestos de la
Frrma de Ingenieria y
det Cliente.

Revisitn de la Definicién de 1a Gencrar Alternativas
Definicion Jde Clase y Calidad y seleccionar la
Tecnologias de la Planta Solucién Preferids
Sumtn de
I de Jllmv-
NO

‘Obtener un estimado

Dar s conocer loa
lLincamientos del
proyecto al Project
Towm

Desarroliar Desarrollar ol
Alcance pretiminar del Plan de Generar Aliernativas st Jde Costo Conceptual
nar y scleccionar la 4 ———.
Conceptual del Ejecucidn del Sotcitn Pretiida del Pro
Proyecto Proyccio “PEP™ e Jum. 9 eprobecion el (/- 30%%)
1 o

TESIS CCN
no FALLA DE ORIGEN

Figura 4.1 Fase 2: Plar ion de lair ion ( ingenieria conceptual)
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4.2 Matriz de responsabilidades

Responsabilidad:
Identificar al ingeniero de proyectos de la firma de ingenjeria y de) cliente- E!

responsable del proyecto y el steering team son ilos responsables de
identificar y asegurar |la asignacion del personal adecuado que cumpla con
tas habilidades del puesto de ingeniero de proyectos de ingenieria y del

cliente.
Responsable: Gerente de ingenieria.

Responsabilidad:

t{dentificar al core_team y al gropct team: Después de la asignacion det

proyecto, el ingeniero de proyectos del cliente y el lider de ingenteria son
los responsables de obtener los miembros del project team necesario para
desarroliar el disefio conceptual del proyecto, el plan del proyecto realizado
en la fase anterior es usado como una guia por el project team, pero éste
debe ser ajustado para asegurar el éxito de! proyecto.

Los miembros del project team deben tener habilidades técnicas
relacionadas con el proyecto, asi como habilidades en el area de
produccion, ingenieria, mantenimiento, etcétera.

Responsable: Gerente de ingenieria

Responsabilidad:

Revisién de ia_definicién de tecnologias: La primera actividad realizada por

el project team es la revision de todos los documentos que han sido
generados a la fecha, esto incluye una revision completa de ias tecnologias
que fueron propuestas para el proyecto. En esta revision se debe asequrar
ia seleccion de ia tecnologia apropiada para las necesidades de ia planta.

Responsable: Lider de ingenieria y project team

Responsabilidad:

Definicion_de ia _clase y calidad de la planta: Esta practica consiste en

establecer las expectativas de calidad de ia planta con base en los objetivos
del proyecto. Las caracteristicas que deben tomarse en cuanta para definir
la clase da ia planta son: tipo de automatizacion, tiempo de vida util de la
planta, expansiones futuras, rangos de produccion, requenmientos de la
calidad del producto, etcétera.

Responsable: Lider de ingenieria y core team

Responsabilidad:

Generar gjternativas y seleccionar la solucion preferida: E! project team se

encarga de realizar una sesion de lluvia de ideas para generar diversas
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soluciones y alternativas para resolver las necesidades de la planta. Este
ejercicio conduce a seleccionar la solucion mas viable para el proyecto.

Responsable: Lider de ingenieria

Responsabilidad:

Junta de aprobacion de ailtermativas: La segunda junta con el steering team
project team y dar la

es evaluar |a altermativa recomendada por el

aprobacion para desarrollar el alcance conceptual del proyecto para la
alternativa seleccionada. Esta junta debe estar enfocada en la evaluacion
de tecnologias, ubicacidn de la planta, etcétera.

Responsable: Steering team

Responsabilidad:
esarrollar _alcance con tual del proyecto: El alcance conceptuai es

desarrollado iniciaimente por identificar cuales son las necesidades de la
planta, y el objetivo de este aicance es obtener un disefio viable
economicamente, desarrollar un proyecto competitivo comparandolo con la
competencia, sirve como registro inicial de las bases financieras del
proyecto para obtener un estimado de costo.

Responsable: Lider de ingenieria

Responsabilidad:
Desamrollar el preliminar del plan de ejecucién del proyecto (PEP): Es uno

de los esfuerzos mas importantes para el desarrolio exitoso y eficaz de
cuaiquier proyecto. E! PEP planea las actividades de cada fase de! proyecto
para organizarias de una manera estratégica para concentrar de manera
eficaz los esfuerzos en la ejecucion del proyecto. El PEP ayudara a
identificar y confirmar:

= Los objetivos del proyecto

« Recursos requeridos

- Implementacion de acciones

= Lineamientos de costos y calendarios

« Parametros de ejecuciéon

La elaboracion del PEP es responsabilidad del ingeniero de proyecto,
debera ser elaborado desde la fase de planeacion del proyecto, pero este
plan debera ser actualizado conforme avanza el proyecto.

Referencia a otros planes necesarios:

« Plan de control de calendario
« Plan de diseno

= Plan de procura

= Plan de contratos

= Plan de riesgos
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= Plan de construccion

El PEP debe contener:
« Objetivos y controladores de negocios

- Objetivos y controladores del proyecto

= Descripcion del proyecto

« Estructura de ptaneacion

» Participantes en el proyecto y responsabilidades

« Contratos propuestos

- Calendario del proyecto en grafica de barras

= Requerimiento de recursos

» Costo estimado del proyecto (por fases)

* Flujo de efectivo

- Factores de riesgo

» Consideraciones ambientales, de salud y seguridad
= Consideraciones de ejecucion criticas/especiales

« Excepciones a los procedimientos normales de operacién

Responsabte: Ingeniero de proyectos del cliente

Responsabilidad:

Junta de aprobacion de! alcance conceptual: La tercera junta con el steering

team es evaiuar y dar su aprobacion del alcance conceptual del proyecto y
el estimado de costo obtenido para poder continuar con el proceso.

Responsable: Steering team
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5. Fase 3: Ingenierfia de detalle ( front end engineering)
5.1 Diagrama de flujo de secuencia de ejecucién de la fase

Durante esta fase se ha definido completamente la alternativa de solucion del
proyecto, asi como su alcance conceptual. La documentacién del alcance
conceptual del proyecto se utiliza como base para desarrollar el preliminar de la
ingenieria de detalle. Antes de pasar a la siguiente fase se hace una revision
formal del disefio (como mantenimiento, constructibilidad, analisis de riesgo),
también se cuimina el plan de ejecucion del proyecto y se procede a la aprobacion
de! estimado de costo obtenido de la ingenieria de detalie para proceder a |a fase

de construccion.

Dar a conover low
i i dela
Fase 3 del Proyecto al
Project Team

Verificar la Negoxiacion con el

Ingenicris de Detallo

Comenzar con cl Plan
Macstro de Validacién

NO

- - c Finalizar
Valoracion y Complctar y Finalizar " >
Mejoramiento de la 123 Bascs de Discho c"'x',.".‘:: ¥ Finalizar ot 2 dg;“;:‘:;:l de
Ingenicria el Proyecio Cantraios P

Cowemplctar y Finalizar
1a Ingenucria de

Detallc

(+/- 10%)

NO

ot

Figura 5.1 Fase 3: Ingenieria de detalie (font end engineering)
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5.2 Matriz de Resp bilidad

Responsabilidad:

Comenzar con el plan maestro de validacién:

El plan maestro de validacion es el documento que describe brevemente
los equipos y sistemas involucrados en el proceso

El plan determina los objetivos y como se deben llevar a cabo las
actividades de validacion

Determina la metodologia y las herramientas a ser utilizadas

Desarrolla un protocolo de validacion que utiliza documentos de calificacion
que permiten tener en cuenta las desviaciones o correcciones durante ef
proceso de validacion

Una vez documentado lo anterior se definiran los objetivos de calidad por
equipo/sistema y se propondran los procedimientos de prueba
necesariospara evatuar si Ilos objetivos se estan cumpliende

satisfactoriamente

Contenido del plan maestro de validacion:
Introduccion

Alcance

Definicion del proceso/ diagramas de flujo:
tnstalaciones

Servicios

Requerimientos de validacion:
identificacion de documentos
Instalaciones

Servicios

Proceso

Equipo de proceso

Programa de validacion

Secuencia de validacion

Protocolos de vatidacion

Apéndices

Responsable: Gerente de ingenieria y aseguramiento de calidad

Responsabilidad:

Comenzar las bases de disefio del proyecto:

Es un documento que resume los requerimientos del cliente y que sirve
como base para generar los criterios de disefio que se utilizarédn en las
diferentes etapas del proyecto.

Este documento debera ser llenado por el area de ingenieria, el cliente y ias
demas areas de soporte o involucradas en el mismo y debera contener:

Nombre del proyecto
Tipo de proyecto (remodelacicn, ampliacion, area nueva)

Alcance
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Areas incluidas
integrantes del proyecto
Definicién del proyecto

Programacion del proyecto
Control del proyecto
Fases del proyecto

Responsabile: Project team

6. Fase 4: Ejecuciéon del proyecto

6.1 Diagrama de flujo de secuencia de sjecucién de la fase

Asuntos contractuales y comerciales
Definiciones técnicas y de disefio iniciales

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

Durante el desarrollo de esta fase se incluyen las actividades de diseno final de!

validacion,

commissioning, y

proyecto, la etapa de procura, fabricacion,
construccion.
Dar los -
Ampliar €l Iearmromos de 1 Ultimes ajusics al Plan Integrar y Concluir cl
Proyect Team Fase 4 del proyecta al de Ejecucion del Programa de
) Proyect Tontm Proyecto "PEP™ Conatruccidn del
Proyecto
Califi 6n del " N N N
l_. D--l::;)q); Ingenicria y Construccién Commissoning
Requenimicnios Procura de 1a Instalacidon ¥y Validacién
Funcionales
i al Equipo Completar formalmente
de Arranque y Pucsta. — ios de
©n marcha Jdel wvalidacién
Proyecto Sunin 3l Equipo de (1Q. 0Q, 5Q. PQ)
Armangue dal Proyecto
S
Desarrollar los Entrenamiento del Vigilar y controlar
y personal qu va & 1a Op
Procedimicatos oOpesar la nucva Funcional det
Operativos instalacién Proyocto

Figura 6.1 Fase 4: Ejecuciéon del proyecto
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6.2 Matriz de ponsabilidad

Responsabilidad:

Calificacion del disefio y requerimientos funcionales (DQ):

Es el proceso documentado durante ias etapas de diserio del proyecto

Se requiere que los objetivos y alcances estén totaimente definidos y
aprobados por todas las partes

Se requiere que las bases de disefio estén complaetadas

La firma de ingenieria deberd elaborar un protocolo de calificacion del
disefio

Se revisara que cada disciplina haya completado el diserfio en base a lo
requerimientos definidos, sin haber omitido ninguno en particular

Se verificara que cada disciplina haya revisado el diseno de otras
disciplinas que le afecten y que se haya adecuado sus disefio para evitar
problemas en el resto de las fases

Se verificara que se cuente con toda la informacion documentada del
disefio (especificaciones, planos, listas, hojas de datos, filosofias etcétera)
Se revisaran los documentos de compras ( listas de materiales, catalogos
de conceptos, especificaciones de materiales y equipos etcétera)

Responsabile: Ingeniero de proyectos de la firma de ingenieria

Responsabilidad

Validacion:

La vwvalidacién es un proceso detallado que, cuando es completado
exitosamente, puede documentar y confirmar con un alto nivel de precisién
que la instalacion, operacion, y ejecucion de los sisternas son como se
disenaron.Asegura que el proceso para la fabricacion del producto cumpla
con los requerimientos de calidad establecidos.

Elementos claves para el proceso de validacion:
Especificaciones del proceso

Plan maestro de validacion

Aprobacién de los protocolos (IQ/OQ/PQ)

Ejecucion de los protocolos

Calibracion de instrumentos criticos

Criterios de los procedimientos de operacién:
operacion/limpieza/mantenimiento/seguridad/calibracion
Reportes finales de las pruebas de calificacion

Pruebas al producto

Puesta en marcha del “state of controt”

Control de cambios, calibracion, pruebas de recalificacion

Responsable: Aseguramiento de calidad
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Responsabilidad:
ompietar ot tos de validacion (! oQ, P

Calificacion de la instalacion (1Q):

Verifica que todos los elementos principales, componentes y materiales
estén de acuerdo con las especificaciones del fabricante y que se cumpla
con ias recomendaciones del fabricante para su instalacién.Proporciona
informacién mas detallada de la descripcion del sistema, que incluye:

Informacion especifica del equipo

Nombre del fabricante

Numero de modelo

Capacidades

Material de construccion

Cada sistema es evaiuado para determinar su apropiada
conexion del servicio (aire,agua,vapor, energia)

Cada componente del sistema de tuberias es analizado, incluyendo jos
materiales, pruebas de presion, y pasivacion

instalacion y

Calificacion de la operacion (0Q):

Verifica que cada uno de los componentes operan como se esperaba, y
que el sistema como un todo esta funcionando de principio a fin en los
rangos esperados. Alguna condicion excepcional que se encuentre durante
la ejecucion de la (OQ) debe ser identificada para su evaluacion y revision.
Se realizan pruebas de operacion, medicion, tolerancias de control de los
parametros que son criticos para la operacion del sistema.

Caitificacion del desempenio (PQ):

Aqui se lleva a cabo las pruebas finales antes de poner en operacion el
sisterna demostrando que el sistema entero funciona como se esperaba y
que todos los parametros criticos operan dentro de sus limites
designados.La calificacion del desemperio se realiza para sistemas criticos
como WFI, PW, sistemas de purificacion, donde el desempefio de los
parametros de proceso son conocidos y pueden tener efectos en la
produccién si No se conocen.

Para obtener buenos resultados en la calificacion del desempefio de los
sisternas se propone que las condiciones de operacion sean revisadas por
un periodo grande de tiempo y en ciclos repetitivos.

Responsable: Aseguramiento de calidad

Responsabilidad:

Control de cambios en el proyecto: El procedimiento de control de cambios

son una serie de documentos, los cuales permiten la identificacion del
cambio, estimar el impacto del cambio en el proyecto y la aprobacién del
cambio por parte del cliente.
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Objetivos del Control de Cambios:

= Desarrollar un proceso para identificar cambios

s Recopilar informacion relacionada con el cambio

= Hacer una evailuacion del impacto de cambio en el costo y alcance del
proyecto

= Describir ias responsabilidades del Ingeniero de proyecto cuando ocurre un
cambio en el alcance

= Desarrollar un proceso de aprobacién de cambios

Responsable: Gerente de ingenieria
7. Beneficios del commissioning en el proyecto

El commissioning son aquellas actividades necesarias para preparar una
ir lacion o si na para el servicio, dejandolo listo para usar ¢ preparado para el
arranque. Estas actividades deben enfocarse sobre cada pieza de equipo, cada
sistema y cada uno de sus componentes, ¥y cada una de las pruebas realizadas
debe ser documentada y deberd comprobar los requerimientos de disefio y
funcionalidad de cada uno de estos. Si una instalacidn tiene como objetive la
produccion de un producto para cumplir con las GMP s, debera requerir una fase

de commissioning.

Un plan de commissioning bien definido y ejecutado debe suministrar un numero
de beneficios al proyecto tales como:

« Uso efectivo de recursos

« Eliminar duplicacion

= Maximizar el programa

+ Reduce costos

= Mejora ta calidad

El! commissioning no es responsabilidad unica de la firma constructora, o de la
firma de disefo, o del cliente. Requiere un esfuerzo integrado de un nimero de
individuos de muy diferentes adreas y profesiones tales como: Disefo,
Construccion, Validacion, Aseguramiento de Calidad, Operaciones, Ingenieria.

El reconocimiento de este factor es lo principal para organizar un exitoso equipo
de commissioning. La forma mas efectiva de organizar el equipo de
commissioning es en la forma tradicional de jerarquias, designando un lider del
equipo y un staff de soporte, similar a la organizacion generail de un proyecto.

¢ Cuando debemos iniciar realmente el commissioning?
Muchas de las actividades criticas para el éxito del commissioning inician
tempranamente en el proyecto, y muchas quizas no sean reconocidas como tales.
Una de las primeras actividades de commissioning inicia con el desarrotio del

calendario det proyecto.
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& Cuando finaliza el commissioning?

£l acto final del commissioning debe involucrar el cierre del proyecto y la
transferencia de custodia de todos los sistemas e instalaciones al cliente. El
equipo de commissioning no debera ser soltado hasta que estas actividades no

sean completadas
8. Fase 5: Operacién y evaluacién
8.1 Diagrama de flujo de secuencia de ejecucién de la fase

Durante el desarrollo de esta fase se incluyen las actividades de cierre del
proyecto y la evaluacion final del proyecto. Primero se verifica que los documentos
y planos as-built estén listos para la puesta en marcha del proyecto, asi como
verificar que las instalaciones estén listas para su uso y operacion,
Posteriormente el area de aseguramiento de calidad realiza las actividades de
calificacion del desemperio, asi como ia realizacion de pruebas de estabilidad y
verificar que las instalaciones cumplan con 10s criterios de aceptacion establecidos
para el proyecto. El area de aseguramiento de calidad libera y aprueba las
instalaciones para su uso y el responsable del proyecto se encarga de las
actividades del cierre formal del proyecto.

La alta direccién selecciona al equipo auditor que realizara una auditoria post —
proyecto en la cual se revisan todos los registros del proyecto y se verifica si
cumple con los objetivos planeados, también se identifican areas de mejora para
aplicar las acciones preventivas y correctivas.

As-Builts para la
Puests en murciw

Irmegrur y completar et
Sutema do Prusts y a
ificacidn del

Dosempenio (PQ)

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

Figura 8.1 Fase S5: Operacion y evaluacion
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9. cGMP’'s su impacto en el proyecto

9.1 2Qué son las GMP’s?

Son regulaciones para controlar la produccion de medicamentos de consumo
humano, animal y los dispositivos meédicos, los cuales estan basados en los
siguientes principios:

= Calidad

= Seguridad
s Cada paso del proceso de produccion debe estar controlado para garantizar

que el producto cumpla con las especificaciones de calidad y seguridad

9.2 Requerimiontos de GMP s durante las otapas del proyecto

c ion e
- Verliﬁcar si las instalaciones son convenientes para que la operacion se

realice

Verificar que las instalaciones cumplan con las especificaciones de pureza

Verificar si hay un control apropiado contra la contaminacion

Verificar si hay un adecuado si na de ventilacion

Verificar si existen los adecuados servicios sanitarios

Verificar si las areas de produccion estan separadas para prevenir

contaminacion de otras areas

Identificar la fuente de suministro de agua

Verificar si hay un sistema adecuado de manejo de residuos

M jo de 1to
» ¢ Pueden ser monitoreados los factores fisicos como temperatura, humedad

y controlados apropiadamente?

¢ Hay un apropiado sistema de entrada y descarga de componentes?

éHay un espacio adecuado de almacenamiento qQue cumpla con los

regquerimientos ambientales?

= ¢ Hay en el area de proceso un apropiado sistema de almacenamiento?

* ¢(Hay contenedores adecuados para la materia prima y productos

intermedios?

Equipo
= ¢ Es adecuada la instalacion del equipo para uso intenso?

= ; Esta disefado el equipo para su facil limpieza?

s ¢ Existe un adecuado sistema de filtracion que satisfaga las condicione de
operacion?

¢ Esta disefiado el equipo para prevenir contaminacion de fuentes externas?
& Es clara 1a identificacion de cada equipo?

¢ Hay un adecuado control de operacion del proceso?

¢ Existen laboratorios de control?

éExiste un sistema de elaboracion de registros y reportes?
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10. Andlisis y conclusiones

La correcta aplicacion de! sistema de administracion de proyectos farmaceéuticos
proporciona las siguientes ventajas:

Reduce el costo del proyecto hasta en un 20-30 %
Permite reducir tas variaciones y cambios en el proyecto en términos de

costo, alcance, y operacion
ldentifica y selecciona al personal mas apropiado para e! desarrollo del

proyecto

Maximiza los recursos utilizados para garantizar el desarrollo exitoso de!
pro;

Proporciona un sistema de documentacion que facilita el desarrolio del
proyecto

Es un sistema flexible que puede modificarse y mejorar, de acuerdo a ias
necesidades del proyecto

También se puede observar que el sistema de administracion de proyectos

farmacséuticos conserva el enfoque hacia la mejora continua y a la satisfaccion del
cliente,(ver Anexo 1), por que introduce los conceptos de validaciony GMP's

lo

cual garantiza la aceptacion de |0s proyectos y cumplir con los sistemas de gestion
de calidad 1SO S000: 2000 para empresas certificadas.

Al término del presente trabajo se pudo detectar una diferencia muy importante
que existe entre los estimados de costos para los proyectos de la industria
farmacéutica y los proyectos para procesos de plantas quimicas, tal diferencia se
muestra en la tabla 10.1.

Estimado de costo
preliminar

Fase del proyecto Estimado de costo en la * Estimado de costo
industria farmacéutica para procesos de planta
+I-50% ~+/-30%

Estimado de costo

(ingenieria de detalle)

conceptual +/- 30% +/- 20%
(ingenieria basica)
Estimado de costo
final +/- 10 +/- (5-10) %

Tabla 10.1 Estimados de costos para proyectos de la Industria farmaceéutica y de

plantas de procesos quimicos.
* Fuente: Perry, Robert H. "Manual del _ingenierg quimico”
Ed. Mc Graw-Hill, c 1992.
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Anexo |

Piramide de aceptacion de peoyectos farmacéuticos

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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