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1. Introducción 

1.1 Entomo de los sistemas de calidad en la industria fannacéutlca 

Las empresas farmacéuticas en el conte><to globalizador requieren aumentar su 
efectividad, su desarrollo competitivo, su relación con el entomo, así como su 
productividad para permanecer en el mercado. 

Los sistemas de gestión de calidad se perfilan ya con una tendencia de 
administración de procesos administrativos y de producción como un método para 
obtener la confianza de sus clientes y constatar la confiabilidad de sus 
proveedores. logrando cadenas productivas que van integrando diferentes tipos de 
gestión. 

El enfoque basado en procesos de la normatividad ISO 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 organización funcione de manera eficaz, tiene que identificar y 
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. El desarrollo de un 
proyecto de ingeniería 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 los vínculos entre los procesos individuales dentro del sistema 
de procesos, a!lí como su combinación e interacción. 

1.2 Surgimiento de la necesidad de un sistema de administración de 
proyectos farmacéuticos 

El desarrollo de un sistema de administración de proyectos farmacéuticos surge 
como respuesta a varios de los problemas derivados de la creciente complejidad 
de las organizaciones y de la complejidad de las soluciones requeridas para esos 
problemas, siendo los principales: 

Terminación tardía del proyecto 
Incumplimiento de políticas y objetivos básicos 
Sobregiros en el presupuesto del proyecto 
Falta de coordinación y responsabilidad integral 
Falta de optimización en el empleo de recursos 
Incumplimiento de los requerimientos de calidad y normatividad 
establecidos para las industrias farmacéuticas 
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2. Slstem• de •dmlnlstr•clón de proyectos P•rll I• lndustrl• f•rm•c6utlc• 

Los conceptos y planteamientos expuestos a continuación, son el producto de mi 
colaboración en un empresa ampliamente reconOcida del sector farmacéutico 
(Pharmacia & Upjohn). 
En virtud de que los procedimientos y metodologías presentados se han aplicado 
en varios proyectos exitosos actualmente en operación. a continuación 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 manaaement" Ed. lnteroharm Press Buffalo 
Grove lllinois 1997), asi como con información proporcionada en los cursos de 
educación continua de la Facultad de Qulmica (Control de calidad y medio 
ambiente, auditorias intemas de calidad ISO 9000:2000, metrologia enfocada al 
sistema de aseguramiento de calidad). 

2.1 Objetivos del slstem• de •dminlstr•ción de proyectos f•rm•c»utlcos 

La correcta aplicación del sistema de administración de proyectos facilita al 
ingeniero de proyectos al cumplimiento de los objetivos planteados para el 
proyecto tales como: 

Cumplimiento integral de los objetivos del proyecto 
Optimización del empleo de recursos 
Acciones ágiles para corregir problemas con puntos de vista diversos 
Pennite medir avance y resultados 
Coordinación con fa organización operativa 
Facilita el cumplimiento con las cGMP"s 
Proveer de un sistema que sea flexible para la administración de cambios 
Proveer de herramientas para el proceso de control de costos, estimación, 
calendarización y administración de documentos 

~ 
Figura 2.1 Objetivos del sistema de administración de proyectos farmacéuticos 
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FASE 1 

FACTIBILIDAD 1-i 
(PLANEACIÓN ECONÓMICA) 
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FASE2 FASEJ 
PLANEACIÓN DE LA !-t INGENIERIA DE DETALLE 

INSTALACIÓN 
(INGENIERIA CONCEPTIJAL) (FRONT END ENGINEERING) 
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FASE4 

EJECUCIÓN DEL 
PROYECTO 

OBJETIVOS: 

- DiriPr )' OOISdiaar el ~plldo de laa .::lividadc. 

-Adqui~ d. -.U•S- ,_. ,. _...,,.ll:llCliM 
-Movili..r.ery~a..m:awi.-...decanRnK:Qcm y 
IM rcla::.on.._ a. la _.,.alsa de cqwpn. de -=ucrdo 
... do.::ull*:lkM. otm9lnlOEIÍOll 

- Comienza la f__. de C0111111i•onmg 

ACTlVJDADES: 
-Admiai.u.:ióa de omatrol do cambio•. 

- Adquiaitción, in~ de "'°"'IJ'P y m.m.-

-~- "- dirla.-111:. do IUl.ilnaociat 

-Adminuma:ám:i ~ i.~an d. llllib09 d.-sunct.d y 
progranuuo ambitmtale. 

- ec.,.,dmar -.:tiwi.-..,. m .tbo 

-OMP'• 

- Admini.rr.aOn de loa pnwnimu QNQC 

- Obl&!nn 1-&pnJbaacm- de lu .. tondaddl ~l.aoriaa 
( FDA. ambrcntales. SSA) 

- Coontinat stiwid.9de-. intanu y CXlcf'D• 

- Conducir laa ~ • ._._de d1.ato 

ENTREGABLES: 
- [)oQ,meint8ción de ordml de compr.. 

- DoaJmcn1a. de C>mlftftfCai9) 

- Pcnn1- de oonstns~C:.. 

- V'ropamas de .-a;urid.d y dcxumait-=ion 

- Constna~on de anstalm:I~ 

- Prop'a.ma.m de as.a.cm- de IOlOatrol 

- BiUICora del po)ec&o 

- DaculnO'I"- de eim1trul de cambio. 
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FASE 5 

OPERACIÓN Y 
EVALUACIÓN 

OBJETIVOS: 
-Coa&UI..-. a-mdt~ de a>mm.iai~in@ y 
opcr.caC.. pmra ICJl8hll' lo. Dl'Vdca de dacmpa\o ... , ,,.,,,_.., 
- EJoa.iÁñn teaulmnria. contr.taaonca 

- Acti wid.dn requridu pua el cierrw del 
~dllunmodo~ 

- Ravuii.-. de crilcln09 de ~aacin 

AC"nVIDAOES: 
- ln•~ion- coonhn.t.. poi' .wloridadmi --- Coatiau.a la .~:bn.iaiSllaCión de ~lo• 

- Comp&cts Ja -=--cía del plm ..,._ lu 
ia:seal.:icm- de la plmta 

- Ptoporcwonar ~ lóauco 

- ~una juntas-a la c:ulm1a.-::ión del ,....,,_ 
- Rnoluc.On de psoblem- y disputu 

- Obtener l• ~i.c:iioo final del dicate 

-~el CO!l1o final 

ENTREGA BLES: 

comm1Sllon1n¡¡¡:tja:uaóa 

- Deunollar mmualc:. de o~ióa y maatcnim.ieato 

- Ejocucu.Y1 dd n::plll'1C de mqwn"-1 

- ~f'~onca de operaciOn de Ju innalaQanca 

- Repone final del pro~ 

-~ón final de do;:u.,_I09 

- F.:rur.cic:.t final 



2.3 Programa general de un proyecto f•rmac•uttco 

El programa de un proyecto farmacéutico no es otra cosa que el conjunto de fases 
por las que atraviesa al proyecto y dichas fases son muy similares a ros proyectes 
para plantas químicas. con la diferencia que en los proyectos farmacéuticos se 
aplican los conceptos de validación y GMP·s (Buenas practicas de manufactura). 

El concepto de validación se debe de aplicar desde el inicio del proyecto para 
asegurar que el proceso para la fabricación del producto cumpla con los 
requerimientos de calidad establecidos. La validación de proyecto consta de varios 
procesos de documentación para cada etapa del proyecto como son la calificación 
del disel'\o,(00), en la que se revisan las GMP·s que son las regulaciones que 
aplican para controlar la produ=ión de medicamentos, calificación de la 
instalación, (10), calificación de la operación, (00), y calificación del desempeño. 
(PO). 

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

lngemerf• f 1ngi•n•rt• d• lnstalactOn 1 Arranque Opetae10n 
Concoptua Detalle 

Oefink::ión de Sistemas Calrficacl6n de Cahf"IC&Ción de Cald"M:::alción del 
y Subsistell'B5 • lnatalac'6n la OperaciOn Oesempelk> 

Caltficac.::>n del D1sefto (IQ) (OQ) (PQ) 
(OQ) 

Calibractón 

FaselQ/OQ ---- --
Calificación del equipo 

Linea de Tiempo del Proyecto 

Figura 2.2 Programa general de un proyectos farmacéutico 
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3. Fa- 1: Factibilidad (planeaci6n económica) 

3.1 Diagrama de flujo de ~uencla de ejecución de la fase 

Durante esta fase se desarrolla la evaluación económica y el surgimiento de 
planes para la realización del proyecto, antes de pasar a la siguiente fase se debe 
desarrollar la caracterización del proyecto (project charter), la cual incluye 
establecer las necesidades de la planta, los lineamientos y objetivos del proyecto. 
Toda esta información debe ser revisada por el responsable del proyecto y el 
steering team para llegar a un acuerdo sobre la definición del proyecto, un 
preliminar de la estrategia de ejecución del proyecto. establecer el orden y la 
magnitud de los recursos requeridas y los objetivos del proyecto . 

• ldenlifigoco6n do t.. 
N-..a..\ndotM 

PlanCll(Hco. .. álmOM) 

Qbf.._.WI 
-bnwdo<»C'...to 
delPr~o 
(+/..~) 

.,..,,._ ... 
-~ ... fntt.•U.n.r--t. 

V1at.bd.d del ._. 

Figura 3.1 Fase 1: Factibilidad (planeación económica) 
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Matñz de reaponaabllldadea. 

Responsabilidad: 
Identificación de las necesidades de la planta /necesidades económicas>: 
Para proyectos mayores de la empresa, el administrador ejecutivo y el 
director general trabajan en conjunto para identificar y evaluar la viabilidad 
de los proyectos relacionados con ampliación y extensión de áreas. la 
introdu=ión de nuevos productos y proyectos similares. 
Para proyectos menores o locales el gerente de ingeniería y 
mantenimiento y el gerente de servicios trabajan en conjunto con et gerente 
de producción para identificar nuevos proyectos relacionados con el mal 
funcionamiento de instalaciones o que requieran ser reemplazadas. 
cumplimientos regulatorios, reemplazo y mantenimiento de equipo 

Responsable: Representante administrativo (director general) 

Responsabilidad: 
Identificación del responsable del proyecto: Este individuo es responsable 
de la administración del proyecto. definir los objetivos, el alcance. los 
recursos requeridos. la programación del proyecto y la toma de decisiones 
en cambios en el proyecto. La selección del responsable del proyecto está 
en función de la complejidad y tamal'lo del proyecto, por lo regular el 
subdirector es asignado a este cargo. 

Responsable: Administrador sel'lor (director general) 

Responsabilidad: 
Formación del steenng team· El steering team está formado por personal de 
la alta dirección de las diferentes áreas relacionadas con el proyecto como 
son el gerente de ingeniería, el responsable del proyecto, el gerente de 
aseguramiento de calidad. el gerente de finanzas. el gerente de producción, 
el gerente de mantenimiento etcétera. 
La función del steering team es la de revisar y aprobar los objetivos, el 
alcance, costo, programa y las estrategias de ejecución del proyecto. 

Responsable: Alta administración (subdirector) 

Responsabilidad: 
oesarrollo de la caracterización del proyecto <oroject charterl: Es la 
información generada por el promotor del proyecto y transmitido al equipo 
administrador del proyecto acerca de los resultados finales deseados, 
criterios de aceptación, información de costos y calendarios. 
El project charter describe los fines: 
-¿Cual es la necesidad? 
-¿Cuando? 
-¿A qué costo? 
-Especifica las metas pero no dice cómo llegar alcanzarlas 
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-Define las •necesidades del negocio" 

El Project Charter debe contener descripciones asociadas con los 
siguientes temas: 
• Objetivos del negocio 
• Materiales de entrada (especificaciones. calidad, manejo) 
• Materiales de Salida (especificaciones, calidad, manejo) 
• Volumen de salida 
• Procesos da manufactura 
• Criterios de aceptación y sistemas de ejecución 
• Interfaces 
• Sistemas de información 
• Sitios a ser investigados 
• Problemas de ejecución 
• Otros entregables 
•Costos 
• Calendarios 
• Requerimientos operacionales 
• Consideraciones de riesgos 

Responsable: Sundirector y/o gerente de ingeniería 

Responsabilidad: 
Contactar los recursos de ingenieria para la viabilidad del proyecto: Se 
deben seleccionar y contactar los recursos adecuados de ingeniería para 
desarrollar soluciones primarias y general alcance básico del proyecto, 
infraestructura necesaria. magnitud del costo y programación. 

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

Responsabilidad: 
Junta de aprobación de las necesidades de la planta: Esta junta permite 
evaluar la viabilidad del proyecto y dar Ja aprobación para proseguir con el 
"FEL" (Front End Looading) y desarrollar el alcance conceptual del 
proyecto. En esta junta sólo se revisan aspectos económicos relacionados 
con el capital e información de mercado para la toma de decisiones. 

Responsable: gerente de ingeniería y steering team 

Responsabilidad: 
Preparar "FEL" y aprobación de documentos financieros: El desarrollo del 
"FEL" (Front End Loading) es el proceso mediante el cual la empresa 
desarrolla una definición detallada del alcance y del capital del proyecto 
para conocer las necesidades de la empresa. El resultado de este proceso 
es Ja obtención de las bases de diseño del proyecto. así como la estimación 
aceptable del costo y programa del proyecto. 

Facullad de Quimic:a.. UNAM 11 



Responsable: Gerente de ingenieria y director de finazas 

4. Fase 2: Planeación de la instalación (lngenleria conceptual) 

4.1 Diagrama de flujo de secuencia de ejecución de la fa-

Durante esta fase se evalúan y analizan los diseños de las alternativas para la 
solución de las necesidades de la planta que se generaron en la fase anterior. 
Antes de avanzar a la siguiente fase los documentos del diseño conceptual son 
revisados por el responsable del proyecto y por el steering team para asegurar 
que se reafirmen los conceptos del proyecto, así como los requerimientos de la 
planta y las expectativas del proyecto. También se autorizan los recursos 
requeridos para proceder a la siguiente fase, así como el desarrollo preliminar del 
plan de ejecución del proyecto. 

Jdenufic:.r al Jaerna-o 
de l'royecl~ de la 

Fsnn. de lnaen•c:ri• y 
dclChcnee 

Rcvta1ón de la 
0eranicaónde 
Tec:nolqpaa 

Desarrollar 
AJcance 

Conccplual del ._..... 

Ddlnic:ión dc> la 
ct-eyc..1idaJ 

delaPlani. 

OcsarTolbu- el 
rrcJiminar del PJ.n de 

6jeli1UciónJcl 
Proyccio MrEr 

Ocncn.r Ahcrnauvaa 
y-l°"ionarla 

Sol\leión Prcfcn.t. 

ocnc:rarAJtcrnatn.'a.9 
y -1ccc1onu la 

Solue1ón Preferida 

ft SI 

luru.deAprot-=sl..._ 
• lle•~ ...... -

Obtener un estirn.Jo 
de ea.to Concep1u.al 

dclPrD)"Ceto 
(•l·l~t.) 

TESlS CON" 
FALLA DE ORIGEN 

Figura 4.1 Fase 2: Planeación de la instalación ( ingeniería conceptual) 
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4.2 Matrtz de reaponaabllldad-

Responsabilidad: 
Identificar al ingeniero de proyectos de la firma de ingeniería v del cliente· El 
responsable del proyecto y el steering team son los responsables de 
identificar y asegurar la asignación del personal adecuado que cumpla con 
las habilidades del puesto de ingeniero de proyectos de ingeniería y del 
cliente. 

Responsable: Gerente de ingeniería. 

Responsabilidad: 
Identificar al core team y al project team: Después de la asignación del 
proyecto, el ingeniero de proyectos del cliente y el líder de ingeniería son 
los responsables de obtener los miembros del project team necesario para 
desarrollar el disel'lo 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 del proyecto. 
Los miembros del project team deben tener habilidades técnicas 
relacionadas con el proyecto, así como habilidades en el área de 
producción, ingeniería, mantenimiento, etcétera. 

Responsable: Gerente de ingeniería 

Responsabilidad: 
Revisión de la definición de tecnologías: La primera actividad realizada por 
el project team es la revisión de todos los documentos que han sido 
generados a la fecha, esto incluye una revisión completa de las tecnologías 
que fueron propuestas para el proyecto. En esta revisión se debe asegurar 
la selección de la tecnología apropiada para las necesidades de la planta. 

Responsable: Líder de ingeniería y project team 

Responsabilidad: 
Definición de la clase y calidad de la planta: Esta práctica consiste en 
establecer las expectativas de calidad de la planta con base en los objetivos 
del proyecto. Las características que deben tomarse en cuanta para definir 
la clase da la planta son: tipo de automatización, tiempo de vida útil de la 
planta, expansiones futuras. rangos de producción, requenmientos de la 
calidad del producto, etcétera. 

Responsable: Líder de ingeniería y core team 

Responsabilidad: 
Generar alternativas v seleccionar la solución preferida: El project team se 
encarga de realizar una sesión de lluvia de ideas para generar diversas 
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soluciones y altemativas para resolver las necesidades de la planta. Este 
ejercicio conduce a seleccionar la solución más viable para el proyecto. 

Responsable: Líder de ingeniería 

Responsabilidad: 
Junta de aprobación de alternativas: La segunda junta con el steering team 
es evaluar la alternativa recomendada por el project team y dar la 
aprobación para desarrollar el alcance conceptual del proyecto para la 
altemativa sele=ionada. Esta junta debe estar enfocada en la evaluación 
de tecnologías. ubicación de la planta, etcétera. 

Responsable: Steering team 

Responsabilidad: 
Desarrollar alcance conceptual del proyecto: El alcance conceptual es 
desarrollado inicialmente por identificar cuales son las necesidades de la 
planta, y el objetivo de este alcance es obtener un diseno viable 
económicamente, desarrollar un proyecto competitivo comparándolo con la 
competencia, sirve como registro inicial de las bases financieras del 
proyecto para obtener un estimado de costo. 

Responsable: Líder de ingeniería 

Responsabilidad: 
Desarrollar el preliminar del plan de ejecución del proyecto <PEP\: Es uno 
de los esfuerzos más importantes para el desarrollo exitoso y eficaz de 
cualquier proyecto. El PEP planea las actividades de cada fase del proyecto 
para organizarlas de una manera estratégica para concentrar de manera 
eficaz los esfuerzos en la ejecución del proyecto. El PEP ayudará a 
identificar y confirmar: 
• Los objetivos del proyecto 
• Recursos requeridos 
• Implementación de acciones 
• Lineamientos de costos y calendarios 
• Parámetros de ejecución 
La elaboración del PEP es responsabilidad del ingeniero de proyecto, 
deberá ser elaborado desde la fase de planeación del proyecto, pero este 
plan deberá ser actualizado conforme avanza el proyecto. 

Referencia a otros planes necesarios: 

• Plan de control de calendario 
• Plan de diseño 
• Plan de procura 
• Plan de contratos 
• Plan de riesgos 
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• Plan de construcción 

El PEP debe contener: 
• Objetivos y controladores de negocios 
• Objetivos y controladores del proyecto 
• Descripción del proyecto 
• Estructura de planeación 
• Participantes en el proyecto y responsabilidades 
• Contratos propuestos 
• Calendario del proyecto en gráfica 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 ejecución criticas/especiales 
• Excepciones a los procedimientos normales de operación 

Responsable: Ingeniero de proyectos del cliente 

Responsabilidad: 
Junta de aprobación del alcance conceptual: La tercera junta con el steering 
team es evaluar y dar su aprobación 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. F•- 3: lngenieñ• de -lle ( front end engineerlng) 

5.1 Dl•gram• de flujo de secuenci• de ejecución de I• f•-
Durante esta fase se ha definido completamente la alternativa de solución del 
proyecto, asf como su alcance conceptual. La documentación del alcance 
conceptual del proyecto se utiliza como base para desarrollar el preliminar de la 
ingeniería de detalle. Antes de pasar a la siguiente fase se hace una revisión 
formal del diseño (como mantenimiento, constn..ctibilidad, análisis de riesgo), 
también se culmina el plan de ejecución del proyecto y se procede a la aprobación 
del estimado de costo obtenido de la ingeniería de detalle para proceder a la fase 
de construeción. 

D.ar a C<JllOCCr lom 
lincamicn1.,. ~la 

F- 3 del J>royc.;:10 .al 
J'rqc.:1 Tcam 

Con-=nzar con la 
lnacnicria de l:kullc y 

el conuol de pl.-­
dc:l PEP 

Comenzar con d Plan 
Maestro do Valid.;:ión 

Iniciar Orden de 
Campa de Equipo 

Cridco 

Complci- y Finaliur 
l.a• na- de Diaefto 
dcl~c1o 

........., .. 
Do.:umen1.ción 

FiniUlcicn para d 
ütinwdo de Costo 

(•l-10-.) 

Vc:rificarla 
Documnt1aclón par.11 
el .oc..nd.lo de la 

lnacnicria do Dccallc 

Figura 5.1 Fase 3: Ingeniería de detalle (font end engineering) 
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5.2 Matriz da R-ponsabllldadaa 

Responsabilidad: 
Comenzar con el plan maestm de validación: 
El plan maestro de validación es el documento que describe brevemente 
los equipos y sistemas involucrados en el proc:eso 
El plan determina los objetivos y cómo se deben llevar a cabo las 
actividades de validación 
Determina la metodología y las herramientas a ser utilizadas 
Desarrolla un pmtocolo de validación que utiliza documentos de calificación 
que permiten tener en cuenta las desviaciones o correcciones durante el 
pmceso de validación 
Una vez documentado lo anterior se definirán los objetivos de calidad por 
equipo/sistema y se propondrán los procedimientos de prueba 
necesariospara evaluar si los objetivos se están c..impliendo 
satisfactoriamente 

Contenido del plan maestro de validación: 
lntmducción 
Alcance 
Definición del proceso/ diagramas de flujo: 
Instalaciones 
Servicios 
Requerimientos de validación: 
Identificación de documentos 
Instalaciones 
Servicios 
Proceso 
Equipo de proceso 
Programa de validación 
Secuencia de validación 
Pmtocolos de validación 
Apéndices 

Responsable: Gerente de ingeniería y aseguramiento de calidad 

Responsabilidad: 
Comenzar las bases de diseño del provecto: 
Es un documento que resume los requerimientos del cliente y que sirve 
como base para generar los criterios de diseño que se utilizarán en las 
diferentes etapas del proyecto. 
Este documento deberá ser llenado por el área de ingeniería, el cliente y las 
demás áreas de soporte o involucradas en el mismo y deberá contener. 

Nombre del proyecto 
Tipo de proyecto (remOdelación, ampliación, área nueva) 
Alcance 
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Áreas incluidas 
Integrantes del proyecto 
Definición del proyecto 
Asuntos contractuales y comerciales 
Definiciones técnicas y de diseño iniciales 
Programación del proyecto 
Control del proyecto 
Fases del proyecto 

Responsable: Project team 

TESlS CON 
'FALLA DE ORIGEN 

6. F•- 4: Ejecución del proyecto 

6.1 Di•gnim• de flujo de secuencia de ejecución de I• f•se 

Durante el desarrollo de esta fase se incluyen las actividades de diseño final del 
proyecto. la etapa de procura. fabricación. validación. commissioning, y 
construcción. 

Amrharcl 
ProJectTc.m 

C.hficac16n del 
D1acfto(DQ)y 

RequC1"1mientos 
Func1nnales 

IJcnti(icar al Eq\upo 
de ArTanquct y Puesta 

enmarch. del 
.,,.,~. 

Conu'ol de 
Cambios en C'I 

Proy0C10 

P.,. accrioo;:CI' loa 
hncan11cntoo1 de 1a 

FaHI 4 del proyecto al 
PrOJl!CtTea.m 

ÚltunOll &JUalc.. al Plan 
de EJccUC:1ón del 
Proy0C10-PE.P~ 

Construcción 

dela lnataboc1ón 

Cntn:plcia.r fonn.lmen~ 
lo. Protocolo. de 

-lidadón 
(IQ, OQ, SQ. PQ) 

ec..rrolL.r los 
liatandarcsy 

Prvc:edunicnt .. 
Op«•OVO< 
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~lqu-• 
opetar la nueva 
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Figura 6.1 Fase 4: Ejecución del proyecto 
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6.2 Matriz de Respon-bllldades 

Responsabilidad: 
Calificación del diseño y requerimientos funcionales <DQl: 

Es el proceso documentado durante las etapas de diseno del proyecto 
Se requiere que los objetivos y alcances estén totalmente definidos y 
aprobados por todas las partes 
Se requiere que las bases de diseño estén completadas 
La firma de ingeniería deberá elaborar un protocolo de calificación del 
diseño 
Se revisará que cada disciplina haya completado el diseño en base a lo 
requerimientos definidos, sin haber omitido ninguno en particular 
Se verificara que cada disciplina haya revisado el diseño de otras 
disciplinas que le afecten y que se haya adecuado sus diseño para evitar 
problemas en el resto de las fases 
Se verificara que se cuente con toda la información documentada del 
diseno (especificaciones, planos, listas, hojas de datos, filosofías etcétera) 
Se revisaran los documentos de compras ( listas de materiales, catálogos 
de conceptos, especificaciones de materiales y equipos etcétera) 

Responsable: Ingeniero de proyectos de la firma de ingeniería 

Responsabilidad 
Validación: 
La validación es un proceso detallado que, cuando es completado 
exitosamente, puede documentar y confirmar con un alto nivel de precisión 
que la instalación, operación, y ejecución de los sistemas son como se 
diseñaron.Asegura que el proceso para la fabricación del producto cumpla 
con los requerimientos de calidad establecidos. 

Elementos claves para el proceso de validación: 
Especificaciones del proceso 
Plan maestro de validación 
Aprobación de los protocolos (10/0Q/PQ) 
Ejecución de los protocolos 
Calibración de instrumentos criticas 
Criterios de los procedimientos de operación: 
operación/limpieza/mantenimiento/seguridad/calibración 
Reportes finales de las pruebas de calificación 
Pruebas al prOducto 
Puesta en marcha del •state of control" 
Control de cambios, calibración, pruebas de recalificación 

Responsable: Aseguramiento de calidad 
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Responsabilidad: 
Completar protocolos de validación flQ OQ POl: 

Calificación de la instalación (10): 
Verifica que todos los elementos principales, componentes y materiales 
estén de acuen:lo con las especificaciones del fabricante y que se cumpla 
con las recomendaciones del fabricante para su instalación.Proporciona 
información más detallada de la descripción del sistema, que incluye: 

Información especifica del equipo 
Nombre del fabricante 
Número de modelo 
Capacidades 
Material de construcción 
Cada sistema es evaluado para determinar su apropiada instalación y 
conexión del servicio (aire.agua.vapor, energía) 
Cada componente del sistema de tuberias es analizado, incluyendo los 
materiales, pruebas de presión, y pasivación 

Calificación de la operación (OQ): 
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 condición excepcional que se encuentre durante 
la ejecución de la (OQ) debe ser identificada para su evaluación y revisión. 
Se realizan pruebas de operación, medición, tolerancias de control de los 
parámetros que son criticos para la operación del sistema. 

Calificación del desemper'lo (PQ): 
Aqui se lleva a cabo las pruebas finales antes de poner en operación el 
sistema demostrando que el sistema entero funciona como se esperaba y 
que todos los parámetros críticos operan dentro de sus limites 
designados.La calificación del desempe~o se realiza para sistemas críticos 
como WFI, PW, sistemas de purificación, donde el desemper'lo de los 
parámetros de proceso son conocidos y pueden tener efectos en la 
producción si no se conocen. 
Para obtener buenos resultados en la calificación del desemper'lo de ros 
sistemas se propone que las condiciones de operación sean revisadas por 
un periodo grande de tiempo y en ciclos repetitivos. 

Responsable: Aseguramiento de calidad 

Responsabilidad: 
Control de cambios en el proyego· El procedimiento de control de cambios 
son una sene de documentos, los cuales permiten la identificación del 
cambio, estimar el impacto del cambio en el proyecto y la aprobación del 
cambio por parte del cliente. 
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Objetivos del Control de Cambios: 
Desarrollar un proceso para identificar cambios 
Recopilar información relacionada con el cambio 
Hacer una evaluación del impacto de cambio en el costo y alcance del 
proyecto 
Describir las responsabilidades del Ingeniero de proyecto cuando ocurre un 
cambio en el alcance 
Desarrollar un proceso de aprobación de cambios 

Responsable: Gerente de ingenieria 

7. Beneficios del comrniaaioning en el proyecto 

El commissioning son aquellas actividades necesarias para preparar una 
instalación o sistema para el servicio, dejándolo listo para usar ó 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 deberá comprobar los requerimientos de diseño y 
funcionalidad de cada uno de estos. Si una instalación tiene como objetivo la 
producción de un producto para cumplir can las GMP·s, deberá 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 duplicación 
• Maximizar el programa 
• Reduce costos 
• Mejora la calidad 

El commissioning no es responsabilidad única de la firma constructora, o de la 
firma de diseño, o del cliente. Requiere un esfuerzo integrado de un número de 
individuos de muy diferentes áreas y profesiones tales como: Diseno, 
Constru=ión, Validación, Aseguramiento de Calidad, Operaciones, Ingeniería. 
El reconocimiento de este factor es lo principal para organizar un exitoso equipo 
de commissioning. La forma más efectiva de organizar el equipo de 
commissioning es en la forma tradicional de jerarquías, designando un líder del 
equipo y un staff de sopone, similar a la organización general de un proyecto. 

¿Cuándo debemos iniciar realmente el commissioning? 
Muchas de las actividades criticas para el éxito del cammissioning rnrcian 
tempranamente en el proyecto, y muchas quizás no sean reconocidas como tales. 
Una de las primeras actividades de commissioning inicia con el desarrollo del 
calendario del proyecto. 
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¿Cuándo finaliza el commissioning? 
El 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 deberá ser soltado hasta que estas actividades no 
sean completadas 

8. F•- 5: Operación y ev•lu•clón 

8.1 Dl•gram• de flujo de ~uenci• de ejecución de I• f•se 

Durante el desarrollo de esta fase se incluyen las actividades de cierre del 
proyecto y la evaluación final del proyecto. Primero se verifica que los documentos 
y planos as-built estén listos para la puesta en marcha del proyecto, así como 
verificar que las instalaciones estén listas para su uso y operación. 
Posteriormente el área de aseguramiento de calidad realiza las actividades de 
calificación del desempeño, así como la realización de pruebas de estabilidad y 
verificar que las instalaciones cumplan con los criterios de aceptación establecidos 
para el proyecto. El área 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 dire=ión selecciona al equipo auditor que realizará 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 áreas de mejora para 
aplicar las acciones preventivas y correctivas. 

Res•tr .. dctl -
Figura 8. 1 Fase 5: Operación y evaluación 
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9. cGMPº• su Impacto en el proyecto 

9.1 ¿Qu6 •on •- GMPº•? 

Son regulaciones para controlar la produ=ión de medicamentos de consumo 
humano, animal y los dispositivos médicos, Jos cuales están basados en Jos 
siguientes principios: 

Calidad 
Seguridad 
Cada paso del proceso de prOdu=ión debe estar controlado para garantizar 
que el producto cumpla con las especificaciones de calidad y seguridad 

9.2 Requerimiento• de GMPº• duninte I•• ea.PI!• del proyecto 

Constn.cción e ln•talmclon-: 
Verfficar si las instalaciones son convenientes para que la operación se 
realice 
Verificar que las instalaciones cumplan con las especificaciones de pureza 
Verificar si hay un control apropiado contra la contaminación 
Verificar si hay un adecuado sistema de ventilación 
Verificar si existen Jos adecuados servicios sanitarios 
Verfficar si las áreas de producción están separadas para prevenir 
contaminación de otras áreas 
Identificar la fuente de suministro de agua 
Verificar si hay un sistema adecuado de manejo de residuos 

Manejo de material- y almacenamiento 
¿Pueden ser monitoreados los factores físicos como temperatura, humedad 
y controlados apropiadamente? 
¿Hay un apropiado sistema de entrada y descarga de componentes? 
¿Hay un espacio adecuado de almacenamiento que cumpla con los 
requerimientos ambientales? 
¿Hay en el área de proceso un apropiado sistema de almacenamiento? 
¿Hay contenedores adecuados para la materia prima y productos 
intermedios? 

Equipo 
¿Es adecuada la instalación del ec:¡uipo para uso intenso? 
¿Está diseñado el equipo para su fácil limpieza? 
¿Existe un adecuado sistema de filtración que satisfaga las condicione de 
operación? 
¿Está diseñado el equipo para prevenir contaminación de fuentes externas? 
¿Es clara la identificación de cada equipo? 
¿Hay un adecuado control de operación del proceso? 
¿Existen laboratorios de control? 
¿Existe un sistema de elaboración de registros y reportes? 
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10. AnAllsi• y conclusi_. 

La correcta aplicación del sistema de administración da proyectos farrnacéuticos 
proporciona las siguientes ventajas: 

Reduce el costo del proyecto hasta en un 20-30 % 
Perrnite reducir las variaciones y cambios en el proyecto en términos de 
costo, alcance, y operación 
Identifica y selecciona al personal más apropiado para el desarrollo del 
proyecto 
Maximiza los recursos utilizados para garantizar el desarrollo exitoso del 
proyecto 
Proporciona un sistema de documentación que facilita el desarrollo del 
proyecto 
Es un sistema flexible que puede modificarse y mejorar, de acuerdo a las 
necesidades del proyecto 

También se puede observar que el sistema de administración de proyectos 
farmacéuticos conserva el enfoque hacia la mejora continua y a la satisfacción del 
cliente,(ver Anexo 1), por que introduce los conceptos de validación y GMP's lo 
cual garantiza la aceptación de los proyectos y cumplir con los sistemas de gestión 
de calidad ISO 9000: 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 químicas, tal diferencia se 
muestra en la tabla 1o.1. 

Fa•• del proyecto Eatinuido d• costo en I• • EatillUldo de coato 
indu•bi• fanftllcéutica para proceaoa de pl•nta 

quimlca• 
Estimado de costo +/-50% +/-30% 

oreliminar 
Estimado de costo 

conceptual +/-30% +/-20º.I(, 
finaeniería básica) 
Estimado de costo 

final +/-10 +/-(5-10) % 
Cinaeniería de detalle) 
Tabla 10.1 Estimados de costos para proyectos de la Industria farmaceut1ca y de 

plantas de procesos químicos. 
•Fuente: Perry, Robert H. "Manual del ingeniero químicoº 

Ed. Me Graw-Hill, c 1992. 
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Anexo 1 

Pirámide de aceptación de peoyectos farmacéuticos 
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