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GMP para el mapeo de un almacén: guia paso a paso
para validar las instalaciones de almacenamiento
de la industria de ciencias de la vida

Los organismos reguladores de las buenas practicas de fabricacion (GMP)
de Estados Unidos, Canada, la Union Europea, Japon, Australia y China han
centrado su atencion en las practicas de almacenamiento y distribucion en los
almacenes. Esta tendencia obedece a un cambio en el concepto de regulacion,
que ha pasado de los sistemas de calidad por pruebas a los sistemas de calidad
por disefo, haciendo hincapie en el nivel de riesgo, la calidad del producto v la
seguridad del paciente. Otros factores son la mayor demanda de instalaciones
de almacenamiento por la globalizacion de fabricacion, el aumento de los
productos biofarmacéuticos sensibles a la temperatura y los cambios en

la tecnologia.

Las autoridades reguladoras de
esos paises exigen que se realice

un "mapeo” de los perfiles de
temperatura y humedad relativa

de los depdsitos de productos

de ciencias bioldgicas sensibles

al medio ambiente. En esta guia
paso a paso, se describe cémo
trazar el mapa de un depdsito para
cumplir con las GMP reconocidas
internacionalmente, que incluyen
muchas de las publicadas o revisadas
recientemente. (Ver al final de este
documento los enlaces a los
reglamentos y documentos
orientativos pertinentes). Esta guia
estd pensada para ser utilizada por
cualguier organizacion que realice el
almacenamiento y la distribucién de
productos sensibles a la temperatura
y la humedad en un entorno que
cumpla con las GMP y se basa en la
extensa experiencia de Vaisala con
clientes de Europa y toda América
del Norte. Las soluciones de Vaisala
se utilizan en mas de 150 paises de
todo el mundo.




Paso a paso -
Buenas practicas para los estudios
de mapeo de almacenes

Vaisala recomienda un proceso de nueve puntos para el mapeo exitoso

de un almacén o de otro espacio de almacenamiento regulado:
Estos nueve pasos le ayudaran El plan maestro de validacion deberia:
a disenar y ejecutar un plan de
mapeo exitoso. Le aseguraran que
no olvide los elementos de validacion
mas importantes, especialmente
* comprender en donde la temperatura
y la humedad presentan riesgos para
2 Identificar las la calidad del producto. Siguiendo
" dreas de riesgo estos pasos podra demostrar a
* cualquier inspector de regulacién * Identificar las actividades

que su empresa cumple con las GMP. de validacion, incluidos los
procesos, el equipo vy el espacio.

1. Crear un Plan
de Validacién

* Exponer los objetivos
de la validacion.

« |dentificar los roles y las
responsabilidades en el proceso
de los grupos de calidad, metrologia
y otros grupos de trabajo.

Desarrollar
" informacidn
sobre Protocolos

¢ Desarrollar documentacion
y procedimientos, incluyendo
la respuesta de la empresa si
se produce una desviacion de
la temperatura o humedad.

Paso 1: Crear un plan
de validacién

El plan de validacion, o plan maestro
de validacion, es el documento usado
para especificar las decisiones de ¢ Determinar un cronograma
la empresa sobre la calificacion de validacion.

de cada aspecto de la instalacion,
el equipamiento y los procesos para
mantener un entorno que cumpla
con las GMP. El plan debe adoptar
un enfoque que esté basado en los
riesgos, con una fundamentacion
basada en datos verificables. El plan

4 Determinar
" la distribucion
de los sensores
« Especificar el proceso de aprobacion
de la gestion, especialmente para
eventos adversos como las

5. Seleccionar la desviaciones de temperatura.

tecnologia adecuada « Crear protocolos de control de
cambios para que resulte claro

en qué momento se necesitard

Configurar el
" equipamiento

debe concentrarse en el lugar en
donde se almacenaran los productos
y materiales sensibles al medio
ambiente y debe considerar si los

revalidar cambios como el
mantenimiento, las nuevas
construcciones y la reconfiguracion
de los estantes.

de mapeo controles ambientales pueden

cumplir los requisitos de

. . Nota regulatoria: Las
almacenamiento especificados.

GMPs exigen mantener la
temperatura y humedad dentro
de las recomendaciones de
almacenamiento impresas en
las etiquetas de los productos
0 proporcionadas por los
proveedores de materias primas.
Estas recomendaciones se
desprenden de las propiedades
quimicas y pruebas de
estabilidad conocidas.

7- Realizar una prueba
y analizar los datos

Ademas, el plan es un punto de
partida para que los reguladores
evallen la fundamentacion de los
objetivos y métodos de la empresa.

8, Realizar
modificaciones

9- Documentar
y programar
estudio de mapeo




Paso 2: Identificar
las areas de riesgo

Para trazar un mapa de un almacén o
espacio de almacenamiento, primero
debe identificar las zonas en las que
puede haber riesgo para la calidad
del producto debido a fluctuaciones
inadmisibles de temperatura y
humedad. Muchos factores afectan

el control o la variabilidad de su
espacio. (Dado que la humedad
relativa depende de la temperatura,
las variaciones de la temperatura
afectaran a la humedad). Al tener en
cuenta cada uno de estos factores,
podra identificar los riesgos con
mayor facilidad:

¢ Volumen del espacio. Un almacén
grande supone tareas de control
diferentes a las de uno pequeio,
ya que tiene mayores demandas
en el sistema HVAC y la posibilidad
de mayores variaciones de
temperatura y la humedad
en distintas posiciones.

* La capacidad de los difusores
o ventiladores para que el aire
circule correctamente.

¢ Los gradientes de temperatura
entre el suelo y el aire mas
caliente cerca del techo.

* Fuentes de energia independientes,
como calentadores de ambiente,
aires acondicionados y ventiladores,
gue crean lugares mas calientes
o frios.

* Disposicion de soportes, estantes y
palés, que obstruyen el flujo de aire.

* Ubicacion de los sensores de
control de HVAC. Por ejemplo, un
termostato colocado cerca de una
fuente de calor o frio puede causar
gue la temperatura del ambiente
cambie demasiado.

* Ubicaciones cerca de fuentes
de calor o frio, como el techo y
las paredes exteriores, las ventanas
y las zonas de carga.

e Zonas de mucho trafico por las
gue se mueven con frecuencia
productos o equipos.

¢ Cambios de temperatura
estacionales o fendmenos
meteoroldgicos inusuales.

Nota regulatoria: Puede

cumplir con las GMP mediante
una justificacion sdlida de su
enfoque para identificar el riesgo.
Cuantas mdas consideraciones
aborde el protocolo, mejor

serd su fundamentacion.
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Figura 1. La distribucion equilibrada de 15 sensores es un patron
tipico para realizar un mapeo tridimensional de un espacio pequeno.

Paso 3: Desarrollar
informacion sobre
protocolos

Una vez identificadas las zonas de
riesgo, desarrolle un protocolo para
el estudio de mapeo que describa
lo siguiente, con justificaciones
para cada decision:

* Tipos de datos que se generaran,
por ejemplo, temperatura, humedad
relativa e intervalos de medicion. Los
intervalos de cinco minutos ofrecen
mas datos para evaluar tendencias
y modificar la configuracion del
depdsito (ver paso 8). Cuando esté
conforme con que la temperatura
y la humedad se mantengan
relativamente estables, puede ser
conveniente pasar a intervalos de
15 minutos para el mapeo final.

¢ Cantidad de sensores a utilizar
(ver paso 4: Determinar la
distribuciéon de los sensores).

¢ Esquema o diagrama de las
ubicaciones de los sensores.

¢ Duracion del estudio. Su
fundamentacion y protocolo
pueden sustentar una serie de
pruebas, cada una con una duracion
de dos dias durante operaciones
normales y en un fin de semana. Un
protocolo diferente e igualmente
justificable podria especificar una
sola ejecucion durante un periodo
de dos semanas para dar cuenta de
diversas actividades, tales como la
apertura de las puertas de la zona
de carga, en el almacén.

¢ Requisitos de calibracion de
los registradores de datos.

¢ Rango de variacion aceptable en
tiempo y espacio, que dependera
del producto almacenado.

¢ Limites admisibles para las
variaciones de temperatura
o humedad relativa.

¢ Requisitos de la presentacion
de informes.

Nota regulatoria: Una vez que
desarrolle un protocolo, debe
seguirlo de forma consistente.
Si el protocolo cambia,
documente los motivos.
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Figura 2: Los sensores colocados en el centro de los soportes, reflejan con mayor precision las temperaturas de
los productos. En este ejemplo, nueve sensores estan ubicados en cada soporte doble de este almacén, midiendo

30 metros por 30 metros por 15 metros.

Paso 4: Determinar la
distribucion de los sensores

dCudntos sensores necesitara para
trazar un mapa de un determinado
espacio? é¢Doénde los colocara? No
hay respuestas simples. Para evaluar
la uniformidad de la temperatura, la
distribucion de los sensores debe ser
correcta. Una buena practica consiste
en usar un numero suficiente de
sensores para comprender el
entorno, especialmente las

zonas en donde el riesgo es mayor.

Tendra que colocar los sensores

en un patron uniforme en las tres
dimensiones del espacio: de arriba
a abajo, de izquierda a derecha y del
frente hacia atras. Agregue sensores
adicionales en los lugares en los
que sospeche que hay zonas frias

o cdlidas, y también cerca de los
sensores de control y monitoreo.

La colocacién de los sensores de
temperatura y humedad relativa es
una consecuencia de los riesgos
identificados en el paso 2.

Una camara walk-in de grandes
dimensiones o un almacén pequeno
se suele mapear en tres dimensiones
con 15 sensores (Ver Figura 1). El
protocolo debe incluir directrices

para la distancia entre los sensores,
por ejemplo, no mas de seis metros.

Al trazar el mapa de un gran almacén,
coloque los sensores a una distancia
de hasta 30 metros, con sensores
adicionales en las zonas vulnerables
afectadas por:

e Calor o frio de las paredes externas,
calentamiento solar, ventanas,
iluminacion

¢ La circulacion del aire o las
corrientes de aire provenientes

de las entradas, el trafico, o el
sistema HVAC

¢ Temperaturas extremas en
zonas mal aisladas

« Efectos localizados de los
calentadores de ambiente
y acondicionadores de aire

Anticipe que el flujo de aire y los
gradientes de temperatura pueden
variar en funcion de si los estantes
estan vacios o llenos de productos.
Los soportes mas altos estaran
sujetos a mayores gradientes de
temperatura, y esto necesitara
mas sensores de arriba a abajo.

Puede montar sensores en areas
abiertas (por ejemplo, fuera de los

soportes o corredores), en donde sea
conveniente instalarlos. Sin embargo,
la conveniencia no debe prevalecer
sobre la eficacia. Los sensores deben
medir las condiciones a las que se
exponen los productos.

Si no tiene un numero adecuado
de sensores para trazar un mapa
del almacén completo en un estudio,
puede realizar éste por secciones.
El trazado de mapas por secciones
lleva mas tiempo, y puede ser
conveniente ampliar el tiempo

de mapeo de cada seccién para
compensar la incertidumbre de
trazar el mapa del espacio por
secciones. Para decidir, calcule los
ahorros en equipamiento a partir
de un enfoque de mapeo seccional
contra el tiempo adicional necesario
para completar el proyecto.

Si la humedad relativa alta o baja
puede influir negativamente en

la calidad del producto, entonces
debe trazar un mapa de la humedad
relativa y la temperatura. Hay dos
enfoques para determinar el
numero vy la ubicaciéon de los
sensores de humedad relativa.
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Determinacidon de la
densidad del sensor
de humedad

El primer enfoque consiste en utilizar
comparativamente algunos sensores
de humedad distribuidos por el
depodsito (tan solo uno por cada seis
sensores de temperatura). En este
caso, usted dependera de la unifor-
midad de la temperatura para que la
humedad también esté dentro de los
limites. Este enfoque debera estar
fundamentado en un historial

de mapeo de la temperatura en
diferentes estaciones con resultados
consistentes. Con este historial,

un especialista que comprenda

la medicidn de la humedad puede
argumentar eficazmente ante un
auditor o inspector que las medicio-
nes de la humedad no son necesarias
en todos los puntos de datos. Si
decide adoptar esta estrategia y
reducir el nUmero de sensores de
humedad, es fundamental colocar
los pocos sensores de humedad que
utiliza en areas con mala circulacion
de aire, entre ventiladores de HVAC
o difusores, y donde la temperatura
sea mas variable.

Consideraciones
sobre la humedad

En comparacion con los sensores
de temperatura, los sensores de
humedad relativa son mucho mas
propensos a perder la precision

0 a "desviarse” con el tiempo. La
desviacion puede deberse a un mal
disefio, una mala calibracién o a la
contaminacién por saturacion de
vapor de agua o vapores quimicos.
Una unica lectura equivocada en el
momento de la recalibracién llamara
la atencidén sobre su decision de usar
menos sensores de humedad.
Comenzar con menos sensores

de humedad crea el riesgo de no
conformidad, porque si uno falla o
estad fuera de las especificaciones,
ese Unico sensor representara un
alto porcentaje en sus mediciones
de humedad total. Si se interpola

la humedad relativa a partir de los
datos de temperatura, sera necesario
gue un empleado de la empresa con
este conocimiento especializado

se reuna con el auditor o inspector.
Lo ideal es que su empresa reduzca
al minimo el niumero de contactos
necesarios durante una inspeccion
como forma de agilizar el proceso
y minimizar la posibilidad de que

se produzcan errores.

Si le preocupa la humedad

relativa, una estrategia de mapeo mas
justificable es rastrear la temperatura
y la humedad en todas las ubicaciones
con registradores de datos que
registren ambas mediciones. Es
importante utilizar registradores de
datos de alta calidad estables y que
sean calibrados con regularidad.

El realizar el mapeo con sensores
de temperatura y humedad relativa
integrados ofrece varias ventajas
con respecto a la deduccion de

la humedad de la temperatura. Un
mapeo de temperatura y humedad
en todas las ubicaciones de los
sensores proporciona un mapa

mas especifico de todo el espacio
de almacenamiento para que los ins-
pectores y auditores lo comprendan
facilmente, sin necesidad de una
explicacion detallada. Y las
desviaciones de la humedad relativa
serdn mas faciles de identificar con
mas puntos de datos de humedad.

Nota regulatoria. Comprender las
relaciones entre los parametros
medidos es esencial para el éxito
de los estudios de mapeo y para
gestionar riesgos en un espacio
de almacenamiento de GMP.

Paso 5: Seleccionar
la tecnologia adecuada

Utilice equipos disefados para el
mapeo. El software que acompanfa a
los sensores se utiliza para configurar
el equipo y descargar datos. El
software debe producir informes
en forma de tablas y graficos que
cumplan todos los requisitos de

la FDA Titulo 21 CFR Parte 11y de
normas internacionales comparables,
como el Anexo 11 de la Comisién
Europea, y aquellos contenidos

en el volumen 4 de las Directrices
de la UE sobre las buenas practicas
de fabricacién (GMP)

Al elegir los registradores de datos,
busque las siguientes caracteristicas:

¢ Fuentes de error minimas, es decir,
baja incertidumbre en la medicion.

« Alta precision en el rango de
medicion. Los registradores de
datos de Vaisala DL200O, por
ejemplo, tienen una precision
de = 0,1 °C en un rango de +20 °C
a +30 °C, con una precision de
humedad de + 1 %RH en un rango
de 10 a 80 %RH.

¢ Sensibilidad a pequefos cambios
de temperatura (alta resolucion).
Cuanto mas rapida sea la respuesta,
mas fielmente se puede vincular
el punto de datos con el tiempo
de la medicién.

» Estabilidad a largo plazo,
particularmente para los sensores
de humedad relativa. Los equipos
de baja calidad deben ser calibrados
antes y después de cada estudio.

¢ Calibracion trazable realizada
dentro del rango de mediciény
con un equipo gue usa una cadena
ininterrumpida de comparaciones
en un estandar reconocido
internacionalmente, como el del
Instituto Nacional de Estandares
y Tecnologia (NIST).

¢ Registros de calibracion claros,
completos y accesibles.



Nota regulatoria: Las GMP
necesitan procedimientos escritos
para calibrar, inspeccionar

y verificar el equipamiento
automatizado, mecanico

y electronico (21 CFR 211.68).
Como las mejores practicas
para la calibracion se reconocen
estandares internacionales como
ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos
generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo

y de calibracion”.

Paso 6: Configurar el
equipamiento de mapeo

Una vez que se han identificado

las dreas de riesgo y establecido

la distribucién de los sensores, es

el momento de instalar el equipo
de mapeo y de realizar una prueba
del espacio de almacenamiento.

El propdsito de esta prueba inicial es
determinar en donde las condiciones
varian y en dénde la temperatura

y la humedad son uniformes

y adecuadas para almacenar el
producto. Trabaje con la siguiente
lista de comprobacién y documente
cada paso:

¢ Se ha calibrado el equipo.
Documente quién lo ha hecho,
cuando y la fecha de la proxima
calibracién. Esto confirma que el
registrador de datos funciona
dentro del rango de medicidn
calibrado.

e Se ha validado el equipo.
Normalmente, la calificacion
de la instalacion y de la operacion
(IQ/0OQ) son proporcionadas por el
proveedor del sistema de mapeo.

* Garantice que se ha asegurado
y autenticado el acceso al software
de mapeo. Los privilegios de acceso
restringen quién estd autorizado a
utilizar la aplicacion.

« Compruebe que el software
lea y registre el modelo, la versiéon
y el nimero de serie del hardware
y del firmware.

¢ Asegurese de que el drea del
almacén y las ubicaciones del
registrador de datos se describan
de forma precisa. Un esquema o
diagrama es util para garantizar
que los sensores se coloquen
correctamente en los proximos
estudios de mapeo,

¢ Se han determinado intervalos de
muestra regulares. Por lo general,
los intervalos son de entre 5y 15
minutos.

¢ Se ha determinado la duracién
del estudio. Todos los registradores
de datos estan configurados para
comenzar y finalizar al mismo
tiempo.

* Los registradores de datos estan
vinculados a un archivo de registro
para auditorias para la trazabilidad.
Esto es un requisito esencial para
demostrar que los datos son fiables.

¢ Los registradores de datos
funcionan y estdn colocados
en posiciones especificas.

Nota regulatoria. Las GMP exigen
que se utilicen equipos calibrados
y registros de calibracion. Si usted
ha recopilado datos en forma
electronica, estos registros deben
cumplir con las regulaciones para
registros electronicos definidas
en el Titulo 21 CFR Parte 11,

en el Anexo 11 de la CE y en el
volumen 4 de las Directrices de

la UE sobre las buenas practicas
de fabricacion (GMP).


https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=211.68
https://www.iso.org/standard/66912.html

Paso 7: Realizar una prueba
y analizar los datos

Debera establecer la informacion

del informe que usara para evaluar

la prueba. Una vez completada la
prueba, el software leera los archivos
seguros de los registradores de datos,
mostrara los datos registrados,
realizara calculos y graficara los
resultados seleccionados para un
informe de estudio de mapeo. Por lo
general, el documento de la prueba
mostrara la informacion de la Figura 3:

¢ Datos sin procesar con horas
y fechas.

* Valores calculados como la
temperatura minima, maxima
y promedio.

* Un grafico de todos los sensores
durante el periodo de prueba.

« Ajustes del instrumento.
e Informacidén de calibracion.

¢ Fechay hora de la prueba.

¢ Espacio para firmas de revision y
aprobacion en informes impresos.

Se puede compilar los datos de
tendencia de cada sensor en un solo
grafico para proporcionar una vision
general. Las lineas predeterminadas,
como los limites minimo y maximo
aceptables, pueden ser Utiles para
el andlisis.

Una representacion grafica puede
ayudar a identificar las ubicaciones
de alto riesgo, especialmente en
aquellos lugares donde se pueden
producir problemas de forma
esporadica. Por ejemplo, un pico de
temperatura puede estar relacionado
con el momento en el que las puertas
de carga estaban abiertas.

Esa variacion podria indicar un
riesgo provocado por actividades
habituales en el lugar de trabajo
o sugerir la necesidad de una
zona de contencion.

Nota regulatoria: Es mejor
presentar un grafico de resumen
con una conclusion clara que

un informe demasiado detallado
que podria dar lugar a preguntas
adicionales.

Paso 8: Realizar
modificaciones

Use los resultados de la prueba inicial
para identificar aquellos sitios donde
el producto puede estar expuesto a
condiciones inadmisibles. A continua-
cién haga ajustes, por ejemplo, en los
soportes de almacenamiento o en el
sistema de HVAC, para corregir esta
variacion. O simplemente decida en
qué lugares no se almacenaran los
productos. Por ejemplo, muchos
depdsitos tienen un nivel de entrepiso
designado como fuera de los limites
para las materias primas o los
productos terminados, porque alli los
controles de HVAC no son eficaces.
Denomine y describa estos lugares

y modifique el plan de validacién.
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1days/div 5 days (Midiyyyy h:mm:ss tt)  Pacific Time Graph file: D:\My Documents\vLog\vLog report.spg
LN Serial# Description CH Value Maximum Average Minimum Units CH description Logger file
1 06072117 VI-2000-20R 1 27.78 21.90 1579 C Temperature D:\Logger transfers\06072117_VI-2000-20R.spl
2 06072117 VI-2000-20R 2 320 19.7 9.0 RH Humidity D:\Logger transfers\06072117_VI-2000-20R.spl
LN Logger file ID# Security Created by Creation time
1 D:\Logger transfers\06072117_VI-2000-20R.spl 2755607522 Secure Jeff Chesman 4/7/2011 1:07:08 PM
2  D:\Logger transfers\06072117_V1-2000-20R.spl 2755607522 Secure Jeff Chesman 4/7/2011 1:07:08 PM
LN Serial# Last calibrated by Last calibration Next calibration
1 06072117 Veriteq Inst. Inc.  10/10/2010 10/10/2011
2 06072117 Veriteq Inst. Inc.  10/10/2010 10/10/2011
Prep 1 by: Signature: Date:
Reviewed by: Signature: Date:

Report ID Number: 1453069120
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Figura 3. El informe de mapeo puede mostrar limites altos y bajos para visualizar rapidamente los umbrales.



Ademas, modifique su protocolo de
validacion a la luz de los resultados
de su prueba de mapeo inicial.

Nota regulatoria: Las
modificaciones de un depdsito
recién puesto en funcionamiento
no necesitan aparecer en el
registro de inspeccion. Pero una
vez que su empresa aprueba un
plan maestro de validacion, éste
debe documentar todos los
cambios posteriores.

Paso 9: Documentar
y programar el estudio
de mapeo

Una vez que se haya ajustado

la variabilidad ambiental en el
almacén, es el momento de realizar
y documentar un estudio de mapeo
para su aprobacion.

éCuanto tiempo debe
durar el mapeo?

Al igual que con su prueba de mapeo
inicial, no hay una norma rigida. Su
fundamentacion y protocolo pueden
respaldar un unico estudio largo, o
una serie de estudios mas breves. De
cualquier modo, es importante medir
el entorno durante una variedad de
actividades de trabajo diferentes

en el depdsito, como la carga y el

traslado de productos, y también en
periodos como los fines de semana, en
los que puede haber poca actividad.

éCon qué frecuencia se
debe mapear un espacio?

Algunos protocolos exigen realizar
el mapeo cada tres meses, mientras
que otros pueden justificar un mapeo
anual o incluso menos frecuente.

El plan maestro de validacion debe
anticipar las variables que pueden
alterar las condiciones de almacena-
miento una vez finalizada la calificacion
de un depdsito. La construccién de
un almacén, cambios importantes

en el HVAC y otras modificaciones
similares en el entorno, obligan a
realizar un nuevo mapeo. Los cambios
estacionales y las condiciones
climaticas extremas pueden justificar
un mapeo del almacén con mayor
frecuencia o la reprogramacioén de
una prueba para una temperatura
mas "estacional”. Por ejemplo, en el
hemisferio norte, el plan de validacién
puede requerir un estudio de mapeo
en julio, cuando las temperaturas son
tipicamente mas calientes. Pero si

el mes de julio es inusualmente frio,
puede tener sentido retrasar el mapeo
hasta un periodo calido en agosto.

El plan de validacion deberia permitir
una flexibilidad suficiente como para

registrar los extremos climaticos.
Por ejemplo, dependiendo del clima
de su regiodn, su plan podria exigir
el mapeo cuando las temperaturas
de verano excedan los 30°C vy las
temperaturas de invierno caigan
por debajo de los O°C.

Nota regulatoria. Mantener
registros utiles es fundamental
para cumplir con las GMP. Los
registros deben almacenarse

de forma segura y deben poder
consultarse facilmente para su
revision. No deben tener vacios.
Deben proporcionar un segui-
miento de auditoria. Los registros
pueden ser en papel, electronicos
0 una combinacion de ambos.
Si los registros son electronicos,
deben cumplir con los requisitos
de la FDA Titulo 21 CFR Parte 11
y con el Anexo 11 de la CE.




Resumen

Las claves para un estudio

de mapeo de almacenes exitoso,
incluyen crear un plan y protocolo
de validacion, con la debida
fundamentacion de cada paso.

Documentar los cambios en
el plan y el protocolo.

Identificar las areas de riesgo
en el almacén para determinar
la distribucion de los sensores
y la duracion del mapeo.

Seleccionar una tecnologia
confiable y adecuada a la tarea.

Modificar su espacio de
almacenamiento para garantizar
gue esta realizando el mapeo de
un entorno controlado.

Documentar y programar
estudios de mapeo para tener
en cuenta los cambios en el
entorno del depdsito.

Mantener registros de manera
gue sean seguros y accesibles.

Documentar que su protocolo
ha sido respetado de forma
consistente y reevaluar sus
procedimientos periédicamente.

Regulaciones y directrices

Las regulaciones de mapeo de
almacenes necesitan evidencia
documentada de que un entorno
estd controlado y es adecuado para
los productos almacenados en él.
Los organismos reguladores y las
organizaciones independientes
también emiten documentos de
orientacidn no vinculantes que
pueden proporcionar mas detalles
que las regulaciones en la aplicacion
de las normas vigentes. Sin embargo,
incluso esos documentos de

orientacidn pueden estar desactua-
lizados con respecto a los avances
tecnoldgicos. En la carrera por estar
siempre al dia, los organismos de
regulacion y las partes interesadas
de la industria de todo el mundo
revisan sus interpretaciones de

las GMP, elaborando nuevos
documentos de orientacion.

Por lo tanto, es imprescindible
mantenerse actualizado en cuanto

a los estandares cambiantes.

Enlaces a recursos

Conferencia Internacional sobre
Armonizacién (International
Conference on Harmonisation):

¢ |ICH Q7 - Guia GMP para la
Produccién de Principios
Activos Farmacéuticos

¢ ICH Q9 - Gestidn de Riesgos
de Calidad

¢ |CH Q10 Sistema de Calidad
Farmacéutica

Farmacopea de Estados Unidos
(United States Pharmacopeia):

* USP, capitulo 1079, Buenas Practicas
de Almacenamiento y Distribucion
para Productos Farmacoldgicos

« USP, Capitulo 1118, Dispositivos
de monitoreo, tiempo, temperatura
y humedad

Sociedad Internacional de Ingenieria

Farmacéutica (International Society
of Pharmaceutical Engineering):

¢ Guia de Buenas Practicas de la ISPE:
Mapeo y monitoreo de la cdmara
de temperatura controlada

Asociacion de Drogas por Via
Parenteral (Parenteral Drug
Association):

¢ Informe Técnico N.° 52 de la PDA:
Guia de Buenas Practicas de
Distribucién para la Cadena
de Suministro Farmacéutico

Comisién Europea:

¢ Guias de la CE sobre las Buenas
Practicas en la Distribucion de
Productos Medicinales para Uso
Humano

¢ EudralLex Volumen 4 - Buenas
Practicas de Fabricacién, Productos

Medicinales para Uso Humano
y Veterinario, Anexo 11: Sistemas
informaticos

Convenciodn de Inspecciéon Farma-
céutica y Esquema de Cooperacidn
sobre la Inspeccién Farmacéutica:

¢ Guia PIC/S GMP Parte I: Guia de
GMP para Productos Medicinales,
Seccidén 3.19

¢ Guia PIC/S GMP Parte II: Guia de
GMP para Productos Medicinales,
Secciones 7.42 y 10.1

Health Canada

¢ GUI 0069: Pautas para el Control
de la Temperatura de Productos
Farmacoldgicos durante el Almace-
namiento v el Transporte, 2011.

U.S. FDA:

¢ 21 CFR Parte 210 Buenas Practicas
Actuales de Fabricacion,
Procesamiento, Embalaje y
Conservacion de Medicamentos

¢ 21 CFR Parte 211 Buenas Practicas de

Fabricacion Actuales para Productos

Farmaceéuticos Terminados

¢ 21 CFR Parte 820: Regulacion
del Sistema de Calidad

¢ 21 CFR Parte 600 Productos
Bioldgicos

¢ 21 CFR Parte 111 Buenas Practicas
Actuales de Fabricacioén,
Empaquetado, Etiquetado
u Operaciones de Conservacion
de Suplementos Dietéticos

e 21 CFR Parte 11 Registros
Electrénicos, Firmas Electrénicas

« CGMPs farmacéuticas para el siglo
XXI, un enfoque basado en los

riesgos

ASTM (anteriormente American
Society for Testing and Materials):

¢ ASTM E2500 Guia Estandar
para la Especificacion, el Disefio
y la Verificacién de Sistemas
y Equipos de Fabricacién
Farmacéutica y Biofarmacéutica
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