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Procedimientos de Control de Cambios:

é¢Como? & ¢Por qué?

El cambio es inevitable en cualquier industria, pero es de particular importancia en la industria farmacéutica y de dispositivos
médicos. Con innumerables agencias reguladoras que inspeccionan cada modificacién, el tiempo y el trabajo necesarios para
completar los cambios no son insignificantes. Por supuesto, todos y cada uno de los escrutinios deben ser bienvenidos para evitar
poner en riesgo a los usuarios finales debido a una falla en la seguridad, confiabilidad o rendimiento de un producto. Las pautas de
control de cambios tienen como objetivo moderar el riesgo que representan para los usuarios de los productos desde el principio,
y el cumplimiento es fundamental.

La identificacidn inicial de los atributos debe comenzar en las primeras etapas del ciclo de desarrollo, desde la fabricacién de
productos para las pruebas preclinicas y clinicas y continuar durante el resto del ciclo de vida del producto. Cada cambio en el
disefo o la fabricacién del producto debe documentarse de acuerdo con los procesos de control de cambios y las pautas
reglamentarias aplicables. Sibien algunos aspectos del control de cambios pueden ser desafiantes, existen algunas estrategias que
pueden emprenderse para simplificar y agilizar el proceso.

Pero lo primero es lo primero: équé es realmente el control de cambios? "Cambio" en un entorno de fabricacién se refiere a la
modificacién de equipos, materiales, instalaciones, disefios, formulaciones, utilidades, procesos, sistemas informaticos,
embalaje/etiquetado y cualquier documentacion asociada con el producto que se fabrica. (Nota: esto puede incluir documentos
como manuales de calidad, SOP, etc.) Algo tan leve como un cambio de equipo, un cambio en el sitio de fabricacién, una
actualizacidn de documentos, etc. cae bajo el paraguas de "cambio" en este contexto. Los cambios pueden ser aparentemente
insignificantes o revolucionarios, permanentes o incluso temporales; pero todo debe ser controlado y monitoreado
cuidadosamente.

Las agencias reguladoras asumen el control de cambios para ayudar a garantizar los mas altos estandares de calidad en los
productos para el cuidado de la salud, lo que requiere un cumplimiento continuo por parte de los fabricantes para garantizar que
los productos existentes y los nuevos permanezcan en el mercado. Algin cambioque requieren procedimientos de control de
cambios deben informarse adecuadamente alas agencias reguladoras correspondientes.

El control de los cambios realizados generalmente lo supervisa un comité de control de cambios o una persona designada,
generalmente segun el tamafio o lacomplejidad de las operacionesde una organizacién. Todas las discusiones, actas de reuniones,
correos elec‘c')nicos, notas y documentos efimeros asociados con los cambios que ocurran deben incluirse en la documentacion
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de cambios, independientemente de la cantidad de personas involucradas. El establecimiento de todos los documentos,
aprobaciones y datos de respaldo es lo que constituye un cambio controlado frente a uno no controlado. Los cambios no
controlados, sin la revisién y aprobacién adecuadas de las unidades de control de calidad y otros departamentos relevantes,
pueden dar lugarainfracciones de cumplimiento.

Los procesos de cambio pueden variar segun las circunstancias especificas de una organizacién determinada, pero todos ellos
deben contener al menoslo minimo:

¢ Secompletay envia unformulario de solicitud de cambio. Estos formularios incluyen informacién como:
— Identificacidny descripcién del cambio.
— Especificacidon de otros documentos que puedan verse afectados por el cambio.
— Fechasdeaprobaciény eficacia.
— Firmasdel personal de control de cambios en aprobacidn.
¢ Elpersonal de control de cambios revisa el formulario de solicitud para evaluar laimportancia del cambio.

— Elpersonal debe evaluar los detalles de la solicitud y sus implicaciones frente a las CGMP (buenas practicas de fabricacion
actuales).

¢ Una vez revisados y aprobados, el personal de control de cambios debe entregar las presentaciones a las autoridades
reguladoras correspondientes.

La minuciosidad y exhaustividad de los controles de cambio utilizados es crucial, dado el alcance potencial y el impacto de los
cambios realizados. En caso de que ocurra un incidente después de un cambio que requiera una accidn correctiva o preventiva,
tener registros facilmente accesibles para aquellos involucrados en la resolucidn del problema puede ayudar en gran medida a
agilizar laresoluciény ahorrar tiempo.

Aprimeravista, el control de cambios puede parecer sencillo, al menos para las empresas de menor escala. Pero con la escala viene
la complejidad, y los procesos y productos adicionales que se manejan en una instalacién pueden multiplicar rdpidamente la
cantidad de documentacién requerida. Especialmente cuando los procesos controlados cruzan los limites entre diferentes
departamentos, los problemas de comunicacién y los diferentes sistemas o bases de datos pueden representar un desafio cuando
se trata de lacolaboracién entre las partes. Sin embargo, unir y optimizar la colaboracién de documentos es mas facil que nunca en
la era moderna con el software mejorado para compartir documentos y reuniones ampliamente disponible. Almacenamiento de
documentos en una ubicacidn digital centralizada (como Sharepoint, Al desarrollar u optimizar los procedimientos de control de
cambios de su organizacién, puede ser Util tener en cuenta la perspectiva regulatoria. Si bien pueden existir algunas diferencias
regionales (por ejemplo, entre la FDA, ISO y la UE), hay una serie de puntos generales que estan bien cubiertos por las pautas de
CGMP:

¢ Deben existir procedimientos escritos que describan las acciones necesarias de un cambio propuesto en el material de partida,
el componente del producto, el equipo del proceso, el entorno/sitio del proceso, el método de produccién o cualquier cambio
que pueda afectar la calidad o lareproducibilidad.

¢ Enlos procedimientos de control de cambios se deben incluir suficientes datos de respaldo para demostrar que los procesos
revisados dardn como resultado el nivel de calidad permitido por las especificaciones aprobadas.

¢ Todos los cambios deben ser controlados: documentados en el momento de la ejecucion, revisados y aprobados por el control
decalidad.unidady otro personal relevante.

¢ Elcontrol de cambios es parte de CGMP centrado en la gestién de cambios para evitar consecuencias no intencionales y debe
completarse dentro de las pautas detalladas en las regulaciones de CGMP.

¢ Cualquierdesviacidn de los procedimientos de control escritos debe registrarse y justificarse.

Para obtener mas informacién sobre los procedimientos de control de cambios como parte de la certificacion ISO 13485 para
dispositivos médicos, comuniquese con PJR- llamar: (248) 358-3388 o correo electrénico:pjr@pjr.com.
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