VALIDACIONES Y CERTIFICACIONES

cQue ofrece la segunda edicion
de la guia GAMP 57

El pasado mes de julio de este ano se publico la esperada segunda edicion de la guia GAMP5
(ISPE), conservando su esencia de salvaguardar la seguridad del paciente, la calidad del
producto y la integridad de los datos en el uso de sistemas informaticos GxP.
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as nuevas tecnolo-
gias, la globaliza-
cion del mercado

farmacéutico y los nuevos retos metodologi-
cos a los que se enfrenta la industria desde
hace afios, provoca la necesidad de actua-
lizar este documento de vital importancia,
basando estos cambios en los siguientes
parédmetros:
Mayor importancia de los proveedores
de servicios, lo que incluye alentar a las
empresas reguladas a maximizar la par-
ticipacion de los proveedores para apro-
vechar el conocimiento, la experiencia y
la documentacion cuando sea posible.
Evolucion del punto de vista en el desa-
rrollo de software, enfatizando que el en-
foque de especificacion y verificacion de
GAMP no es inherentemente lineal, sino
que también admite métodos iterativos
eincrementales.
Mayor uso de herramientas de software
y automatizacion para lograr un mayor
control y calidad minimizando riesgos a
lo largo del ciclo de vida.
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Los conceptos clave
que encontraremos
en esta nueva edicién
se basan en que las
compainias reguladas
deben hacer hincapié
en la comprension
de su producto y los
procesos que soporta
su fabricacion

Sin embargo, esta actualizacion no se li-
mita a los elementos descritos, sino que ha
sido examinada para reflejar la importancia
de:

« Los nuevos enfoques de desarrollo de
software que incluyen métodos y mode-
los iterativos e incrementales (Agile).
Aplicacién del pensamiento critico con
enfoques centrados en el paciente y ba-
sados en el riesgo (dirigidos a la calidad
y seguridad).

Enfoque en los proveedores de servicios
IT, incluyendo servicios en la nube.
« Incremento de herramientas de software

y automatizacion para lograr un mayor
control, calidad y menores riesgos a lo
largo del ciclo de vida

« Aplicacion de tecnologias novedosas
como inteligencia artificial y aprendizaje
automatico (Al/ML), blockchain, compu-
tacién en la nube y software de Cédigo
abierto (OSS)

Los conceptos clave que encontraremos en
esta nueva edicion se basan en que las com-
pafifas reguladas deben hacer hincapié en la
comprension de su producto y los procesos
que soporta su fabricacion, enfocando los
esfuerzos de validacion y disefio del ciclo de
vida dentro de un Sistema de Garantia de Cali-
dad (QMS) aplicando, a su vez el pensamiento
critico. Ademés, deben establecer actividades
del ciclo devida escalables, asi como enfatizar
la gestion del riesgo de Calidad (QRM) basan-
dolo en un estudio cientifico y aprovechando
la participacion de los proveedores.

Pequeios cambios para grandes
soluciones

La guia aborda actualizaciones minimas en
el Plan de Validacidn, las cuales consisten en
restar importancia al Plan Maestro de Vali-
daciéon (VMP) en beneficio de un desarrollo
por sistema de un Plan de Validacién propio.
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Desde este nuevo enfoque, los planes maes-
tros de validacion proporcionan un plan
general para un periodo de tiempo determi-
nado, un proyecto grande, o un programa
de trabajo bajo el cual pueden existir varios
planes de validacion individuales. En este
caso, cada plan de validacién debe adaptar-
se al sistema y al proceso y se debe aplicar
el pensamiento critico en su desarrollo para
optimizar el proceso de validacion.

Debemos tener en cuenta que la validacion
del sistema ha de desarrollarse de manera
incremental o iterativa (Agile) aprovechando
las actividades de especificacion y verifica-
cion del producto realizadas por el provee-
dor de servicios, como parte del desarrollo
y realizadas bajo su propio sistema de cali-
dad. Este enfoque incluye tanto los sistemas
informéticos locales como los que tienen
alojamientos en la nube. Lo que pretende la
guia GAMPS 27 Edicién es ganar en flexibili-
dad, efectividad y balanceo entre el esfuerzo
de lavalidacién y su coste.

Respecto a la fase de proyecto y gestion
de la configuracién, la nueva edicion de
esta guia establece que cualquier elemento
controlado que se someta a revision, apro-
bacién o prueba debe regirse por una ges-
tién de la configuracion adecuada, y cada
elemento debe estar sujeto a una apropiada
gestién de cambios, algo que ya se abordaba
en la primera edicion con los matices que se
muestran en la tabla siguiente:

Introduccién al pensamiento critico
“El pensamiento critico es el proceso
de conceptualizar, aplicar, analizar,
sintetizar y evaluar informacion de
manera activa y habil para llegar a
una respuesta o conclusion.”
(GAMPS, julio 2022).

Ya hemos comentado como el pensamien-
to critico se convierte en la base para enfo-
car, por ejemplo, los andlisis de riesgos y de
esta forma garantizar la idoneidad del uso
previsto de nuestro sistema informético. La
guia desaconseja el uso de tablas rigidas,
plantillas demasiado prescriptivas y méto-
dos de marcar en la casilla que impiden la
aplicacién de este pensamiento e innova-
ciény adopcién de nuevas tecnologias

Por tanto, se debe aplicar el pensamiento
critico para asegurar que:

« La evaluacion del riesgo para la calidad
se basa en el conocimiento cientifico y,
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Develop Produce Market and
Medicinal Medicinal Distribute Medicinal
Products Products Products
Products and Process Understanding
e mm— e —

Life Cycle Approach within a QMS
Scalable Life Cycle Activities
Science-based Quality Risk Management

Leverage Supplier Involvement

Develop
Products
and Services

Supplier
(or computerized
system an
services)

Deliver
Products
and Services

Maintain and
Support Products
and Services

en Ultima instancia, vincularse a la pro-
teccion del paciente.

«  El nivel de esfuerzo, formalidad y docu-
mentacion del proceso de gestién de
riesgos de calidad debe ser acorde con el
nivel del propio riesgo.

En estos términos, la combinacion de con-
troles técnicos, procedimentales y de com-
portamiento aplicados a lo largo del proceso
comercial (fase de adquisicion y disefio del
sistema) se utilizaria al evaluar el riesgo del
sistema. La guia sugiere que el pensamiento
critico debe aplicarse de manera holistica a
la totalidad del proceso de negocio que so-
porta el sistema informatico, teniendo en
cuenta la interaccion entre el sistema y los
ciclos de vida de los datos (Introduccidon
al flujo de datos y al diagrama de flujo de
procesos comerciales), la planificacion de
actividades (aparicion de un nuevo sistema,
actualizacion de uno existente para conso-
lidacion de algln sistema), la evaluacion y
seleccion de proveedores y sus interdepen-
dencias con otros, incluidos los de servicios

einternos, gestion de riesgo de calidad, estu-
dios de aplicabilidad de requisitos e implan-
tacion de herramientas de trazabilidad, se-
leccion de enfoques de prueba (aprovechar
las pruebas del proveedor, uso de pruebas
con/sin guion) y organizacion de entrena-
mientos efectivos sobre comportamientos,
procedimientos y controles técnicos que
aborden los factores humanos.

Como conclusién, la guia pretende facilitar
las actividades de operacién y mantenimien-
to mediante el uso de herramientas automa-
tizadas para la gestién de cambios y pruebas
de regresidn, asi como evaluar la frecuencia
necesaria para las actividades de revision
periédicay los procesos de retirada/decomi-
sado del sistema (qué archivo de datos, para
cuandoy como).

Otras modificaciones de la guia GAMP5 2°
Edicion son la actualizacién del Anexo D1 (re-
querimientos especificos), retirada del anexo
D2, adicion del anexo D8 (desarrollo de sof-
tware Agile) y del anexo D9 (herramientas de
software) entre otros @

Agile se presenta como un conjunto de herramientas para administrar cambios
de requisitos, dispositivos/entregables y para desarrollo de operaciones e

integracién/implementacion continua.

Se afiade el concepto de trazabilidad de los cambios de requisitos.

Se agregan los entregables de evaluacion de riesgos y manejo de discrepancias
a la gestién de cambios.

Rol incluido para afiadir una unidad de calidad que brinde orientacion y
apruebe los cambios en los requerimientos funcionales, de usuarios normativos

y de cumplimiento.
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