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Un importante requisito GMP es cualificar a los proveedores, para lo que normalmente se realiza
una auditoria.;Podria esta hacerse de forma remota o virtual en lugar de tener que desplazarse

a sus instalaciones?
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na auditoria remo-
ta o virtual puede
hacerse a través

de diferentes canales de
comunicaciéon como video-
llamada u otras opciones
tecnolégicas. De hecho, el auditor podria
estar realizando la auditoria sentado en la
oficina o incluso en su propia casa.

ICH Q9 Quality Risk Management

La ICH Q9 da una serie de puntos a consi-

derar para analizar el riesgo en estos casos:

e Los requisitos legales existentes.

e El estado general de cumplimiento e
historial de la compafiia o instalaciones.

e lasolidez de las actividades de gestion de
riesgos para la calidad de la compania.

e La complejidad de la instalacion.
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e Lacomplejidad del proceso de fabricacion.

e |a complejidad del producto y su im-
portancia terapéutica.

e El nimero e importancia de los defec-
tos de calidad.

e Los resultados de auditorias/inspeccio-
nes previas.

e Los cambios importantes de los edifi-
cios, equipos, procesos y personal clave.

e La experiencia relativa a la fabricacion
del producto.

e |os resultados de los ensayos realizados
en los laboratorios oficiales de control.

La valoracion de riesgos también es de

ayuda en la asignacion de recursos, entre

los que se incluyen la planificacion, la fre-

cuencia y la profundidad de la inspeccion.

Permite también evaluar la importancia de

los defectos de calidad y los hallazgos de

la inspeccién de tal forma que, con poste-

rioridad, permite analizar el tipo de segui-

miento apropiado.

El factor diferencial de una auditoria in
situ es el recorrido por las instalaciones
de fabricacion, almacenes y laboratorios.
Sin embargo, se pasa mucho tiempo ha-
blando con personas, escuchando expli-
caciones y revisando documentos. Esto
también podria hacerse en una auditoria
remota.

2Qué dicen las regulaciones?

Cuando se escribieron las regulaciones,

nadie habfa pensado en una situacion

como una pandemia. Algunas de las reglas
son bastante claras sobre la auditoria, por
ejemplo:

e Articulo 8 de la Directiva de la UE
2001/83 / CE: "La solicitud de una
autorizaciéon de comercializacion ird
acompanfada de una confirmacion por
escrito de que el fabricante del medi-
camento ha verificado el cumplimien-
to del fabricante de la sustancia activa
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con los principios y directrices de bue-
nas practicas de fabricacién, mediante
auditorias”.

e Directrices EU-GMP Anexo 16 (Certi-
ficacion por una persona calificada y
liberacion de lotes): “Todas las audito-
rias de los sitios involucrados en la fa-
bricacion y los ensayos de medicamen-
tos, y en la fabricacion de la sustancia
activa, se han realizado y los informes
de auditorfa estan disponibles para el
QP que realiza la certificacion”.

ZQué piensa la MHRA?

La MHRA ha publicado su forma de pensar
en un blog sobre ‘Inspecciones de buenas
practicas durante el brote de COVID19'.
En él, la propia MHRA dice que “se centra-
ra en la continuidad del servicio mediante
el uso de enfoques alternativos para la su-
pervision reglamentaria de rutina, como la
evaluacion en oficina y el intercambio de
informaciéon dentro de la red reguladora
internacional”.

En el blog, la MHRA da maés detalles sobre
cdémo podrian ser las evaluaciones remotas:
e Se pide a las organizaciones que pro-
porcionen copias electrénicas de do-
cumentos y otra informacién para su
revision fuera del sitio.

e Las teleconferenciasy el correo electro-
nico se utilizaran para el seguimiento.

e |os recorridos por la planta se repro-
gramaran cuando se levanten las res-
tricciones de viaje

e Hacer uso de la informacion GxP dis-
ponible de los socios de MRA y otros
reguladores colaboradores.

La MHRA no permite directamente au-
ditorias remotas para las empresas, pero
reconoce el hecho de que “las organiza-
ciones que trabajan en la fabricacion y su-
ministro de medicamentos también pue-
den necesitar adaptar sus procedimientos
para mantener la vigilancia de la cadena
de suministro y la supervisién de los pro-
veedores a medida que las auditorias se
vuelven dificiles de programar”.

iQué piensa la PIC/S?

Incluso antes, PIC/S ha comenzado a desa-
rrollar un documento de orientaciéon sobre
la dependencia de la inspeccion GMP para
ayudar a las autoridades a priorizar los re-
cursos para las inspecciones GMP.

El documento introduce un proceso
para evaluaciones de escritorio del cum-
plimiento de GMP de las instalaciones en
otros paises. Es una gufa de alto nivel no
vinculante para las autoridades participan-
tes, pero el proceso también puede servir
como modelo para la industria farmacéu-
tica, para su calificaciéon de proveedores
basada en el riesgo y las actividades de
auditorfa actuales.

Se recomienda que cada empresa docu-
mente la evaluacién de riesgos realizada y
el resultado logrado mediante el uso de un
enfoque de auditoria remota. Esto también
debe incluir qué planes se implementaran
cuando se eliminen las restricciones actua-
les para garantizar la reanudacion de las au-
ditorias in situ de manera oportuna <«
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