VALIDACIONES Y CERTIFICACIONES

La nueva era de la validacion: ciencia, evidencia y evolucion

La validacion farmacéutica ha experimentado un cambio profundo en las ultimas déecadas,
abandonando el enfoque tradicional en el que se trataba como una actividad final y
meramente documental, para convertirse en una disciplina cientifica que atraviesa todas las
fases del ciclo de vida del proyecto. La practica historica, en la que los equipos de ingenieria
instalaban y ponian en marcha un sistema para que posteriormente el area de calidad iniciara
su validacion, generaba duplicidades, desajustes entre requisitos y entregables y retrasos
significativos en el inicio de la produccion.
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oy se reconoce que estos proble-
H mas no se debian a la falta de ensa-

yos técnicos, sino a la desconexion
entre ingenieria, construccién y calidad, y
especialmente a la generacion tardfa de evi-
dencia regulatoria.

En la validacion de hoy en dia, la docu-
mentacién ya no es un producto al final del
proyecto, sino una construccion progresi-
va que refleja el pensamiento cientifico y
la trazabilidad de decisiones, actividades y
verificaciones. La evidencia se genera desde
la concepcidn del disefio hasta la operacion
inicial del sistema, asegurando continuidad
y consistencia entre lo que se pide, lo que
se fabrica, lo que se instala y lo que se de-
muestra. Esto exige una trazabilidad rigurosa
desde los requisitos del usuario, pasando
por las decisiones de disefio y las pruebas
realizadas, hasta los registros que confirman
su cumplimiento. La integridad de los datos
se convierte en un requisito innegociable:
cada registro debe ser atribuible, fechado,
verificabley reflejar las condiciones reales de
la prueba.

Este enfoque implica que el &rea de Cali-
dad deje de participar Gnicamente al final
y se incorpore desde las primeras fases del
proyecto. La intervencién temprana de QA
en la definicién de requisitos, en la revision
de criterios de aceptacion y en la evaluacién
de las estrategias de prueba permite que la
evidencia generada durante todo el proyec-
to sea compatible con los estdndares regula-
torios. Este cambio, no solo reduce la nece-
sidad de repetir pruebas, sino que también
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Proceso de diseno

COMMISIONING

Verificacion continua

disminuye desviaciones evitables, fortalece
la defensa técnica ante auditorfas y acor-
ta considerablemente los tiempos hasta la
puesta en marcha.

Commissioning y el modelo integrado
CQV como motor de eficiencia,
evidencia representativa y solidez
regulatoria

El auge del enfoque Commissioning, Qua-
lification & Validation (CQV) ha transforma-
do profundamente la forma de concebir
la validacion. No se trata de una simple
reorganizacién de tareas, sino de una in-
tegracion conceptual que reconoce que la
mayor parte de la evidencia relevante para
la validacion se genera durante las propias
actividades técnicas del proyecto. Bajo
esta perspectiva, el commissioning —que
comprende desde fases tempranas del pro-
yecto hasta el ajuste funcional y operativo
en condiciones reales— deja de ser una
etapa puramente técnica para convertirse
en el nucleo de la generacion de evidencia
regulatoria.

Durante las actividades de commissioning
previas a la cualificacion se llevan a cabo ve-
rificaciones técnicas que permiten confirmar
la instalacion, la integracion funcional vy el
comportamiento general de los sistemas en
su contexto operativo. Estas verificaciones
proporcionan una vision temprana vy fiable
del desempefio real del equipo, ya que per-
miten observar como interactlan sus com-
ponentes, cémo responden los elementos
de control y como se comportan bajo condi-
ciones representativas.

La evidencia generada en estas etapas sue-
le incluir registros técnicos, datos automati-
zados y documentacion capturada en tiem-
po real, lo que aporta un nivel de fidelidad y
coherencia particularmente valioso desde el
punto de vista regulatorio. Siempre que esta
evidencia cumpla criterios de integridad, tra-
zabilidad y calidad técnica, puede constituir
una base solida para la posterior cualifica-
cién, evitando duplicidades y fortaleciendo
la consistencia del expediente.

El modelo CQV sostiene que la cualificacion
no debe duplicar aquello que ya ha quedado
verificado durante el commissioning, siem-
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VALIDACIONES Y CERTIFICACIONES

pre que la evidencia cumpla los requisitos
necesarios. Este cambio conceptual permite
que muchas verificaciones criticas se reali-
cen una sola vez: durante el commissioning,
cuando los sistemas estan vivos, ajustandose
y mostrando su comportamiento real. En lu-
gar de repetir pruebas idénticas en 1Q/0Q, la
cualificacién se concentra Unicamente en los
aspectos que no pudieron evaluarse antes o
que requieren condiciones operativas especi-
ficas. Esto reduce el trabajo redundante, evita
retrabajos innecesarios, disminuye la proba-
bilidad de errores derivados de reejecuciones
y acorta el camino critico del proyecto.

La integracidn entre commissioning 'y
cualificacion exige que ingenieria, calidad
y operaciones trabajen de manera conjun-
tamente planificada. Antes de iniciar prue-
bas, los equipos acuerdan qué requisitos se
verificaran en fabrica, cuéles en sitio, cuales
pueden cubrirse durante commissioning y
cudles requieren pruebas especificas en las
fases finales. Este acuerdo temprano elimina
ambigiiedades, define responsabilidades,
evita solapamientos y asegura que cada
prueba tenga un proposito cientifico claro. El
resultado es un proceso de validacién donde
la evidencia se genera cuando aporta méas
valor, con un nivel de detalle superiory con
mayor capacidad para demostrar el cumpli-
miento regulatorio.

Validacion basada en riesgo en la
era del CQV: eficiencia, resiliencia y
expedientes regulatorios mas sélidos

La validacion basada en riesgo constituye
hoy el nucleo del pensamiento regulatorio
moderno. Este enfoque reconoce que no
todos los sistemas ni todas las funciones
impactan de la misma manera en la calidad
del producto, y que las actividades de veri-
ficacién deben priorizarse en funcién de su
criticidad. La clasificacién entre sistemas de
impacto directo e impacto indirecto permite
asignar recursos, y darles profundidad docu-
mental y esfuerzo de verificacion de forma
proporcional al riesgo real asociado a cada
elemento. Un sistema de impacto directo es
aquel que afecta directamente a la calidad
del producto final; mientras que un sistema
de impacto indirecto influye en el entorno o
en la operacion, pero sin un vinculo directo
con el producto final. Esta distincion orienta
de manera inmediata qué aspectos requie-
ren mayor rigor documental, qué pruebas
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deben ser formalesy donde se puede aplicar
una verificacién técnica mas simplificada.

La integracion del enfoque CQV con la va-
lidacion basada en riesgo amplifica el valor
de este modelo. Cuando se identifican los
requisitos criticos —especialmente aque-
llos de impacto directo—, el enfoque CQV
permite verificar muchos de ellos en etapas
tempranas mediante actividades técnicas
ya previstas en el ciclo del proyecto. Esto
elimina el riesgo de que los elementos cri-
ticos permanezcan sin verificar hasta fases
tardias, mejora la capacidad de deteccion de
desviaciones antes de que se conviertan en
problemas mayoresy reduce la probabilidad
de que aparezcan barreras temporales en la
fase de cualificacion. Por su parte, los siste-
mas de impacto indirecto pueden gestionar-
se de forma mas eficiente, con verificaciones
proporcionadas a su relevancia y sin necesi-
dad de formalismos innecesarios.

La convergencia entre CQV y la validacion
basada en riesgo produce un impacto signi-
ficativo en la eficiencia global del proyecto.
La evidencia se genera cuando aporta mas
informacion y bajo condiciones que reflejan
fielmente el comportamiento real de los sis-
temas; la documentacion se estructura de
forma légica y coherente; las desviaciones
se detectan en momentos en los que su re-
solucion es mas rapida y menos disruptiva, y
la fase de cualificacion se vuelve mas agil al
centrarse exclusivamente en los elementos
que no pueden verificarse antes. Esta inte-
gracién contribuye a proyectos con mayor
predictibilidad, expedientes mas defendi-
blesy un uso més inteligente de los recursos,
todo ello sin comprometer —y a menudo
reforzando— la seguridad del paciente y la
integridad del producto.

En conjunto, la validacién basada en riesgo
y el enfoque integrado CQV constituyen un
marco técnico en el que ciencia, ingenieria
y calidad trabajan de forma coordinada para
generar evidencia sélida, trazable y eficiente,
garantizando sistemas robustos y prepara-
dos frente a auditorfas regulatorias sin caer
en practicas redundantes o excesivamente
administrativas.

| Fases del proceso

La primera fase, Planificacion Estratégica
del Programa CQV, establece los cimien-
tos del proyecto mediante una evaluacion
global de instalaciones, utilidades, equipos
y procesos, acompafiada de un andlisis de
riesgos que identifica los sistemas criticos.
A partir de ello y se definen los User Requi-
rements Specifications (URS) y se elabora el
Validation Master Plan (VMP), que guian todo
el disefio posterior.

En la segunda etapa, el Commissioning, se
verifican técnicamente los sistemas desde su
disefio hasta su puesta en marchainicial. Las
revisiones de disefio, las pruebas FAT y SAT
y las verificaciones funcionales tempranas
permiten confirmar que la instalacion cum-
ple los requisitos previstosy estd lista para su
cualificacion formal.

La tercera fase, la Cualificacidn, constitu-
ye el ntcleo del cumplimiento regulatorio. A
través de DQ, 1Q, OQ y PQ se demuestra que
el disefio es adecuado, la instalacién correc-
ta, la operacién conforme a los rangos espe-
rados y el desempefio consistente bajo con-
diciones reales. El informe de cualificacion
consolida los resultados y habilita el sistema
para su uso regulado.

A continuacion, la fase de Validacion abor-
da la verificacion del proceso en su conjunto,
incluyendo validacién de procesos, limpieza
y sistemas informatizados, junto con la veri-
ficacion continua que garantiza la robustez a
lo largo del tiempo.

El Mantenimiento del Estado Validado
asegura la sostenibilidad del sistema me-
diante control de cambios, re-cualificacio-
nes, auditorias y una gestién rigurosa de la
documentacion.

Finalmente, la etapa de Cierre e Inicio de la
Operacion Estandar formaliza la transicién
a la operacion rutinaria, integrando manteni-
miento, calibracién, gestion de desviaciones
y la formacion del personal, consolidando un
estado validado plenamente operativo @
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B23/012006 ©o4/02/2026 D os/02/2026

« Ingenieria farmay biofarmacéutica |

« Maquinaria, equipos y tecnologia para la
produccién farmacéutica |

« Automatizacion de procesos y robotica |

« Software para gestionar producciony proceso
farmacéutico |

« Mantenimiento e inspeccion de las
instalaciones |

« Filtracion |

ESPECIAL INGENIERIA
FARMACEUTICA

Bosoa2006 ©15/04/2026 D 17/04/2026

ESPECIAL FERIA ADVANCED FACTORIES

, Barcelona 05-07 de mayo

+iQuién es quién en la ingenieria farmacéutica?
Empresasy asociaciones

+ Soluciones para la industria 4.0

« Proyectos e instalaciones para la industria
farmacéutica y biofarmacéutica

« Disefio, fabricacion, instalacion y
mantenimiento de salas blancas

« Diseflo y automatizacién del proceso
farmacéutico y biofarmacéutico

« Climatizacion

« Equipos y tratamientos aguas puras (PW, HPW,
WFI)

+Vapor industrial

« Gases

« Higieney seguridad industrial (inspecciény
control de maquinaria)

« Energy management

+ Medio ambiente
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ESPECIAL FERIA NET ZERO TECH

Barcelona 03-04 junio

+ Maquinaria de llenado y envasado

« Etiquetado, codificacién y trazabilidad

« Embalaje

« Almacenamiento (soluciones para gestion,
control, higiene y seguridad)

« Logistica y distribucion

« Automatizacion y gestion de almacenes

+ Salas blancas |

I @ @ + informacion

Editor Director comercial

Eucenio PERez DE LEMA Marcos Muiitos Docampo
direccion@lifescienceslab.com marcos@farmaindustrial.com
Tel. 916308591 Tel. 672050625

www.farmaindustrial.com
OMNIMEDIA S.L. Calle Pollensa, 2 Edif. Artemisa. 0fi.12, 28290 Las Rozas. Madrid.

Redactor jefe

Telf. 600392754

Chritian Palencia Solorzano
cpsolorzano@farmaindustrial.com

MAYO0-JUNIO

B 117052026 207052026 B 22/05/2026

ESPECIAL FERIA DE EXPOQUIMIA,

Barcelona 2-5 de Junio

« Fabricacion en continuo |

« Control de calidad en proceso de produccion |

« Validaciones, certificaciones |

« Consultorfa y formacion

« Normativa, registros y legislacion

« Gases para la produccion farmacéutica

« Procesos de esterilizacion |

« RSC (Responsabilidad Social Corporativa)

« Servicios CDMO (contract development and
manufacturing) |

« GUIA DE PROVEEDORES DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

JULIO-AGOSTO
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ESPECIAL FARMAFORUM/LABFORUM

Madrid, 22-23 de septiembre

« Especial biotecnologia

«Maquinaria, equipos y tecnologia para la
produccién biofarmacéutica

« Higiene y seguridad en la produccion
biofarmacéutica

« Software para gestionar produccion y proceso
farmacéutico |l

«Ingenieria farmacéutica y mantenimiento

« Control de calidad en proceso de produccién i

« APIS y excipientes

« Energy management en la industria farmayy
biofarmacéutica
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ESPECIAL CANNABISFORUM 2026
« Actualidad

« Calidad

« Consultorfa

« Esterilizacién

« Normativa

« Posibilidades de negocio y futuro

« Instalaciones
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ESPECIAL CALIDAD EN LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

Bozr12026 E11/112026 B 13/11/2006

«;Quién es quién en la Calidad farmacéutica?
Empresasy asociaciones

« Actualizacion regulatoria (Anexo 1
GMP, garantia de calidad de sistemas
informatizados, regulacién farmacéutica.. )

« Calidad por disefio

« Monitorizacion continua de procesos. KPI. PQR

+ Optimizacion de Sistemas de Gestion de
Calidad

« Digitalizacion y Gestion de Calidad

« Sistemas de Gestion de Calidad Multiestandar
(medicamentos, cosméticos, productos
sanitarios)

« Auditorias GXP

« Suministro de medicamentos y planes de
prevencion de desabastecimiento

« Impacto medioambiental en base a la nueva
regulacion

NOVIEMBRE- DICIEMBRE

B30/112006 ©oas122006 @ 11/12/2006

« Fabricacion en continto Il

«Salas Blancas Il

« Procesos de esterilizacion Il

«Validaciones y certificaciones Il

« Equipos y tratamientos aguas puras (PW, HPW,
WFI)

« Servicios CDMO (contract development and
manufacturing) Il

« Tratamiento de sélidos

ESPECIAL CPHI (28-30 octubre, Suscripcion
Frankfurt) ANUAL 6 NUMEROS + 3 N. ESPECIALES
ESPECIAL FERIA EMPACK 70 € Espana
(Madrid, noviembre) 100 € Europa
«Maquinaria de llenado y envasado Il 130 € Resto del mundo
« Etiquetado, codificacion y trazabilidad Il BIANUAL 12 NOMEROS + 6 N. ESPECIALES
« Embalaje I 120 € Espaia
« Almacenamiento (soluciones, gestién y control) Il 220 € Europa
« Logistica y distribucion 11 350 € Resto del mundo
« Automatizacion y gestién de almacenes Il
« Equipos de salas blancas
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