VALIDACIONES Y CERTIFICACIONES

El futuro del técnico de validaciones:
competencias clave en la hueva
industria farmaceutica

La industria farmacéutica atraviesa uno de los procesos de transformacion mas relevantes
de las ultimas decadas. La irrupcion de nuevas tecnologias, la automatizacion de procesos, la
digitalizacion documentaly elendurecimiento de los requisitos regulatorios estan redefiniendo
el funcionamiento de las plantas productivas y, con ello, el papel de los profesionales que
garantizan la calidad y el cumplimiento hormativo.
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n este contexto, la figura
Edel técnico de validacio-

nes ha evolucionado des-
de un perfil eminentemente do-
cumentaly operativo hacia un rol
mucho mas estratégico, transver-
sal y tecnoldgico. Hoy, validar ya
no consiste Unicamente en eje-
cutar protocolos o verificar equi-
pos; implica comprender proce-
sos complejos, gestionar riesgos,
interpretar datos y participar activamente en
la mejora continua de la organizacién.

La nueva industria farmacéutica demanda
profesionales capaces de adaptarse a entor-
nos dindmicos y altamente automatizados,
donde la integridad de los datos, la eficien-
cia operativa y la sostenibilidad tienen un
peso cada vez mayor.

De la validacién tradicional a la
validacién inteligente

Durante afios, las actividades de validacién
estuvieron centradas principalmente en la
cualificacion de equipos, instalaciones vy
procesos bajo metodologias muy estructu-
radas y con una fuerte carga documental en
papel. Sin embargo, la llegada de la Industria
4.0 ha transformado profundamente este
escenario.

La integracion de sistemas MES, SCADA,
sensores inteligentes, herramientas de mo-
nitorizacion continua y plataformas digitales
de gestion documental ha provocado que el
técnico de validaciones necesite una vision
mas amplia y multidisciplinar. Actualmente,
los proyectos involucran automatizacion,
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software, ciberseguridad, andlisis de datos
y estrategias avanzadas de control de con-
taminacion, especialmente tras la actuali-
zacién del Annex 1 europeo para fabricacion
estéril.

La validacién moderna se orienta cada vez
mas hacia un enfoque basado en riesgos,
donde el conocimiento del procesoy el ana-
lisis critico adquieren més relevancia que la
mera ejecucion documental.

Competencias técnicas
imprescindibles

El profesional de validaciones del futuro de-
berd combinar conocimientos clésicos de
calidad y normativa GMP con nuevas capaci-
dades tecnoldgicasy analiticas.

1. Conocimiento regulatorio y enfoque
“risk-based”

El dominio de las normativas GMP seguira
siendo el nucleo de la profesion. No obstan-
te, cada vez sera méas importante interpretar
los requisitos desde una perspectiva basada
en riesgos y no Unicamente desde el cumpli-
miento formal.

La aplicacion de herramien-
tas como FMEA, anélisis de
criticidad o estrategias CCS
(Contamination Control Strate-
gy) seré esencial para justificar
decisiones técnicas y optimizar
recursos.

Ademas, el técnico deberd
mantenerse actualizado ante
cambios regulatorios constan-
tes y nuevas expectativas de
organismos internacionales.

2. Digitalizacion e integridad de datos

La transicién hacia entornos paperless esta
transformando la gestién documental de
las validaciones. Protocolos electronicos,
firmas digitales, sistemas LIMS y plataformas
de gestion de calidad exigen conocimientos
relacionados con integridad de datos y traza-
bilidad electrénica.

Conceptos como ALCOA+, auditorias digi-
tales y revision de registros electronicos for-
man ya parte del dia a dia de muchas com-
pafiias farmacéuticas.

En este nuevo entorno, el técnico no solo
debe ejecutar pruebas, sino también com-
prender como se generan, almacenan y pro-
tegen los datos criticos del proceso.

3. Automatizacién y sistemas
informatizados

La automatizacién industrial estd ganando
protagonismo en lineas de produccion, la-
boratorios y sistemas auxiliares. Por ello, los
conocimientos sobre PLCs, SCADA, sistemas
MES vy validacion CSV/CSA (Computer Sof-
tware Assurance) se convertirdn en compe-
tencias cada vez mas valoradas.
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La interaccion entre departamentos de ingenieria, auto-
matizacion, IT y calidad serd mucho maés frecuente, obli-
gando a los técnicos de validaciones a trabajar en entornos
multidisciplinares.

4. Analisis de datos y pensamiento critico
La creciente cantidad de informacién disponible en planta
hace que la capacidad analitica sea una habilidad diferen-
cial. Interpretar tendencias, identificar desviaciones recu-
rrentes y tomar decisiones basadas en datos seréd funda-
mental para mejorar la eficiencia y reducir riesgos.

El técnico de validaciones del futuro deberé desarrollar
una mentalidad critica orientada a la mejora continua y no
Unicamente a la ejecucion de protocolos.

| soft skills: el gran factor diferencial

Aungue la evolucién tecnoldgica es evidente, las competen-
cias humanas seguiran siendo determinantes.

La capacidad de comunicacion, la gestion de proyectos 'y
el trabajo en equipo tendran un peso creciente en organiza-
ciones cada vez mas complejas e interconectadas.

Los proyectos actuales requieren coordinacién entre pro-
duccién, calidad, ingenieria, mantenimiento, automatiza-
cién y proveedores externos. Por ello, habilidades como la
organizacion, la adaptabilidad y la capacidad de liderazgo
técnico serdn esenciales.

Ademés, la velocidad del cambio tecnologico obliga a
mantener una actitud de aprendizaje continuo. La forma-
cibn permanente ya no es una ventaja competitiva, sino una
necesidad.

| Un perfil estratégico para la industria del futuro

Lejos de desaparecer, el drea de validaciones esta ganando
relevancia dentro de la estrategia global de las compafiias
farmacéuticas. La necesidad de garantizar procesos robus-
tos, trazables y eficientes convierte a estos profesionales en
actores clave para asegurar la calidad del producto y el cum-
plimiento regulatorio.

La automatizacion y la inteligencia artificial no sustituiran
al técnico de validaciones, pero si transformaran profunda-
mente su forma de trabajar. Las tareas mas repetitivas ten-
derdn a digitalizarse, mientras que aumentara la importan-
cia de la supervision técnica, el anélisis critico y la toma de
decisiones basada en riesgos.

La nueva industria farmacéutica necesitard perfiles hi-
bridos: profesionales con soélidos conocimientos GMP,
pero también capaces de entender tecnologias emergen-
tes, interpretar datos y colaborar en procesos altamente
automatizados.

En definitiva, el futuro del técnico de validaciones estara
marcado por la capacidad de adaptacion. Quienes logren
combinar conocimiento técnico, vision estratégicay compe-
tencias digitales seran protagonistas de una industria farma-
céutica cada vez mas innovadora, conectada y exigente @
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