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VALIDACION DE PROCESOS GMP CRITICOS

La validacién es una tarea fundamental prevista por las GMP para aquellos procesos criticos para la calidad del
proceso, del producto y la salud del paciente. Es una actividad que necesita de un profundo conocimiento del
producto y de los procesos de fabricacion asi como de los riesgos asociados a los mismos.

Eurofins Biolab gracias a su equipo multidisciplinar de ingenieros, quimicos y microbidlogos especializados en los
procesos productivos de la industria farmacéutica desarrolla protocolos de validacion a medida para los procesos
de fabricacion en los cuales los riesgos de una contaminacion bioldgica y/o quimica sean significativos. Los
laboratorios y técnicos de Eurofins Biolab ofrecen un soporte técnico analitico especializado que incluye las
actividades de campo (muestreos, simulacion de proceso, etc).

Los servicios para validacion incluyen los siguientes procesos criticos:

¢ Cleaning validation:
¢ Desarrollo y validacion de metodos especificos en trazas para la cleaning validation.
* Validacion de métodos de control de TOC (determinacion de LOD, LOQ'y
factor de recuperacion en superficies representativas).
* Control microbioldgico de superficies, aire, aguas de aclarado, etc...
* Muestreo y control analitico durante la cleaning validation.
* Validacion de procesos de envasado aséptico (media fills).
* Validacion de los procesos de esterilizacion (vapor, ETO, rayos gama) y despirogenacion.
* Determinacion del bioburden del producto.
¢ Controles de esterilidad.
¢ Calculo de la dosis de irradiacion.
¢ Determinacion de residuos de contaminantes
y productos de degradacion.
* Estudios para la cualificacion del material
de acondicionamiento.
* Validacion del proceso de filtracién esterilizante.
* Validacién a medida de procesos especificos de lavado,
desinfeccion y descontaminacion.

Ademas de los servicios analiticos durante las fases de validacion y monitorizacion, los expertos de Eurofins
Biolab ofrecen un valioso soporte al fabricante durante el analisis de riesgos bioldgicos y quimicos del proceso, la
definicion de los protocolos de validacion, la definicion de PNTs de limpieza y monitorizacion, la interpretacion de
los resultados de las validaciones y el establecimiento de acciones correctores o preventivas.

Los servicios para la validacion de procesos se complementan con nuestros servicios para la cualificacion de la
infraestructura de produccion: cualificacion de ambientes de produccién de contaminacion controlada, validacion
de sistemas de agua y vapor, equipos GMP criticos, efc...
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