Farmacia y biotecnologia

Resultados de pesaje exactos

con GWP

1 Calidad por disefio
Tres pasos para demostrar que
el proceso esta bajo control

2 Superar la auditoria
Verificacion de procesos basada
en |os riesgos

3 Garantia de una evolucion eficaz
Del envasado a la fabricacion
por contrato
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GWP en numeros:

4000

clientes en todo el mundo

250 000

recomendaciones de GWP emifidas
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Calidad por diseno en el pesaje
Demostrar que el proceso esta bajo control

El pesaje afecta de forma significativa a la calidad. Por tanto, debemos validar los
procesos de pesaje y cualificar el equipo destinado a esta tarea tal y como se define en -l -l
las normativas de GMP en todo el mundo. Descubra la forma en la que le ayudaremos a
disenar los procesos de esdaje, asi como a cualificar los equipos de pesaje y a controlarlos e . .
P pesal quipos de pesaje y verificaciones de GWP realizadas

de forma continua con el fin de garantizar una calidad de producto fiable y evitar sorpresas
desagradables durante las auditorias. 1 r

Nuestro servicio Su ventaja
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Seleccion de basculas con GWP Recommendation

El instrumento adecuado para el trabajo, que cumple con los requisitos especificos SlmpllfICGr |G CUG”fiCGCiéﬂ del diSGﬁO ZE::— &y
de exactitud y proceso. GWP Recommendation se suministra de forma gratuita, estd . L ) 2 ,
adaptado a sus necesidades y resulta facil de aplicar. En definitiva, le proporciona la Evitar errores costosos durante la seleccion del equipo =9

seguridad que necesita antes de tomar una decisién de compra.
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$ Cuolifipocién, insltlrucciones.ypesolje exgcto desde el primer dig. Una i.nstoloci(?n Agilizor un 30 0/0 |0 cuolificocién iniciol de |OS GQUipOS e ——
profesional tambien proporciona directrices para controlar las influencias ambientales i .
que afectan a la exactitud de los resultados de pesaje. Garantizar el uso correcto del equipo
Calibracion y verificacion de dltima generacion Conseguir una documentacion totalmente
GWE® Verification d'emues’rro la 'exoc’ri’rud' fjel equipo in sifu y I(']/ mantiene a lo Iargo” prepGerG pG ra GUdiTOriGS
del tiempo. Proporciona toda la informacion para una calibracion y una comprobacion @ , . .,
periodica, lo que garantiza la exactitud del equipo. O /0 de |OTGS erroneos con VGFIfICGCIOﬂ de == |
_ rendimiento impecable I
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Durante mds de 200 afios, la em-
presa basada en Alemania Kloster-
frau Healthcare Group ha desarro-
llado, fabricado y vendido productos
farmacéuticos. Su cartera combina
soluciones tradicionales con fera-
pias de farmacos modernas e in-
cluye mds de 30 marcas y casi
220 productos de venta libre.

Klosterfral 3]

Melissengeist

Innerer Unruhe
Magen-Darm-
beschwerden

Superar la auditoria
Verificacion de procesos basada en los riesgos

¢Tiene una respuesta fundamentada cuando un auditor le pregunta por qué usa una pesa
determinada para calibrar una bdscula? Klosterfrau Healthcare Group siempre tiene una
respuesta competente con respecto a su comprobacion periddica de balanzas y procesos de
pesaje, por lo que les resulta mds fdcil superar las auditorias en una industria con tantas
normativas como es la farmacéutica.

En su planta de Berlin, la empresa
opera lineas de produccién de ul-
tima generacion. Las basculas y las
balanzas, ya sea en las fases de
produccién o de control de calidad,
son parte integral de los procesos.
Cada pieza de los equipos de pes-
aje en uso se debe calibrar y cualifi-
car regularmente para garantizar la
conformidad con la normativa.

El reto de la conformidad

Para Claudia Brostmeyer, respon-
sable de control de calidad en la
planta de Berlin, el reto consiste en
garantizar que, en todos los puestos
de trabajo, con su variedad de pro-
cesos y responsabilidades, se cali-
bra y cualifica el equipo de pesaje
en funcion de los esfrictos estanda-
res de Good Manufacturing Practice
y Good Laboratory Practice.

El funcionamiento de una estacion
de pesaje conforme con la nor-
mativa es mds complejo de lo que
puede parecer. Ademds de asegu-
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rarse de que una bascula o una ba-
lanza sean adecuadas para la apli-
cacion, una documentacion sélida
debe probar a los auditores tal ido-
neidad. Los operadores también
deben recibir formacion en funcion
de procedimientos normalizados de
frabajo validos para garantizar que
las pruebas, la calibracion y la cua-
lificacion periddicas de los equipos
se llevan a cabo con precision.

Cuando Brostmeyer conocio la so-
lucién Good Weighing Practice™
(GWP®) Verification de METTLER
TOLEDO, supo inmediatamente que
ese enfoque le facilitaria mucho la
vida. "GWP es un concepto bien
pensado y aceptado que propor-
ciona una base cientifica para nues-
tras necesidades de verificacion de
equipos de pesaje', afirma.

Garantia de procesos
basada en los riesgos
Después de que METTLER TOLEDO
llevara a cabo una evaluacion de

GWP Verification en la planta de
Klosterfrau en Berlin, Brostmeyer re-
cibié una evaluacion basada en los
riesgos y recomendaciones de prue-
bas para cada bascula y balanza.

"Lo que me gusta del documento
de verificacién es que indica clara-
mente si el equipo es apto para el
proceso en cuestion. También pro-
porciona recomendaciones sobre
qgué comprobaciones se deberian
realizar, a qué intervalos y con qué
pesas de prueba’, afirma Brostme-

Descargar nuestra nueva lista de comprobacion
» www.mt.com/ind-performance-verification-checklist

yer. “Eso me ayuda a formar a los
operarios y al personal de mante-
nimiento sobre los procedimien-
tos de comprobaciéon adecuados”.
Poco después de que METTLER
TOLEDO verificara el equipo de
pesaje, una auditoria de produc-
cién puso a prueba el nuevo pro-
ceso y no quedaron preguntas sin
respuesta.

www.klosterfrau.de
» www.mt.com/gwp-verification
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La transicion de CPO a CMO
resulta mas sencilla con el socio adecuado

Una empresa farmacéutica se encontraba en proceso de evolucionar de una organizacion de envasado
por contrato (CPO, por sus siglas en inglés) a una organizacion de fabricacién por contrato (CMO, por
sus siglas en inglés). Good Weighing Practice™ (GWP®) de METTLER TOLEDO ayudé a la direccion

a asegurarse de que todos los equipos de pesaje fueran aptos para su uso y de que recibieran un
mantenimiento optimizado. Ademds, GWP® Verification y la elaboracion de PNT ayudaron a identificar
de forma eficaz las carencias en los procesos de pesaje y, acto seguido, a resolverlas.

> www.mt.com/GWP

La empresa, que opera tanfo en Canadd como en Estados Unidos, frabaja con productos de dosificacion oral
desde la fase inicial de la formulacion clinica hasta la fabricacion comercial y el envasado. Entre sus clientes,
se incluyen muchos nombres respetados en las industrias farmacéutica y nufracéutica internacionales.

La empresa comenzé como CPO en la década los 70. A medida

que la gerencia de la empresa se embarcé en la fransicion de Evaluation
a través de su continuidad de servicio. Para cumplir esto, la
la certeza de que nuestros nuevos PNT de pesaje

CPO a CMO, una serie de auditorias descubrio la necesidad y
de fortalecer su programa de pesaje existente. A lo largo de Good
Weighing
culib:uﬁon Practice™
eleccion clara era una colaboracion con METTLER TOLEDO. mmﬁu“on
Y .
satisfaran las necesidades del proceso y de que
esfaremos listos para la proxima auditoria.

esta fransicion, la filosofia de la empresa ha seguido siendo
la misma: entregar siempre calidad y fiabilidad a sus clientes

Nos ha safisfecho enormemente el nivel de la atencion
que hemos recibido de METTLER TOLEDO. Tenemos
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El reto

Las prdcticas de pesaje infer-
nas de la empresa habian evo-
lucionado con el tiempo y ofre-
cian cierto grado de exactitud,
pero no se basaban en los es-
tandares cientificos mas recien-
tes. La empresa necesitaba una

solucion que identificara los pro-

blemas para convertirse en una
CMO y solvenfara las carencias

en la uniformidad y repetibilidad

de sus procesos de pesaje.

La solucion
El representante local de
METTLER TOLEDO de la empresa
recomendo un enfoque dual
para safisfacer sus requisitos

de auditoria: un proyecto
inmediato para volver a crear
los PNT de pesaje y un proyecto
a largo plazo que verificaria la
idoneidad de su base instalada
de bdsculas para cumplir

con sus propios requisitos de
exactitud con GWP® Verification.
Esto contribuiria a tranquilizar al
personal de control de calidad y
a asegurar la superacion de las
auditorias infernas y exfernas.

El resultado

Con cada GWP® Verification,

la empresa avanza hacia un
100 % de conformidad en sus
operaciones de pesaje. Ahora
puede demostrar que ha esta-
blecido PNT normalizados v efi-
caces basados en fundamen-
tos cientificos. La direccion estd
satisfecha con el nivel de aten-
cion que recibi6 de su equipo de
METTLER TOLEDO. Tienen la cer-
teza de que sus nuevos PNT de
pesaje satisfardn las necesida-
des del proceso y de que estfa-
ran listos para la préxima ronda
de auditorias.

Lista de verificacion del rendimiento
Descubra cémo puede desarrollar un plan de

verificacion ideal.

mmmm  www.mt.com/ind-performance-verification-checklist r- 3
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Conocimiento al alcance de la mano
Acceso a conocimientos en metrologia

GWP es el estandar global de pesaje que garantiza la exactitud, la calidad y la
conformidad de los procesos de pesaje. Se aplica a fodos los equipos de pesaje
de fodos los fabricantes.

Beneficiese de los conocimientos de nuesiros expertos en pesaje, quienes
cuentan con una amplia experiencia en los campos de la conformidad y la
asesoria sobre gestion de la calidad.

® Seminarios y curso on-line
e Arficulos fécnicos

e Guias

* \/ideos
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» www.mt.com/GWP

GWP® - The Welghing Standard

Whans sccwacy matters, GUWH" carEfies your eguipment.
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METTLER TOLEDO Group
Industrial Division Wwwmtcom/GWP .

Confacto: www.mt.com/contacts o -
Para mas informacion
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