COM STA AFECTADA POR.
CIRCUNSTANCIAS GEOPOLITICAS?
¢NECESITAS ASEGURAR LA CONTINUIDAD
DE TUS PROYECTOS GxP?

\\

Cuando las visitas en sitio no son practicas o se encuentran obstaculizadas, una organizacion
de interfaz delantera | trasera es muy efectiva en términos de riesgo beneficio.

Dos Equipos trabajando en paralelo

@— Interfaz delantera: Grupo pequefio de consultores locales en sitio. Centrados en la recopilacién de datos y actividades de prueba.

Interfaz Trasera: Grupo grande de consultores internacionales, expertos y SMEs. Centrados en la creacion,

revision y compilacién de documentos.
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Soporte de alta Turnos Nocturnos, Organizacién de Interfaz
tecnologia con con soporte Paises Miiltiples delantera/Trasera
transmisién en vivo remoto de los con presencia local planeacién de
de Consultores & equipos en alrededor del actividades
Auditores diferentes horarios mundo
pgegroup.com | SIGANOS EN:

in] fIG] > k J%]

info-service@pgegroup.com

Opcién de control
remoto pruebas y
colecciéon de data a
través de conexiones
remotas

i

—

Rentabilidad
(minimo / cero Viaje
internacional gastos

requeridos)

Actividades de
Cumplimiento
GMPs

Planes de Ejecucion CAPA,
preparacion previa y
posterior a la inspeccion

Proyectos de
Calificacion

y Validacién

CASO DE ESTUDIO

INTERFAZ DELANTERA | TRASERA PARA PROYECTOS DE GXP

AUL@ Auditorias y

Evaluaciones

O—

Proyectos
de QMSy
servicios de
control de

calidad

(El siguiente ejemplo pertenece a un proyecto tipico de remediacién de CSV; sin embargo, el concepto es aplicable, con diferentes hitos, a
todos los Proyectos GxP de Cumplimiento, Calificacion, Tl'y QM

LOGROS

Definicién de la
Metodologia

\

Solucuén de GAPs
(Configuracién u
Proteccién)

\

Coleccién de Data

\

Creacién de
documentos, Revisién
y aprobacién

Prueba y coleccio
(En sitio) y
Compilacién de
documentos
(Fuera de sitio)

\

Entrega d
Documen t

PQE PQE
EN-SITIO] FUERA

DE SITIO

$

PQE

Descripcién de la actividad

Definicién del formato de documentos,
metodologia de prueba, organizacion
del proyecto

Puede estar en sitio o remotamente
ejecutado (TC)

Soporte para el personal del sitio
para Resolucion de GAP
profesionales de Tl de PQE y
expertos en validacion

Recopilar datos para escribir documentos

y protocolos:

 Equipo de trabajo en sitio (1 a 4 personas)

* Para ser ejecutado en paralelo con el paso 2

Gran grupo de personas que digieren los
datos recopilados y redaccion de
documentos

2 equipos trabajando en paralelo:
 Equipo de trabajo en el sitio
(1 a 4 personas)
 Gran grupo de personas que apoyan
recoleccion de evidencia, digestion y

Entrega de documentacion a los sitios
incluyendo revisién y aprobacion de
resultados

Esfuerzos de las personas en sitio

Lider de proyecto, QA 'y
Colaboradores+2-3 h (general)

El cierre de GAPs técnicas es realizado principalmente por PQE. El personal de Tly

administracion del sitio proporciona cuentas y permisos:

* Oficial local de TI+0,5-1 dias por sistema

* Administrador del sistema local Hasta 0,5 dias por sistema

o Oficial de Tl local »1 h por sistema
* Administrador del sistema local+ 1 h por sistema
 Usuario de clave local» 1-2 h por sistema

Las personas de referencia del sitio revisaran y aprobaran la documentacion

* Lider del proyecto, control de calidad y departamento

Gerentes+ 1-5 dias (total)

El esfuerzo de la revisién puede reducirse en gran medida organizando

un Taller de 1-2 dias conducido por PQE

Soporte en las Actividades de prueba:
o Oficial local de TI+0,5 h por sistema

* Administrador del sistema local»0,5 h por sistema

o Oficial de validacion (asistente de PQE)+1-2 dias por sistema

 Usuario de clave local +1-3 h por sistema (andlisis real)

Las personas de referencia revisaran los resultados de las
pruebas y aprobar los informes de validacién, por lo tanto,

liberar los sistemas+1-5 dias El esfuerzo de la revision puede
ser enormemente reducido con la organizacién de un taller de:

1-2 dias conducido por PQE




