
importancia del Mantenimiento con el 
nuevo anexo i. un método de aplicación.

El nuevo anexo i se centra en cómo debemos evitar la contaminación atacando en sus 
apartados cada una de las posibles fuentes: sistema de calidad, locales, maquinaria, servicios, 
personal, producción, entorno y monitorización y control de calidad. Nos plantea también una 

serie de herramientas que debemos usar para minimizar la contaminación.
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Método de 
diseño

Origen de datos Factory  Soporte Inspeccionable Datos

Tradicional
Fabricante del 
equipo Experiencia 
interna 

trabajo exclusivo del 
área de mantenimiento

En papel, gMaO 
a costes de 
mantenimiento

Poco auditables y de 
forma farragosa

Sin uso fuera del 
análisis interno

Anexo I, 
industria 4.0

un FMEa que 
recibe datos del  
qRa

trabajo integrable en 
planta y vinculado a las 
otras áreas de planta

gMaO a costes 
globales y a  producto 

Full Historizables con 
tendencias de lote
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Figura 1. Ejemplo de diagrama de espina de pescado «Fishbone» o de ishikawa.

Figura 2.

Figura 3. Ejemplo de diagrama de espina de pescado «Fishbone» o de ishikawa.
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Bloque Operación a Realizar Frecuencia Safety /Paro Documento relacionado

Bomba centrífuga 

Op.1. Revisar estanqueidad cada 6 meses revisión
Cada 24meses juntas

NO

Si

Ficha mantenimiento
instrucción técnica del 
cambio

Op. 2. Roughing cada 6meses revisión
cada 12 actuación

Si SOP pasivación soft o hard

Op. 3. Sello mecánico
cada 6meses revisión 
cambio cada 60 
esterilizaciones

NO

Si

Ficha mantenimiento
instrucción técnica del 
cambio

Op. n. caudal  anual NO Ficha operador

Figura 4. Figura 5.
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Abreviaturas: 
• ROi, retorno de la inversión
• qRa, quaility Risk assesment
• FMEa, análisis modal de fallos o errores
• Pi&d, Esquema de Principio
• WFi, agua para inyección
• aPi, principio activo 
• RtP, puerto de conexión rápida
• SBV, válvula de mariposa partida
• Scada, sistema de supervisión, control y adquisición 

de datos
• N2, nitrógeno
• SOP, procedimiento
• gMaO, sistema de gestión (software) de manteni-

miento asistido por ordenador
• icH q9, international council for Harmonisation q9

Si conseguimos usar 
adecuadamente las 

herramientas que nos plantea 
el nuevo Anexo I conseguimos 
implicar al personal de planta 

en la programación de las 
tareas de mantenimiento
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ANEXo I

Data Integrity
¿Tus datos cumplen los

requerimientos ALCOA++?

Más información sobre
nuestras soluciones de

Data Integrity
en pqegroup.com/es

Descubre todos nuestros servicios

Data Integrity
Assurance

Gobernanza
Digital

Commissioning
y Cualificación

Ingeniería
farmacéutica

Regulatory
Affairs

Excelencia de
Laboratorio

Cumplimiento
GxP

Auditorías
a terceros

Formación

Highlight


