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REFERENCIAS DE LOS PROYECTOS DE GALENISYS 
 
Galenisys ha realizado encargos de sus clientes por todo el mundo. A continuación se encuentran 
algunos de los proyectos recientes en cada una de nuestras Áreas de Excelencia: 

 
Asepsia y Control 

Cualificación y  Validación 
Sistemas de Calidad 

Conformidad regulatoria 
Inversiones y proyectos nuevos 

 

 
Asepsia y Control: 

 
2018-20 USA    Sistema de Calidad y proceso aséptico en 3 plantas 
Galenisys dio apoyo en la mejora del Sistema de Calidad, las actividades asépticas y los programas 
de cualificación y validación de 3 plantas de fabricación de esta importante multinacional. 
2020 Reino Unido  Preparación para una PAI de la FDA 
Verificación completa del laboratorio y servicios de la planta y plan de acción, ejecutado 
completamente, así como apoyo durante la auditoria de la FDA en una PAI de la fábrica de 
producción de formas estériles. 
2019 Europa  Auditoría de estériles (Vacuna) – Instalaciones y material de 

formación 
Como preparación a la próxima inspección de la FDA, Galenisys proporcionó a esta multinacional 
farmacéutica una revisión exhaustiva e independiente de la preparación de los procesos asépticos 
clave y del comportamiento del personal con el material y módulos prácticos de formación 
asociados.  
2017-2018 China   Sistema de Calidad y Proceso Aséptico 
En este proyecto evaluamos el Sistema de Calidad y las actividades asépticas de la compañía y 
apoyamos en el diseño e implantación de mejoras. 
2018 India    Revisión de los Procesos y Sistemas Asépticos 
Un equipo de Galenisys de cinco expertos proporcionó ayuda en la resolución de los problemas 
identificados y revisó  los actuales sistemas y procesos asépticos para la preparación de una 
inspección de la FDA.  
2017 Asia   Sistema de Calidad y Proceso Aséptico 
Galenisys evaluó el sistema de calidad y los procesos asépticos de esta compañia farmacéutica y 
proporcionó apoyo en la implantación de mejoras, en especial en la formación de operarios y 
técnicos. 
2015-2017 Europa   Revisión y Coaching en el Proceso Aséptico 
Un equipo de Galenisys de 6 expertos y un jefe de proyecto realizaron una revisión exhaustiva de 
todos los aspectos del proceso, sistemas y comportamiento en una compañía multinacional 
farmacéutica en su preparación para una inspección de la FDA. Galensisys se centró en especial en 
una larga y detallada observación y coaching para la mejora del comportamiento aséptico.  
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Cualificación y Validación: 
 
2020 Europa    Cualificación de productos cosméticos 
Para este importante fabricante de cosméticos Galenisys preparó los protocolos de Cualificación 
para tener las instalaciones en estado de cumplimiento con los requisitos regulatorios de la FDA 
incluyendo los de formación del personal. Al mismo tiempo realizó la resolución de problemas de 
contaminación microbiológica. 
2019 Europa   Entrada al Mercado USA 
Como parte de los proyectos encargados en los últimos años Galenisys estableció un programa de 
validación y cualificación para cumplir las expectativas de una PAI de la FDA para un nuevo 
producto estrella, y revisó los informes posteriores. 
2015 Europa    Validación de proceso y métodos analíticos  
Galenisys colaboró con esta compañía de biotecnología en la validación del proceso y métodos 
analíticos de un producto biológico de llenado aséptico. Además entregamos procedimientos de 
controles de proceso, ambientales y de servicios. 
 

Sistemas de Calidad: 
 

2020 Europa   Mejoras en QC 
Departamento de Microbiología. Gestión del laboratorio, verificación analítica, formación y 
coaching del personal. 
2020 Europa   Buenas Prácticas de Laboratorio   
Apoyo y guía para la aprobación GMP de un laboratorio de QC (para productos farma) 
2019-20 Europa  Acondicionamiento en compañía biotecnológica 
Como parte de los proyectos encargados en los últimos años, Galenisys preparó las 
especificaciones de los materiales de acondicionamiento así como los procedimientos asociados 
de análisis y su implantación en los CMO del cliente. 
2019 Europa   Auditoría de Control de Calidad 
Auditoría e informe y seguimiento de mejoras en un Laboratorio de Control Microbiológico y 
Analítico a terceros. 
2018 Reino Unido   Revisión de los sistemas de la planta para una PAI de la FDA 
Galenisys llevó a cabo una revisión completa de todos los sistemas de calidad de la planta y 
entregó un análisis de no conformidades exhaustivo y su plan de acción (incluyendo la 
introducción de un equipo de gestión multifuncional). Este proyecto fue realizado con un experto 
de Galenisys como parte de la organización. 
2016-17 Europa  Sistema de Calidad y resolución de problemas 
Galenisys trabajó en la mejora del Sistema de Calidad del proceso de fraccionamiento sanguíneo 
de la compañía. Además dimos solución a varios problemas de calidad y producción.  
2014-15 Reino Unido  Garantía de Calidad de CMOs 
Galenisys dio apoyo en la mejora de la gestión de los CMO y proveedores de una planta de 
productos farma de medio tamaño. Establecimos los procesos de gestión Contratista - Proveedor 
junto con unos consistentes procedimientos y acuerdos técnicos de calidad. 
2014 Europa    Mejoras en los Sistemas de Calidad  
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Galenisys implantó el Sistema de Calidad y las mejoras necesarias en la documentación de lotes en 
este CMO de tamaño medio, facilitando que la compañía pasara la siguiente inspección de la FDA 
sin no conformidades. 
 
 

Conformidad regulatoria: 
 
Cada una de las otras 4 Áreas de Excelencia de Galenisys está relacionada de varias formas para 
asegurar la Conformidad Regulatoria. En las conversaciones con nuestros posibles clientes 
planteamos el contexto regulatorio al comentar el alcance del proyecto que nos plantean. Nuestra 
experiencia en diferentes posiciones, diversas culturas y diferentes áreas de la industria de la salud 
asegura que nuestro apoyo al cliente en muy distintos proyectos se enfoca en proporcionar la 
Conformidad Regulatoria requerida. Algunos ejemplos son los siguientes:  
 
2017-20 Europa   Entrada al Mercado USA  
Para esta compañía de biotecnología el objetivo principal era la aprobación y comercialización en 
USA de su producto principal en desarrollo. Galenisys realizó varios proyectos dentro del 
programa general en el que insistimos en asegurar que las partes clave del dossier de registro 
cumplieran los requisitos regulatorios  y que la fábrica y sus CMO cumplieran las expectativas de la 
FDA en la PAI. 
2013 -15 Europa Regreso a estado de Cumplimiento en una compañía de fabricación 

de antibióticos 
Siguiendo la warning letter de la FDA recibida por el cliente, Galenisys comenzó el plan de acción 
con apoyo en la mejora del comportamiento aséptico del personal mediante observación directa. 
Posteriormente se realizó la formación y el coaching personalizados. También realizamos soporte 
en la cualificación de equipos y servicios, validación de procesos y en las mejoras del Sistema CAPA 
de la planta. La participación de Galenisys  fue crucial en la preparación de la inspección de 
seguimiento de la FDA que concluyó sin no conformidades.  
2014 Europa   Implantación de mejoras de proceso 
En este proyecto típico para un fabricante de biotecnología, Galenisys aconsejó en las mejoras 
necesarias en el proceso y realizó su seguimiento para asegurar el cumplimiento en la regulación 
de la FDA que no se cumplía. 
 

Inversiones y proyectos nuevos: 
 
2020-21 África  Proyecto de vacunas 
Galenisys ha sido elegido para evaluar los requisitos de inversión en un proyecto de fabricación de 
vacuna de fiebre amarilla en una planta de vacunas existente en coordinación con los otros 
proveedores del proyecto. 
2018 América del Sur  Nueva planta de fabricación  
En este proyecto se dio apoyo a la dirección en una planta de nueva construcción que incluyó el 
análisis de riesgos para la fabricación de un producto hormonal en el diseño conceptual de 5 zonas 
estériles.  
El proyecto incluyó también formación en conceptos GMP, evaluación del trabajo en el laboratorio 
de QC, evaluación del personal responsable clave y una diligencia debida técnica. 
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2014-15 Canadá   Diseño y construcción 
Apoyo en el diseño y construcción posterior de una planta de fabricación de productos 
oncológicos.  
2014 Europa    Dirección de planta temporal durante su construcción 
Galenisys realizó la labor de Dirección de planta de forma temporal en una fábrica de estériles de 
aproximadamente 400 personas durante el período clave de adecuación a normas, con el fin de 
asegurar la gestión diaria de la fábrica en un proyecto de Inversiones en preparación para una 
inspección GMP de la FDA.  
2016 Europa   Diseño y Construcción 

Apoyo en el Diseño y construcción de una zona de fabricación de jeringas precargadas 
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