PROYECTOS Y EQUIPOS

Como elegir los equipos de proceso
para la industria farmaceéutica y quimica
fina adecuados para tu proyecto

La industria farmacéutica y de quimica fina requiere equipos de proceso muy especializados
y precisos para fabricar productos de alta calidad. Y bien sabemos que la seleccion de los
equipos adecuados es fundamental para el éxito de cualquier proyecto en estas industrias.
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n este articulo, ex-
ploraremos en de-
talle los aspectos

clave a considerar al elegir los equipos de
proceso para tu proyecto farmacéutico o de
quimica fina.

Requisitos del proceso: comprende
completamente tus necesidades

El comprender completamente tus requisi-
tos de proceso te permitird elegir equipos
que maximicen la productividad, minimicen
los costos operativos y cumplan con todas
las regulaciones relevantes. De esta forma, te
ayudara a evitar tener que volver a equiparte
mas adelante y garantizard que los equipos
que elijas sean los adecuados para tus nece-
sidades especificas.

Para ello, contestar estas preguntas en de-
talle te ayudard a identificar los equipos que
se ajustan perfectamente a tus necesidades:
«  iCudleseltipo de proceso?

« ;Cuéles son las normas GMP que deben
cumplirse?

« ;Cuéles son tus necesidades de capaci-
dad, flexibilidad y personalizacién?

¢Cual es el tipo de proceso?
El primer paso para elegir los equipos de
proceso adecuados es comprender el tipo
de proceso. En la industria de ciencias de
la vida los procesos pueden llegar a ser muy
diferentes, e incluso cada producto puede
tener requisitos especificos para un equipo.
También es crucial considerar si los mate-
riales son peligrosos o toxicos, o que sea un
proceso aséptico, lo que puede requerir de
un equipo especializado para garantizar la
seguridad del personal, del producto y del
entorno.
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Por ejemplo, si es un entorno estéril, los
equipos deben estar disefiados y construi-
dos de manera que minimicen la liberacién
de particulas y microorganismos. O si se van
a procesar sustancias inflamables, en este
caso esfundamental contar con equipos que
reduzcan el riesgo de explosiones. Los equi-
pos con superficies lisas y sin soldaduras son
preferibles, ya que son menos propensos a
acumular suciedad y microorganismos. Ade-
mas, los equipos deben ser faciles de limpiar
y desinfectar.

Como ves, en general, conocer los materia-
les a procesary las condiciones del entorno a
considerar, es fundamental para seleccionar
el equipo de proceso adecuado que garanti-
ce una produccion eficiente, seguray de alta
calidad.

¢Cudles son las normas GMP que deben
cumplirse?

Ademés de necesario, es normal preguntarse
si el equipo cumple con los requisitos GMP.
Sin embargo, no existe una certificacion GMP
general para todos los equipos, por la senci-
lla razén de que cada proceso de fabricacion
farmacéutica y de quimica fina son muy dis-
pares entre si, desde la esterilizacion, el re-
cubrimiento, hasta la contencién y muchos
otros.

Pero no sélo eso, estas normas pueden
variar segun el pais, region o industria,
pero generalmente se refieren a la protec-
cién del personal y del medio ambiente, asi
como a la calidad del producto final y la lim-
pieza del equipo en cuestion.

Por ejemplo, es comun que se requiera
que los equipos de proceso cumplan con
las normas de la FDA (Food and Drug Ad-
ministration) en Estados Unidos, la EMA
(European Medicines Agency) en Europa
y, como hemos indicado ya, las normas

GMP (Good Manufacturing Practice) en
todo el mundo.

Dicho esto, queda claro que es fundamen-
tal contar con equipos que cumplan con
estas normas para garantizar la seguridad y
calidad del producto final. De lo contrario,
asumes el riesgo de sanciones por incumpli-
miento de normas.

¢Cudles son tus necesidades

de capacidad, flexibilidad y
personalizacion?

A fin de evitar cuellos de botella, es funda-
mental que la capacidad de produccién esté
en sintonia con el rendimiento de los demas
equipos en la linea. Al calcular la capacidad,
es necesario considerar también los reque-
rimientos de limpieza y mantenimiento. Es
importante tener en cuenta la capacidad
necesaria para satisfacer la demanda del
mercado y evitar retrasos en la produccion
debido a una capacidad insuficiente. Ade-
mas, una capacidad demasiado grande pue-
de resultar en costos innecesarios y espacio
de almacenamiento excesivo.

Es esencial que un equipo sea flexible. Este
equipo ha de adaptarse a los cambios en la
demanda del mercado, las fluctuaciones en
los requisitos de produccién y los avances
tecnoldgicos. Pero para encontrar el equili-
brio adecuado entre flexibilidad y rendimien-
to, es necesario considerar las limitaciones
presupuestariasy de espacio disponibles, de
lo contrario, corres el riesgo de disminuir la
eficacia del equipo cuando se ejecuten cada
una de las funciones de manera individual.

En cuanto a la personalizacion, es impor-
tante considerar la personalizacion en tér-
minos de la capacidad de los equipos para
procesar diferentes tipos de materiales, la
compatibilidad con otros equipos en el pro-
ceso y la capacidad de integracion en siste-
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mas existentes, pero cuidado, cuanto mas
personalizado pidas el equipo, mas alto sera
el precioy més largos los plazos de entrega.

Experiencia del proveedor: elige un socio
experimentado

Otro aspecto relevante a la hora de elegir
un equipo para tu proyecto es contar con
proveedores experimentados, ya que com-
prenderdn mejor tus requisitos y podran re-
comendar equipos que cumplan con las
regulaciones relevantes.

Trabajar con un proveedor experimentado
en la industria farmacéutica y quimica fina
te brindara tranquilidad, ya que podréan an-
ticiparse a tus necesidades, basados en su
amplia experiencia. Esta experiencia, a su
vez, también les ayuda a prever y evitar po-
sibles problemas para minimizar retrasosy
sobrecostos en tu proyecto.

En nuestro caso, en Codols Technology
representamos a cinco fabricantes que, ade-
mas de todo lo recién mencionado, ofrecen
soluciones de alta calidad:

1. Food and Pharma Systems (FPS)

FPS es un fabricante de aisladores y sis-
temas de contencion (para entornos
estériles y/o toxicos) descarga y trans-
ferencia, y sistemas de molturacién y
micronizacién.

FPS se presenta en el mercado como una
empresa internacional, extremadamente
flexible y capaz de adaptarse a las diferentes
necesidades de los clientes.

2. LAST Technology
Last Technology es un fabricante de una
nueva generacion de equipos de lavado,

autoclaves, esterilizadores y equipos de
descontaminacién.

Su firma ha llegado a la tercera generacion
que, gracias a la experiencia considerable
que se ha madurado durante estos afios, les
permite ofrecer al mercado equipos y solu-
ciones de alto desempefio.

El objetivo principal de LAST es el disefio
y fabricacién de equipos para ser utilizados
en la prevencion de infecciones bacterianas
y un proceso seguro durante el desarrollo y
la producciéon de medicamentos.

3.BWT

BWT Pharma es una empresa lider a nivel
internacional en soluciones de trata-
miento de agua de proceso farmacéutico
PW y WFI, y vapor puro.

BWT esta especializada en el disefio y fabri-
cacion de plantas de tratamiento de agua y
dispositivos de desinfeccion, aplicando las
Ultimas tecnologias desde hace mas de 30
afios.

4. O’Hara Technologies Inc.

O’Hara Technologies es fabricante de re-
cubridoras para la industria farmacéu-
tica, para procesos en batch y en continuo.
O’Hara Technologies Inc. ofrece soluciones
comprobadas para todos los requisitos de
capacidad, desde equipos para laboratorios
portétiles y modelos de I+D a sistemas conti-
nuos de gran volumen.

Las recubridoras continuas Fastcoat™ de
O’Hara aceleran los ciclos de produccién y
aumentan la productividad, todo esto con
un menor uso de espacio y servicios GMP
en comparacion a las recubridoras por lotes
tradicionales.
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Si te interesa saber mas: https://www.
oharatech.com

5. Italvacuum

ltalvacuum es fabricante lider en seca-
dores por vacio y bombas de vacio, para
procesos de quimica fina y produccién de
APIs. Fundada en 1939, la capacidad de
fabricacion de la empresa incluye una am-
plia gama de equipos y sistemas patenta-
dos y de Ultima generacién, que cumplen
con los principales estandares internacio-
nales de disefio y las regulaciones FDA y
cGMP.

Fiabilidad y soporte: prioriza el
rendimiento y la durabilidad

Los equipos para la industria farmacéutica
deben ser extremadamente fiables y dura-
deros para garantizar una alta productivi-
dad y minimizar el tiempo de inactividad.
En estos sectores, la fiabilidad y disponi-
bilidad son de gran importancia, ya que
incluso las breves interrupciones pueden
tener consecuencias graves. Para tener
garantizados estos dos puntos, es impor-
tante elegir equipos con un historial
comprobado de rendimiento superiory
durabilidad.

También es esencial seleccionar un pro-
veedor que pueda brindar un soporte téc-
nicoy de servicio las 24 horas del dia, los 7
dias de la semana para garantizar un tiem-
po de actividad méaximo de los equipos. El
soporte oportuno ayudara a resolver rapi-
damente cualquier problema para evitar
costosas interrupciones de la produccion.

Es importante considerar a un proveedor
que, ademas, en estos tiempos de digitali-
zacion, cuente con un servicio de asisten-
cia remota que le permita conectarse con
el equipo e identificar el origen de cual-
quier anomalia.

Llegados a este punto, queda claro que
la seleccion de equipos de proceso para la
industria farmacéutica y quimica fina de tu
proyecto debe basarse en una compren-
sion profunday detallada de los requisitos
del proceso, la experiencia de un provee-
dor de confianza y de primera clase, y la
fiabilidad y disponibilidad de soporte de
alta calidad para el equipo. Al considerar
estos aspectos clave, puedes elegir equi-
pos que te ayudarédn a construir una planta
farmacéutica o quimica fina exitosa y ren-
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