INDUSTRIA 4.0

La conectividad da a los datos de los
productos su verdadero significado digital

Que los datos recopilados en un equipo permanezcan en él no beneficia a nadie: esos
datos deben compartirse y emplearse en alguna otra parte para que cumplan con su fin,
y la conectividad del software es un elemento clave para conseguir esto. Por este motivo,
es importante explicar la forma en que los fabricantes de productos farmaceéuticos liquidos

abordan esta cuestion.
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anto los equipos de inspeccion de
Tproductos como las controladoras

de peso y los sistemas de inspeccion
por visién pueden ayudar a los fabricantes
de productos farmacéuticos liquidos a ges-
tionar la calidad de sus productos. Sin em-
bargo, en este articulo vamos a analizar la
importancia de la conectividad del software
para unir todo esto. Integrar el software es un
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reto técnico, pero en el que los fabricantes
de productos farmacéuticos y sus provee-
dores de tecnologia no deben escatimar
esfuerzos, porque los beneficios de hacerlo
bien pueden llegar a todos los aspectos de
las operaciones de un fabricante.

Conectividad

Equipar los sistemas de inspeccién de pro-
ductos con la conectividad de software ade-
cuada ofrece a los fabricantes la posibilidad
de obtener unaimagen en tiempo real de las
lineas de produccion, procesamiento y en-
vasado, lo que les permite detectar posibles
problemas con antelacion. Puede ayudarles

a evitar que surjan problemas en primer lu-
gar, pero al menos podran mitigar los dafios
y los costes en los que puedan incurrir. Los
socios de la cadena de distribucién también
valorarén el hecho de ser capaces de deter-
minar rapidamente dénde se ha producido
un errory tomar las medidas necesarias para
corregirlo.

Si consideramos la propia palabra ‘conec-
tividad’, podemos apreciar mejor por qué la
conectividad del software es tan importante.
Estamos en un mercado cada vez mas inter-
conectado, en el que la cadena de distribu-
cién se esté transformando en una utilidad
totalmente digital de la que se nutreny a la
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INDUSTRIA 4.0

que recurren todos los socios. Para lograr
una verdadera transparencia, una cadena
de distribuciéon de este tipo requiere que los
socios recopilen y compartan los datos auto-
maticamente, y los transmitan mediante un
eficiente apretén de manos digital de maqui-
na a maquina, de socio a socio.

Ni el apreton de manos ni el intercambio
de datos pueden hacerse de forma eficiente
sin la conectividad del software. En las dreas
de serializacién y agregacion, en particular,
es crucial. Al finy al cabo, el objetivo de estas
actividades es facilitar el seguimiento de los
productos, ya sea individualmente o en lotes,
a lo largo de la cadena de distribucién. Los
datosylos cddigos no tienen
sentido si no van a ninguna
parte. Crear y compartir un
seguimiento de auditoria de
las acciones vinculadas a los
codigos de serie sirve para
multiples propésitos.

La importancia de los

datos

En primer lugar, se trata de

un registro de las acciones

realizadas durante la fabri-

cacion y el posterior proce-

samiento de un producto,

informacion a la que puede

ser necesario remitirse en

caso de que surja un proble-

ma con el producto y como referencia con-
tra los intentos de falsificacion. En segundo
lugar, los datos obtenidos son Utiles para
demostrar que se siguen las practicas reco-
mendadas de fabricacién y se cumplen los
requisitos de conformidad de los distintos
niveles de la normativa. En tercer lugar, sin
este acceso a los datos digitales, la supervi-
sién de los procesos en tiempo real y la ges-
tién de los inventarios no pueden hacerse de
forma significativa.

Papel de la inspeccion de productos

Normalmente, los fabricantes de productos
farmacéuticos implementan el control de
peso (para la comprobacién de la integridad
y del nivel de llenado) y la inspeccién por
vision para realizar comprobaciones de cali-
dad adicionales. Track & Trace es un requisi-
to para la serializacion y puede ser opcional
para la agregacion (dependiendo de la re-
gion). La utilizacién de estas tres tecnologias
ayudara a respaldar los métodos de produc-
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cién de maxima calidad y el cumplimiento
de la normativa.

Las controladoras de pesoy los sistemas de
inspeccion por vision modernos deben tener
un software avanzado ya integrado, con s6-
lidos niveles de seguridad y capacidades de
supervision del proceso. Esto debe alinearse
con las regulaciones globales y locales que
siguen las directrices de las Good Automated
Manufacturing Practice (Buenas practicas de
fabricacion automatizada) (GAMP 5). En el
caso de los sistemas de Track & Trace, la inte-
gracion en los sistemas MES o ERP (software
de nivel 5) garantiza la conectividad en uno
o varios centros de produccién y proporcio-
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na transparencia en los datos de la linea de
produccion. El intercambio de datos debe
gestionarse a través de protocolos estandar
de la industria y la arquitectura de software
como OPC UA, PackML y Fieldbus, que apoya
los desarrollos en torno a la Internet de las
cosasy lasiniciativas de la industria 4.0

Conformidad

Para los fabricantes europeos, el cumpli-
miento de la Directiva sobre medicamentos
falsificados (FMD) de la UE exige la noti-
ficacion de los datos de serializacion a la
Organizacion Europea de Verificacion de
Medicamentos (EMVO). Las soluciones para
el seguimiento y la localizacién de los datos
también deben incluir la conectividad con el
software de nivel 5, que a su vez informa de
los datos a la EMVO. Las organizaciones aso-
ciadas deben estar certificadas técnicamen-
te para elaborar los informes, ya que han
demostrado que cumplen con la viabilidad
técnica para hacerlo.

Ademés, también hay que tener en cuenta
la necesidad de cumplir con requisitos como
los establecidos por la normativa de la FDA
CFR 21 Parte 11 de Estados Unidos. Esta clau-
sula de la FDA exige especificamente que las
maquinas creen un seguimiento de audito-
ria electronico local, que registre actividades
como los inicios de sesién de los usuarios y
los ajustes de configuracién de las maquinas.

El cumplimiento de la normativa, la trans-
parencia de la cadena de suministro digital,
la gestion de los problemas de produccion
y el funcionamiento més eficiente y renta-
ble son beneficios que los fabricantes de
productos farmacéuticos liquidos pueden

obtener al adoptar
una vision proactiva
de la conectividad del
software.

Todo ello influye en la
calidad general del pro-
ducto, una aspiracion
polifacética para los fa-
bricantes de productos
farmacéuticos liquidos,
que incorpora la medi-
cacion y los numerosos
procesos por los que
esa medicacion llega al
mercado a través de la
cadena de distribucion.

Conclusi6n

El punto clave que hay que extraer es que
una sélida capacidad de inspecciéon de pro-
ductos es el centro de cualquier programa
eficaz de garantia de calidad. Permiten que
la produccién de productos farmacéuticos
liquidos sea segura, completa, rastreable y
que cumpla todos los niveles de las norma-
tivas. Desempefian una funcién esencial en
la creacion y el mantenimiento de una ca-
dena de distribucion digital transparente y
conectada.

Los sistemas de inspeccién de productos
hacen esto al mismo tiempo que ayudan a
los fabricantes a cumplir los objetivos de
productividad y rentabilidad, manteniendo
las lineas de produccion en funcionamien-
to a la velocidad requerida con un tiempo
de inactividad minimo. Los fabricantes de
productos farmacéuticos liquidos necesitan
soluciones de inspeccién de productos séli-
das y minuciosas que les ayuden a superar
algunos de los muchos retos a los que se en-
frentan hoy en dia @
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