SOFTWARE DE GESTION

Soluciones EBR integradas
en plataformas MES-MOM

La velocidad de adaptacion al cambio ha sido uno de los factores clave para el éxito en
la industria farmaceutica en los ultimos anos. El cada vez mas complejo marco regulatorio
y normativo, la necesidad de mejora de la eficiencia en los procesos y los requisitos de
sostenibilidad, han configurado un escenario que requiere una toma de decisiones agil y
basada en datos reales, y donde la digitalizacion tiene un papel fundamental
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esde el punto del cumplimiento
Dnormativo, aunque muchos fabri-

cantes han digitalizado sus registros
mediante soluciones EBR (Electronic Batch
Record), son numerosas las industrias far-
macéuticas, generalmente con procesos se-
miautomaticos o manuales, que todavia no
han dado el paso hacia la digitalizacién para
mantener la trazabilidad de los registros.

Desde el punto de vista de la eficiencia
productiva, muchos fabricantes han visto
como los méargenes de fabricacion se han
reducido, por lo que monitorizar la produc-
tividad de sus procesos ha ido ganando re-
levancia. En los Ultimos afios son numerosas
las industrias farmacéuticas que han abor-
dado proyectos de célculo de KPI en tiempo
real (OEE...) mediante la implantacién de
soluciones MES.

Al mismo tiempo, la UE ha aumentado la
presion por la economia verde y circular,
poniendo el concepto de Sostenibilidad en
el centro de las estrategias empresariales.
Este hecho, unido al creciente aumento de
los costes energéticos, ha impulsado que la
reduccion del consumo de utilities, sea un
objetivo prioritario en la mayoria de indus-
trias, y la monitorizaciéon en tiempo real
de la energia electrica, el primer paso para
conseguirlo.

En este contexto, a través de los planes de
recuperacion ‘Next Generation EU’, se pro-
pone la digitalizacién como Unico facilitador
que permitirg avanzar hacia la economia ver-
de y circular.

Este paso hacia la digitalizacién eficien-
te, sostenible y trazable constituye un reto
para las industrias farmacéuticas. La trans-
formacion en fabricas 4.0 eficientes, sos-
tenibles y trazables mediante la digitali-
zacién de sus procesos en una plataforma
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de software unificada que sea la base del
andlisis de datos es uno de los factores cla-
ve para el futuro de la industria

Solucion EBR integrada en plataforma

MES-MOM

A la hora de seleccionar la plataforma para

implantar la solucion EBR, existen dos alter-

nativas principales; Aplicaciones especificas
de EBRy Aplicaciones MES-MOM con modu-
lo EBR integrado en la plataforma.
Considerando las tendencias del apartado
anterior, que requieren evolucionar hacia la
digitalizacién completa de la fabrica, una so-
lucion EBR desarrollada en una plataforma

MES-MOM aporta una mayor flexibilidad y

posibilidades de crecimiento ya que combi-

na la Gestién de Recetas y Formularios elec-
trénicos con las capacidades de integracion
con equipos y el célculo de KPI.

Entre las funcionalidades que se requieren
para una solucién EBR se pueden destacar:

+  Weighing & Dispensing: Administracion
de las operaciones de pesaje y dispensa-
cién con cumplimiento normativo, com-
binando la gestion de materiales con las
capacidades nativas para la integracion
con los sistemas y la automatizacion,
proporcionando una solucion efectiva
para operaciones de pesaje tanto ma-
nuales como automaticas.

+ Procesos Batch. Recetas: Administra-
cién de recetas y ejecucién de opera-
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ciones batch con sus diferentes etapas,
integrando las tareas, los consumos de
materiales, el personal y las restriccio-
nes.

Electronic Forms: lLas Tareas estdn
compuestas por diversos campos y fir-
mas a completar por los usuarios y que
sustituyen las hojas en papel.

Gestién de materiales: En los Pasos de
la tarea se realizan consumos de Mate-
riales indicando lotes y cantidad, consu-
miendo bultos pre-pesados o elementos
identificados previamente en W&D.
Gestion de los equipos y limpiezas:
Limpiezas y cambios de formato, dispa-
rando la que corresponda en base a las
condiciones definidas y controlando la
secuencia correspondiente.

Revisién por excepcidn, el sistema de-
tecta excepciones tales como, pardme-
tros fuera de rango, Tareas con notas de
usuario, datos imputados manualmente
que deberian de haberse afiadido auto-
maticamente, desviaciones en materia-
les, etc.

Liberacién del lote: Circuito de firmas
mediante Workflow y notificaciones
Guia electrdnica y dossier de fabrica-
cion en formato digital y con su equiva-
lente en PDF.

Regulatory compliance: Una instala-
cién de TrakSYS ™ puede validarse cum-
pliendo la 21 CFR Part 11 Compliance y
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con despliegue dentro de GAMP 5.

« Entornos de Desarrollo y Test: La im-
plantacion puede realizarse utilizando
diferentes entornos: Desarrollo, Test y
Produccion.

+ Audit Trail: Se dispone de una auditoria
completa de transacciones electrénicas
para cumplir con los requisitos de Data-
Integrity.

- Integraciéon con ERP y otros sistemas
(LIMS...)

Que el EBR esté integrado en la plataforma
MES-MOM significa disponer de manera nati-
va de conectividad con los automatismos y
de otras funcionalidades de gestion de ope-
raciones, entre las que se destacan:

« Captura automatica de datos de auto-
matizacion (OPC) para capturar sefiales
de las maquinas.

«  Gesti6n de la productividad y KPI: Uno
de los objetivos principales de la platafor-
ma es proporcionar inteligencia en tiem-
po real, precisa y accionable a los respon-
sables de la toma de decisiones, para una
mejora significativa de la productividad,
al tiempo que aprovecha los activos, re-
cursos e infraestructura existentes.

« Captura de datos de balanzas y otros
dispositivos para desarrollar soluciones
de preparacién y dosificacion de ingre-
dientes

«  Registro de variables historicas (Histo-
rian) Monitorizacion y registro histérico
contextualizado con la fabricacion de va-
riables como temperaturas, presiones...

« SPC (Statistic Process Control) que per-
mite abordar la variabilidad del proceso
y mejorar la capacidad.

« Energfa: monitorizar y contextualizar los
consumos de las distintas areas de la
fabrica mediante la conexién a los sis-
temas de medida o mediante la integra-
cién con sistemas de monitorizacion.

« Mantenimiento: Gestién de tareas co-
rrectivas con notificacién en tiempo real
por los usuarios, planificacién y ejecucion
del mantenimiento preventivoy la posibi-
lidad de implementar predictivo a partir
de la monitorizacién de paréametros.

Andlisis de datos unificado. El camino
hacia el gemelo Digital

Aunque el proceso de transformacion di-
gital requiere de una estrategia, tiempo y

1 FDA Digital Health Pre-Certification (Pre-Cert) program.
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compromiso de la alta direccién, la digita-

lizacién no es si un objetivo final, sino el

facilitador para tomar decisiones de mejora

y estratégicas en tiempo real (Smart Factory).

Portanto, como continuacion del plan de di-
gitalizacion, es recomendable establecer una
hoja de ruta relativa al uso que se quiere ha-
cer de los datos, asi como de las técnicas de
analisis necesarias en cada una de las etapas.

Paso 1. Digitalizacidén. Recogida de datos

contextualizada e integrada en una platafor-

ma. En el caso de la industria farmacéutica
se recomienda integrar la solucién EBR en la
plataforma MES-MOM e integrarla con el ERP.

Implante una plataforma MES-MOM de eje-

cucion y gestion de operaciones en tiempo
real e intégrela con
Paso 2. Fiabilidad de datos. Reduccion de
datos eliminando valores anémalos o fuera
de rango para garantizar que la informacion
recogida es fiable. Las decisiones que se
tomen a partir de los datos son tan buenas
como la calidad y fiabilidad de los mismos.
Muchas empresas abandonan el uso de es-
tas técnicas porque no confian en los datos.
Paso 3. Analisis de datos. Adquiera expe-
riencia en el andlisis de datos para gestionar
los procesos de produccién. Comience por
analisis basicos antes de usar niveles avan-
zados y no afiada complejidad técnica al
analisis hasta que exista un uso extendido de
las fases anteriores.

+  KPl&ScoreCards. Implantar un sistema
de Indicadores de gobierno y cuadros
de mando para gestionar la fabrica me-
diante indicadores de desempefio que
miden el rendimiento de los procesos
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para una mejor gobernanza de la fabrica.
« Advanced Analytics. Analisis avanzado
de datos. Utilizacion de técnicas estadis-
ticas y algoritmos aplicados a los datos
para extraer informacion Gtil para la ges-
tién y planificacién de los procesos.
Paso 4. Analisis de datos con Al. El uso de
técnicas de Inteligencia artificial como Ma-
chine 'y Deep Learning se justifica, a medida
que aumenta el volumen de los datos que se
almacenan afio tras afio, y se puede extraer
informacion muy valiosa como patrones
de comportamiento tacticos (corto plazo) y
estratégicos (largo plazo) ‘escondidos’ en el
gran volumen de datos.
Paso 5. Gemelo Digital. Implementar mo-
delos de Gemelo Digital para la simulacion
de procesos de la fabrica basandose en da-
tos contextualizados tanto en tiempo real
como histéricos y en el andlisis de datos y
técnicas anteriores.

En palabras de la FDA, ‘La digitalizacion
debe conducir a una fabricacién mads dagil,
eficiente y flexible para producir medicamen-
tos de alta calidad sin excesiva sobrecarga
regulatorial’.

En definitiva, en el paso hacia la digitali-
zacion eficiente, sostenible y trazable de
la industria farmacéutica, optar por la imple-
mentacién de una solucién EBR desarrolla-
da en una plataforma MES-MOM aporta una
mayor flexibilidad y posibilidades de creci-
miento, integrando la Gestién de Recetas y
Formularios electronicos con las capacida-
des de integracion con equipos v el célculo
de KPI, y facilitando el posterior analisis de
datos para la toma de decisiones @
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