SOFTWARE PARA LA GESTION FARMACEUTICA

El gemelo digital, aliado de la industria
farmaceutica para acelerar el time to market’

La industria farmaceéutica espanola generd en 2020 unos ingresos superiores a los 22.000
millones de euros, consolidandose como el octavo mercado mas grande del mundo.
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n un entorno ultracompetitivo y en
constante evolucion como el farma-
céutico es critico responder rapida-
mente a las necesidades de un mercado que,
como ha demostrado la pandemia, puede
cambiar radicalmente de un dia para otro.
La transformacion digital, principal motor de
la cuarta revolucién industrial, ha abierto un
mundo de posibilidades a través de nuevas
tecnologias como la inteligencia artificial, la
analitica de datos (Big Data) o el Internet of
Things, entre otras. En este articulo aborda-
remos las ventajas competitivas que ofrece a
la industria farmacéutica la implementacién
de los gemelos digitales, una de las principa-
les tecnologias de la estrategia Pharma 4.0.
El gemelo digital es mucho mds que un
modelo geométrico detallado de una planta
industrial. Se trata de una base de datos ca-
paz de absorber toda la informacion relevan-
te para cada etapa del ciclo de vida de una
instalacion. Un gemelo digital aporta ven-
tajas competitivas en diferentes éreas, pero
dos de ellas interesan especialmente al sec-
tor farmacéutico: su capacidad de acelerar el
‘time to market’ de una nueva planta o linea
de produccién, optimizando asi el CapEx en
las fases de construccion o adaptacion de
una instalacion; y su potencial para mejorar
el OpEx mediante la reduccién de los costes
de operacion de una planta industrial.
Nuestra experiencia de méas de 20 afios
de colaboracién con el sector farmacéutico
indica que esta industria cuenta aln con
un amplio margen para mejorar los proce-
sos tradicionales de decision que se siguen
para construir una nueva planta o reformar
una existente. Tradicionalmente, el proceso
de analisis suele durar meses hasta que se
toma una decision definitiva tras varias itera-
ciones. Ademas, es habitual que, tras la deci-
sién tomada, aparezcan imprevistos que im-
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plican una revisién del proyecto. Esto ocurre,
especialmente, en las dreas técnicas que re-
quieren mas coordinacion o integracion con
otras unidades productivas o logisticas de la
misma planta. Imprevistos de este tipo per-
judican seriamente al ‘time to market’, que
resulta critico para iniciar la distribucion de
nuevos productos y comenzar a amortizar la
inversién lo antes posible, disparando el ROI
y disminuyendo el periodo de retorno.

Para seguir mejorando su competitividad,
la industria farmacéutica necesita continuar
optimizando los plazos de la toma de deci-
siones, del disefio, de la construccion y de la
puesta en funcionamiento de las nuevas ins-
talaciones. En este complejo proceso, contar
con un gemelo digital de la instalacion resulta
diferencial ya que permite conocer con total
precision los espacios existentes, las instala-
ciones, maquinaria y servicios auxiliares con
los que cuenta cada espacio; los trazados
de las diferentes instalaciones a lo largo del
edificio, donde cada tuberfa, cada maquina
y cada linea de produccion esté caracterizada
con todos los datos relevantes. En definitiva,
se trata de contar con un modelo digital que
no sélo define la informacion geométrica
para la ubicacion de una nueva linea de pro-
duccién, sino que incluye una base de datos
actualizada de materiales, equipos y precios
de construcciéon. Todo ello integrado con la
informacion de los procesos de fabricacion y
los parametros de calidad requeridos.

El gemelo digital permitird al equipo di-
rectivo visualizar la integracién de la nueva
instalacion en la plantay analizar su integra-
cion final, simular su impacto sobre el flujo
de personas y materiales, los costes energé-
ticos, los tiempos de implementacién, los
rendimientos y los pardmetros criticos del
producto. Facilita ademas el control presu-
puestario de la inversion y agiliza significati-
vamente la obtencién de las certificacionesy
licencias de fabricacién necesarias.

En conclusién, el proceso de toma de de-
cisiones asociado al CapEx de una planta

mejora significativamente de la mano de un
gemelo digital que permita analizar con pre-
cision todas las particularidades y casuisti-
cas de la instalacion y reducir notablemente
los tiempos de decision y ejecucion. La expe-
riencia demuestra que esta optimizacion de
costes alcanza reducciones de hasta el 20%
solo en la fase de ejecucion de obra.

Como optimizar los costes de operacion
A pesar de la buena salud que muestra el
sector farmacéutico, la industria farmacéu-
tica espafiola tiene margen para mejorar su
capacidad productiva. Una planta farma-
céutica integra una amplia gama de areas
de gestion: produccién, calidad, logistica,
mantenimiento, energia, personal, innova-
cién, etc. La mayoria cuenta con sistemas in-
forméticos asociados: Scada para el control
de los procesos, un ERP para la gestion con-
table y financiera, un GMAQ para la gestion
del mantenimiento... Sistemas que, general-
mente, funcionan como silos de informacién
aislada, sin interaccién entre si.

La elaboracién de un gemelo digital ofrece
la posibilidad adicional de servir como base
de integracion de todos los datos necesarios
para la gestién de los procesos de la planta,
permitiendo la supresion de silos de infor-
macion aislada y presentando los datos de
manera integra y trazable entre todas las
areas. Asi, el gemelo digital, acompafiado de
un software de reporte adecuado, permite
acelerar los procesos de consulta y toma de
decisiones que se producen a diario en una
planta mediante la creacién de cuadros de
mando y alertas asociadas que ofrecen a los
equipos de gestién informacién integral y en
tiempo real que agiliza y perfecciona la toma
de decisiones.

Dos ejemplos claros de optimizacién expe-
rimentada por nuestros equipos son, por un
lado, la definicion de periodos de manteni-
miento parciales o totales de maquinaria sin
afectar a la produccién critica de la planta,
en especial si ésta es multilinea, y por otro
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la mejora de la eficiencia real de los contro-

les de calidad y cumplimiento de norma-

tiva, aspecto siempre critico en el entorno
farmacéutico.

En este caso, merece la pena destacar cua-
tro puntos clave de mejora:

«  Optimizar los procesos de cualificacion
de las instalaciones, sirviendo de base
para la realizacion de las correspondien-
tes al disefio (DQ) o a la instalacion (1Q)
que validarfa el gemelo digital como
correcto. El modelo contendria toda la
informacion de instalaciones GMP y no
GMP para todos los departamentos que
necesiten esta informacion.

«  Monitorizar parametros de calidad, aso-
ciandolos a las instalaciones y otras va-
riables no GMP para identificar tenden-
cias y ejecutar analisis, por ejemplo, de
desviaciones.

«  Reducir los tiempos de consulta y toma
de decisiones en cuestiones que puedan
derivar en la retirada de un producto.

+  Controlar el nivel de consecucién de los

parametros exigidos por la normativa
para equilibrar con la méaxima eficiencia
el nivel de calidad éptimo y los costes
que éste requiere.

Los datos nos indican que la implantacion
de gemelos digitales puede reducir hasta un
17% el coste de no calidad de los productos.

Como conclusion, ademas de las poten-
ciales mejoras en el anélisis de las inver-
siones de CapEx, la elaboracion y uso de
modelos digitales genera, para la industria
farmacéutica en particular, ventajas no-
tables en los costes de operacién (OpEXx).

Todo ello sin contar con elementos mas
transversales de las compafiias, no asocia-
dos directamente a los costes y a la cuenta
de resultados, pero si a la cultura empresa-
rial, como la formacion de técnicosy opera-
rios en un entorno virtual, la mejora de los
parametros de seguridad y salud de la com-
pafifa o la implementacién de algoritmos
de Inteligencia Artificial para la simulacion
de escenarios futuros.

Su alta competitividad, su capacidad de
generar empleo de calidad y su potencial
exportador convierten a la industria farma-
céutica en uno de los sectores clave para
modernizar la economia espafiola. La digita-
lizacién de procesos y el resto de tecnologias
asociadas a la industria 4.0, como los geme-
los digitales, la robdtica o la nanotecnologia,
seran claves para que la industria farma-
céutica espafiola siga creciendo, ofreciendo
cada vez mejores soluciones para el disefio
de productos, su fabricacion y suministro, y
generando un impacto positivo en nuestra
sociedad @

Venimos
para quedarnos

SGS, Lider Mundial en Ensayos, Inspeccién y Certificacién, en
lena expansion con nuestra Red de Laboratorios que integran
BERIAN LAB y nuestros Laboratorios en Europa, ponemos
Isposicion del sector Farmacéutico, Cosmético y Productos
itarios, los siguientes servicios:

Control de Calidad en Materias

Health &
Nutrition

Primas y productos terminados. CON LA MAS
¢ Control de Instalaciones. MODERNA,
¢ Desarrollos analiticos. TECNOLOGIA EL
» Validaciones de Métodos. EXPERTISE DE
¢ Estudios de Composicion. NUESTRAS UNIDADES
* l|dentificacion de Materias Primas. ANALITICAS LO
+ Estabilidades. UL
¢ Desarrollos de nuevas DISPOSICION
Formulaciones. DEL SECT,OR
FARMACEUTICO
LABORATORIO MADRID
v SGS. C/ Traspaderne n° 29. 28042 Madrid. (t) +34 687 65 96 67
LABORATORIO LISBOA

SGS. Polo Tecnoldgico de Lisboa,
Rua Cesina Adaes Bermudes, Lote 11
1600-604 Lisboa. (t) +351 919 03 44 09




