DISENO Y AUTOMATIZACION DEL PROCESO FARMACEUTICO

Mas alla del control, hacia la robustez operativa

La automatizacion en el entorno farmacéeutico ha dejado de ser unicamente una herramienta
para repetir procesos. Hoy, el verdadero reto esta en disenar sistemas capaces de mantener
la estabilidad operativa en condiciones reales, donde la variabilidad es inevitable y el
cumplimiento normativo no admite desviaciones.
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ste cambio de paradigma implica que
E la automatizacion deja de seruna “capa
funcional” afadida al proceso para
convertirse en un elemento estructural del pro-
pio disefio. No se trata Unicamente de ejecutar
una secuencia, sino de definir como el sistema
responde ante condiciones no ideales, cémo
se comporta en transitorios y como garantiza
la repetibilidad en escenarios variables.

Uno de los errores mas habituales en el
disefio de sistemas automatizados es asu-
mir que la estabilidad del proceso depende
exclusivamente del control. En realidad, en
el d4mbito farmacéutico, la estabilidad se
construye aguas arriba: en la definicion de la
arquitectura del proceso, en la seleccion de
tecnologias y en la reduccién de grados de
libertad innecesarios.

Un ejemplo claro se encuentra en sistemas
de manipulacién de producto sélido. El com-
portamiento de materiales como cépsulas,
comprimidos o polvos introduce incertidum-
bres que no pueden resolverse Unicamente
mediante l6gica de control. Factores como la
cohesion, la carga electrostatica o la variabi-
lidad dimensional afectan directamente a la
consistencia del flujo. En estos casos, la com-
binacion de soluciones mecanicas (vibracion
controlada, geometrias optimizadas) y auto-
matizacién basada en demanda permite esta-
bilizar el proceso sin sobre regular el sistema.
La activacion de subsistemas en funcién del
nivel real de producto, en lugar de ciclos fijos,
reduce significativamente fenémenos de so-
brealimentacion o vacio de linea. Este tipo de
estrategias pone de manifiesto una cuestion
clave: en entornos farmacéuticos, el disefio de
la l6gica de control debe estar subordinado al
comportamiento fisico del proceso, no al revés.

| El proceso manda, no el PLC

Otro aspecto critico es la gestion de cam-
bios de formato. La tendencia hacia pro-
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ducciones mas cortas y diversificadas obliga
a disefiar sistemas capaces de adaptarse
rapidamente sin introducir riesgos operati-
vos. Aqui, la automatizacion juega un papel
doble: por un lado, facilita la reconfiguracion
mediante recetas; por otro, debe garantizar
que cada cambio se ejecuta dentro de limi-
tes validados.

Sin embargo, la implementacién de siste-
mas de recetas no esta exenta de compleji-
dad. No basta con almacenar pardmetros;
es necesario definir qué variables son real-
mente criticas, cuéles pueden ajustarse en
tiempo real y cuéles deben permanecer blo-
queadas. Ademds, la gestion de versiones y
la trazabilidad de cambios se convierten en
elementos esenciales, especialmente cuan-
do los sistemas deben cumplir requisitos de
integridad de datos.

En este contexto, la interfaz HMI deja de ser
una herramienta de visualizacion para con-
vertirse en un punto de control regulatorio.
La seleccion de formatos, la modificacion de
parametrosy la interaccion del operador de-
ben disefiarse bajo criterios de control de ac-
ceso, registro de eventos y coherencia ope-
rativa. La simple disponibilidad de multiples
configuraciones no garantiza flexibilidad si
no existe una arquitectura que evite configu-
raciones inconsistentes o no validadas.

| Flexibilidad si, pero controlada

La integracién de sistemas de inspeccion
en linea afiade otra capa de complejidad
al disefio del proceso. La incorporacién de

vision artificial ha permitido desplazar el
control de calidad desde etapas finales ha-
cia puntos intermedios del proceso. Esto no
solo mejora la deteccién temprana de des-
viaciones, sino que modifica la propia légica
delalinea.

Cuando un sistema de vision verifica multi-
ples atributos simultdneamente (presencia,
ensamblaje correcto, integridad de compo-
nentes), el proceso deja de ser puramente
secuencial para incorporar decisiones en
tiempo real. La gestién de rechazos, la sin-
cronizacion con estaciones posteriores y la
trazabilidad de cada unidad obligan a dise-
fiar arquitecturas donde el flujo de informa-
cién es tan critico como el flujo de producto.

Este tipo de integracién plantea retos re-
levantes en términos de latencia, sincroni-
zacion y consistencia de datos. No es infre-
cuente que el cuello de botella de una linea
no sea mecanico, sino informacional.

Desde el punto de vista de la arquitectura
de control, se observa una evolucion hacia
sistemas mas modulares y desacoplados.
Frente a estructuras monoliticas, donde un
Unico PLC gestiona toda la logica, los dise-
fios actuales tienden a distribuir funciones,
facilitando la escalabilidad y el manteni-
miento. Este enfoque permite, por ejemplo,
aislar subsistemas criticos o implementar
actualizaciones sin afectar al conjunto de la
instalacion.

Sin embargo, esta modularidad introduce
nuevos desafios, especialmente en la ges-
tion de comunicaciones y en la coherencia
del sistema global. La sincronizacién entre
equipos, la gestion de estados y la recupe-
racion ante fallos requieren una definicion
clara de protocolos y jerarquias de control.

Arquitecturas mas abiertas,
pero mas exigentes

En paralelo, el disefio eléctrico sigue siendo
un elemento determinante, aunque a me-
nudo subestimado. La calidad de la distri-
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bucion de potencia, la correcta seleccién de protecciones
y la organizacién del cableado tienen un impacto directo
en la fiabilidad del sistema. En entornos donde las paradas
no planificadas tienen un coste elevado, aspectos como la
selectividad de protecciones o la segregacion de circuitos
adquieren una relevancia estratégica.

Ademas, la creciente densidad de componentes electré-
nicos y la sensibilidad de ciertos dispositivos hacen que la
compatibilidad electromagnética (EMC) deje de ser un as-
pecto secundario para convertirse en un requisito de disefio.

En el &mbito farmacéutico, todo este entramado técnico
debe alinearse con un marco normativo exigente. La valida-
cién no es una fase final, sino un criterio de disefio. Cada de-
cisién debe ser justificable, reproducible y documentable.
La ejecucion de pruebas como FAT y SAT no solo verifica el
funcionamiento del sistema, sino que evidencia la coheren-
cia entre el disefio y los requisitos definidos.

| Lo que no se ve también importa

Este enfoque condiciona incluso la forma en que se desarro-
la el software de control. La programacion debe ser estruc-
turada, legible y mantenible, permitiendo su revisién y vali-
dacién. La existencia de cddigo funcional no es suficiente; es
necesario que ese codigo sea comprensible y auditable.

En operacion, la robustez del sistema se pone a prueba en si-
tuaciones no previstas: micro paradas, variaciones en materia
prima, desviaciones ambientales o intervenciones de manteni-
miento. Es en estos escenarios donde un disefio sélido marca
la diferencia. Sistemas que funcionan correctamente en con-
diciones ideales pueden mostrar comportamientos inestables
si no se han considerado adecuadamente los transitorios y las
condiciones limite.

Por ello, cada vez adquiere més relevancia el concepto de “di-
sefio parala desviacion”, donde el objetivo no es eliminar todas
las variaciones —algo inviable— sino garantizar que el sistema
responde de forma controlada ante ellas.

La digitalizacion esté reforzando esta tendencia. La disponi-
bilidad de datos en tiempo real permite analizar el comporta-
miento del sistema con un nivel de detalle antes impensable.
Sin embargo, la utilidad de estos datos depende directamen-
te de como se han disefiado los puntos de capturay de la ca-
lidad de la sefial.

No se trata de recopilar mas informacion, sino de captu-
rar la informacién adecuada. Variables mal definidas o mal
ubicadas pueden generar una falsa sensacion de control sin
aportar valor real al proceso.

Mas datos no siempre es mejor

En este contexto, el disefio y la automatizacion del pro-
ceso farmacéutico evolucionan hacia un modelo donde la
integracion, la coherencia y la robustez son mas relevan-
tes que la complejidad tecnoldgica. La clave no reside en
incorporar mas sistemas, sino en disefiarlos de forma que
trabajen como un conjunto coherente, capaz de adaptarse
a las exigencias operativas sin comprometer la calidad ni el
cumplimiento normativo @
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El verdadero valor ahadido reside en la
maxima versatilidad de los cambios de
formato: procedimientos rapidos, intuitivos
y optimizados que reducen drasticamente
el tiempo de inactividad de la maquina. Al
tiempo que logramos un alto rendimiento,
mas de 700 blisters/minuto, nos centramos
en la continuidad operativa. El resultado es
un flujo de trabajo fluido que optimiza cada
fase, desde el formado hasta el paletizado,
garantizando un control total sobre lotes
de cualquier tamano.
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Cosméticaforum celebra su séptima edicion
centrada en la creacion y produccion de
cosméticos, es un congreso que retine a la
industria cosmética y sus proveedores. Para
sequir siendo competitivos en el mercado
de la industria cosmética es necesario
adoptar soluciones innovadoras, disponer
de tecnologias y de equipos de dltima
generacion durante todo el proceso de
desarrollo de un producto.
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