FABRICACION EN CONTINUO

Acelerando la liberacion de lotes

Acelerar el lanzamiento de productos al mercado exige un equilibrio preciso entre la eficiencia
y el cumplimiento. Una liberacion de lotes centralizada y automatizada permitiria optimizar
flujos de trabajo complejos y, en ultima instancia, mejorar el acceso de los pacientes a

tratamientos innovadores.
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as terapias innovadoras abren la
Lemocionante posibilidad de tratar

enfermedades que antes no tenian
cura. Como muchas de ellas son completa-
mente nuevas, las farmacéuticas deben tra-
bajar con nuevos proveedores y desarrollar
procesos de fabricacion y ensayo distintos,
sin dejar de garantizar un control y una visi-
bilidad constantes.

La rapidez es crucial para los pacientes que
esperan nuevos tratamientos. Sin embargo,
las complejas cadenas de suministro plantean
un reto constante para las organizaciones, que
deben encontrar el equilibrio entre la eficiencia
y el cumplimiento. Los lideres de calidad asu-
men la responsabilidad de garantizar que los
productos cumplan con los estandares exigi-
dos, pero a menudo basan sus decisiones en
registros electronicos que proceden de siste-
mas desconectados. Este enfoque fragmenta-
do no solo dificulta los objetivos comerciales,
sino que también incrementa los riesgos regu-
latorios y de integridad de los datos, prolon-
gando innecesariamente el tiempo que tarda
un tratamiento en llegar al mercado.

Si la agregacién y revision de datos se cen-
tralizara y automatizara, los resultados serian
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mejores, ya que permitiria que quienes toman
las decisiones sobre la disposicion de los lo-
tes puedan acceder y recopilar toda la infor-
macion relevante en un solo lugar. Reducir los
pasos en el proceso de liberacion disminuiria
los errores y aumentarfa la cantidad de lotes
procesados cada mes. Al alejarse de las tareas
manuales, los responsables de calidad mejo-
rarfan la probabilidad de que los lotes lleguen
alos mercados correctos en el momento ade-
cuadoy con menos desviaciones.

VY QualityDocs

Una nueva ciencia, nuevos problemas

El sector de las ciencias de la salud estd
ampliando su enfoque hacia nuevas mo-
dalidades, como las terapias celulares y
génicas, que traen consigo complejidades
como materiales variables, lotes limitados y
vidas Utiles mas cortas, entre otros desafios.
Todos estos factores aumentan significativa-
mente la supervision regulatoria y los retos
operativos, lo que hace que un control rigu-
roso sea fundamental para garantizar que
los pacientes tengan acceso oportuno a los
tratamientos.

Tanto si las actividades clave se llevan a
cabo internamente o mediante partners
externos, los lideres de calidad siguen sien-
do responsables de los resultados. Deben
garantizar que cada lote se fabrique y se
someta a pruebas de conformidad con las
Buenas Practicas de Fabricacién (BPF o
GMP por sus siglas en inglés). Incluso las
empresas virtuales que no poseen instala-
ciones de fabricacién y externalizan gran
parte de sus procesos, son en Ultima instan-
cia responsables de sus productos. Dado
que los procesos de los proveedores varian
significativamente, una supervision integral
es fundamental para que quien decide so-
bre la disposicion de los lotes pueda tomar
decisiones informadas.
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Automatizacion de la liberacion de lotes.
Fuente: Veeva Systems.
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FABRICACION EN CONTINUO

Manufacturing
complete

Create correct Checks and
Workflow based on the batch
being dispositioned

Batches sent to Veeva for
processing dispositions

Ahorro de tiempo durante las consultas,
Fuente: Veeva Systems.

Objetivos de ingresos inalcanzables

Una vez que se patenta un producto, co-
mienza la cuenta atras para aprovechar su
exclusividad. Cualquier retraso en la libera-
cién de lotes tras su fabricacién alarga la es-
pera hasta que el producto pueda venderse
,lo que podria llegar a afectar a los objetivos
financieros.

Hasta hace poco, muchas empresas care-
cfan de una solucion interna eficiente para
integrar las pruebas de control de calidad
(QC), revision de la documentacion de los lo-
tes, evaluacion de aseguramiento de calidad
(QA) y el cumplimiento. Algunas recurrian a
APls para superar los silos en su ecosistema
tecnoldgico. Las grandes compafiias farma-
céuticas, por su parte, a menudo personali-
zaban soluciones locales, incorporando for-
mularios digitales que extraian datos hacia
sus sistemas de planificacion de recursos
empresariales (ERP).

Los riesgos de estos métodos fragmenta-
dos para el lanzamiento de lotes son ahora
evidentes. Los sistemas desconectados in-
troducen riesgos de cumplimiento debido
a errores humanos: los equipos completan
las disposiciones de lotes en un sistema,
gestionan las desviaciones en otro y luego
comprueban los resultados con un informe
digital. Dada la falta de claridad de los proce-
sosy laopacidad de los plazos de entrega, es
dificil identificar quién es responsable de so-
lucionar los problemas si algo sale mal. Ade-
mas, depender de las integraciones para la
agregacion y revision de datos compromete
laintegridad de los mismos, ya que no siem-
pre se puede garantizar que la informacion
revisada sea la mds actualizada.

La liberacion de lotes también afecta el re-
torno de la inversion (ROI). Sin visibilidad de
todo el proceso de liberacion, los lideres de
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calidad no pueden saber qué mejoras priori-
zar para optimizar resultados.

El fin de los cuellos de botella en el
lanzamiento de lotes

Una estrategia automatizada y centraliza-
da reduce errores y tiempos de espera. Por
ejemplo, el acceso en tiempo real a informa-
cién procedente de sistemas regulatorios y
de calidad permite a los responsables tomar
decisiones més rapidas y fundamentadas
sobre la liberacion de cada lote.

Una mayor visibilidad facilita ademas la
expansién de las operaciones de forma con-
formey controlada. Un sistema centralizado
reduce drésticamente el tiempo de consulta
y analisis: una vez finalizada la fabricacién,
los lotes se extraen del ERP, se introducen en
el sistema de disposicion y se genera auto-
maticamente un plan con las verificaciones
especificas para ese lote. Gracias a la integra-
cion con otras aplicaciones, el responsable
sabe exactamente qué revisar y puede recu-
perar los datos y documentos pertinentes de
distintas fuentes: por ejemplo, desviaciones
y cambios desde Veeva QMS, certificados e
informes desde Veeva QualityDocs, pruebas
de laboratorio desde Veeva LIMS o aproba-

Disposition owner ensures
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Disposition relayed
back to ERP

Movement of batch inventory
based on disposition in Veeva

ciones regulatorias desde Veeva RIM, asi
como de sistemas externos mediante APIs.

Ademads, la trazabilidad directa hasta los
datos de origen elimina una de las principa-
les fuentes de incertidumbre y retraso. Antes,
los responsables de la disposicion de los lotes
debian supervisar el estado de liberacion has-
ta que los departamentos de calidad y regula-
torio completaran todas sus actividades para
autorizar los productos en los distintos mer-
cados (por ejemplo, gestionando controles de
cambios en el QMSy evaluaciones de impacto
regulatorio en el RIM, que requerian reaproba-
cién en cada pais). Con este enfoque, el con-
trol de cambios permanecia abierto y todos
los lotes se retenian en una especie de “sema-
foro en rojo” hasta recibir la aprobacién de las
autoridades sanitarias de todos los paises.

Con la trazabilidad hasta los datos de
origen, las compafiias pueden tomar deci-
siones de envio de manera eficiente y cum-
pliendo con las regulaciones, siguiendo un
enfoque tipo “seméforo” para cada lote. Asi,
es posible implementar érdenes de cambioy
liberar automéaticamente un lote unavez que
cumple con los criterios necesarios.

Mayor control, entrega mas rapida
Cualquier retraso en la liberacién de lotes
repercute directamente en los pacientes, ya
que alarga el proceso de venta y disminuye
el retorno de la inversién.

Las soluciones digitales reducen los ries-
gos de cumplimiento y de integridad de los
datos, y permiten a los lideres de calidad to-
mar decisiones rapidas y acertadas. Gracias
a la disponibilidad de datos en tiempo real
y a la visibilidad completa del proceso de
disposicion de lotes, pueden garantizar que
cada lote llegue al mercado correcto en el
momento adecuado @
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