SOFTWARE DE GESTION Y PRODUCCION

La transformacion digital
de la produccion farmaceutica: sistemas
para la gestion integral y la trazabilidad

La industria farmaceéutica enfrenta retos cada vez mas exigentes en la gestion de sus
procesos productivos y de almacenamiento. Cumplir con regulaciones estrictas, garantizar la
trazabilidad de productos y materias primas, y optimizar los recursos son objetivos esenciales
para mantenerse competitivos. En este contexto, los sistemas digitales de gestion de
produccion se han consolidado como herramientas clave para abordar estas necesidades.

CONCEPCION ALBERT
SALES MANAGER. MESBOOK

radicionalmente, las empresas far-
Tmacéuticas han dependido de siste-
mas manuales o semi-digitales para
registrar, gestionary analizar informacién cri-
tica sobre sus procesos. Esto incluye el uso
de papel, hojas de célculo o bases de datos
independientes para controlar la calidad, los
movimientos de lotes y los ensayos.
Sin embargo, estos métodos presentan im-
portantes limitaciones:
Dependencia de procesos manuales:
Elevado riesgo de errores humanosy du-
plicidad de registros.
Dificultad en auditorias: La gestién ma-
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nual incrementa el tiempo necesario

para preparar documentacién y respon-

der a auditorias internas o externas.

Falta de integracién: Informacién dis-

persa en multiples sistemas dificulta la

toma de decisiones basadas en datos.

Ante estos desafios, la implementacion

de sistemas avanzados para la gestion de la
produccion y la trazabilidad permite superar
estas barreras y transformar las operaciones
de las plantas farmacéuticas.

Tecnologias digitales para la produccién
farmacéutica

Los sistemas de gestidn electronica de regis-
tros por lotes (EBR, por sus siglas en inglés)

se han convertido en soluciones imprescin-
dibles en el sector farmacéutico. Estas plata-
formas no solo eliminan la dependencia del
papel, sino que también ofrecen una inte-
gracién total entre maquinas, operadores y
sistemas empresariales como ERPs.

Entre las funcionalidades técnicas destaca-
das de estos sistemas se incluyen:
1. Control Digital del Proceso:

- Registro automético de cada etapa
del proceso productivo.

- Guiaentiempo real para los operarios,
asegurando el cumplimiento de bue-
nas practicas de fabricacién (GMP).

2. Trazabilidad Completa:
- Seguimiento de materias primas
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Los sistemas de
gestion electrénica
de registros por
lotes y plataformas
integradas permiten a
las empresas cumplir
con regulaciones
exigentes, optimizar
recursos y garantizar
la calidad de sus
productos

desde su entrada a planta hasta su
conversién en el producto final.

- Integracién de datos sobre consu-
mos reales, movimientos de lotes y
ensayos de calidad.

3. Automatizacién de Auditorfas:

- Generacion de registros electronicos
completos y auditables en tiempo
real.

- Alertas automaticas en caso de des-
viaciones o no conformidades.

4. Analisis Predictivo y Decisiones Basadas
en Datos:

- Uso de herramientas de Business
Intelligence (BI) para identificar ten-
dencias y optimizar procesos.

- Control de productividad y eficiencia
mediante indicadores clave de des-
empefio (KPIs).

5. Seguridad y Cumplimiento Normativo:

- Roles y permisos personalizables
para garantizar el acceso controlado
a informacion critica.

- Registro completo de cambios (audit
trail) para cumplir con normativas
como 1SO 13485y GMPs.

Beneficios tangibles

La implementacién de estos sistemas ha

demostrado generar resultados significati-

vos en plantas farmacéuticas, entre los que
destacan:

«  Aumentar la robustez y fiabilidad del Sis-
tema de Calidad al minimizar la depen-
dencia de las personas.

«  Reduccién de No Conformidades: Al mi-
nimizar los errores en registros y garanti-
zar la trazabilidad completa.

+ Mejora de la Productividad: Incremento
de hasta un 8% mediante la optimiza-
cién de paradas técnicas y cambios de
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producto.

« Ahorro en Costes Indirectos: Disminu-
cién de hasta un 20% en costes asocia-
dos a la gestion manual de calidad vy
auditorias.

« Agilidad en Auditorias Digitales: Res-
puesta rapida y eficiente a las exigencias
regulatorias.

Fases para una implementacion exitosa

El éxito en la adopcion de sistemas digitales

depende de una estrategia bien definida.

Las principales fases de implementacion

incluyen:

1. Analisis de Procesos y Diagnéstico en fa-
brica: Evaluacién detallada de las necesi-
dades (URS) y caracteristicas especificas
de cada planta.

2. Disefio de la Solucién: Adaptacion a los
procesos v de los planes de control di-
gital, a las normativas y requisitos de
cada linea de producciény definicién del
funcional que lo cumpla, que asegure la
cualificacion del software para su uso en
entorno farma.

3. Integracion Tecnoldgica: Conexion de
sistemas ERP, maquinas y sensores con
la plataforma de gestién, dando una so-
lucién digital a las personas.

4. Formacion y Cambio Organizacional:
Capacitacion de los usuarios y servicio
de acompafiamiento para la gestion del
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cambio y ayudar a que se saque partido
a la herramienta, con foco en conseguir
resultados de Productividad, Calidad y
Costes.

5. Validacién y Auditorfas Piloto:

+  Pruebas iniciales para asegurar el cum-
plimiento de los objetivos y redefinir fun-
cional de la solucién si necesario, traba-
jando las buenas préacticas para asegurar
la fiabilidad del dato.

+  Rutinas de seguimiento en el uso de la
herramienta en la fabrica:

- Definir rutinas por role.

- Rutinas para reunién interdeparta-
mentales donde se analizan los KPIs
y se lanzan acciones correctivas y/o
proyectos de mejora a partir del ana-
lisis de los resultados.

Conclusién

La digitalizacion de la produccion y los pro-
cesos de almacenamiento no es solo una
tendencia, sino una necesidad estratégica
para la industria farmacéutica. Los sistemas
de gestidn electrénica de registros por lotes
y plataformas integradas permiten a las em-
presas cumplir con regulaciones exigentes,
optimizar recursos y garantizar la calidad
de sus productos. Con una implementacion
adecuada, estas tecnologias ofrecen benefi-
cios tangibles que posicionan a las empresas
en un nivel competitivo superior @
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