SOFTWARE DE GESTION Y PRODUCCION
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Software para gestionar produccion y
almacenamiento de los procesos farmaceuticos

En mi trayectoria como ingeniera aeronautica, aprendi que cada detalle importa. En la
industria aeronautica, un tornillo mal ajustado o un calculo impreciso puede comprometer
la aerodinamica de una aeronave o, peor aun, la seguridad de sus pasajeros. Este enfoque
de tolerancia cero a fallos tiene un paralelismo claro en la industria farmacéutica. Aunque
operan en contextos distintos, ambas comparten la necesidad de precision, seguridad y
cumplimiento estricto de normativas.

ARIADNA CLOS RODRIGUEZ
AEROSPACE ENGINEER 'Y BUSINESS
DEVELOPMENT EN LABWARE SA.

n el mundo actual, las empresas li-
Ederes, empresas que han innovado,
traducen la complejidad en lineas de
codigo, en programas, que les ayudan a cons-

truir un sistema de gestion de las operaciones
con la robustez que requiere la industria.

Desafios criticos en la industria
farmacéutica: precision, sincronizacion
y control total

En una planta farmacéutica, al igual que en
un avion, cada componente y proceso debe
estar perfectamente alineado y secuenciado.
Desde la recepcion de materias primas, al-
macenamiento y su correspondiente control
de calidad, el aprovisionamiento a las zonas
de produccién, procesos de fabricaciony en-
vasado hasta el almacenamiento del produc-
to terminado, la preparacion de pedidosy su
posterior expedicién hacia mayoristas y far-
macias, todo los circuitos deben ser monito-
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rizado, trazados y registrados con precision.
La trazabilidad es fundamental: cada lote de
medicamentos debe contar con un historial
detallado que permita rastrear su origen, fa-
bricacion y destino de la distribucion.

Dada la complejidad del proceso, cualquier
desviacién no detectada puede acarrear con-
secuencias graves, tanto en términos de salud
publica como de reputacién corporativa. La
logistica no es inmune a esta problemaética,
ya que las desviaciones pueden afectar, tanto
a las condiciones de almacenamiento como
a los procesos de picking, kitting, packing vy
expedicion. Asi, como se desarrolla el proceso
logistico adquiere relevancia; es decir, la se-
guridad, calidad y tiempo empleado en cada
procedimiento influyen sustantivamente en la
entrega de los productos en tiempo y forma
al cliente. Cualquier distorsion en el proceso
implica importantes costes que no sélo con-
llevan la correspondiente pérdida de margen
sino también de imagen antes el cliente. Aqui
esdonde el software especializado se convier-
te en un aliado indispensable.

El papel del software avanzado en la
gestion integral de procesos farmacéuticos
Un sistema de software bien disefiado pue-
de transformar la manera en que se gestio-
nan los procesos farmacéuticos. A modo de
ejemplo, podemos tomar el proceso de kit-
ting de un producto complejo como puede
serun ensayo clinico o un kit de insulina. Mu-
chos actores, tanto desde operadores logisti-
cos como pequefios productores ensamblan
sus kits de forma manual. Sin embargo, este
proceso podria optimizarse siguiendo el mo-
delo de las recetas de produccion y aplican-
do una gestion logistica especializada.

Para visualizar las ventajas del uso de sof-
tware especializado, podemos tomar como
muestra el ensamblado de un kit deinsulina.

Desglosando un el ensamblado de un kit

deinsulina

De manera sucinta, las etapas fundamenta-

les podrian ser:

1. Recepcion vy verificacion de componen-
tes:
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- Inspecciéon minuciosa de viales de
insulina, agujas, sensores de glucosa
y otros componentes.

- Verificacién de lotes, fechas de cadu-
cidad y especificaciones técnicas.

- Control de temperatura durante el
transporte y almacenamiento inicial.

2. Ensamblado de kits para insulinas:

- Preparacion de kits individuales con
viales de insulina, jeringas precar-
gadas o cartuchos para bombas de
insulina.

- Inclusién de agujas de diferentes
longitudes para adaptarse a las ne-
cesidades del paciente.

- Incorporacién de sistemas de mo-
nitorizacion continua de glucosa
(MCG) o sensores.

3. Etiquetado de productos y embalajes:

- Aplicacion de etiquetas con informa-
cién detallada sobre dosis, tipo de
insulina e instrucciones de uso.

- Inclusion de informacién de trazabi-
lidad y c6digos QR para seguimiento
del producto, asegurando la calidad
y seguridad del kit.

4. Control de calidad y trazabilidad:

- Verificacién de la integridad de cada
kit ensamblado.

- Implementacién de sistemas de
trazabilidad para seguir cada com-
ponente desde su origen hasta el
paciente.

5. Embalaje final:

- Uso de materiales de embalaje que
garanticen la estabilidad térmica de
lainsulina.

- Incorporacion de indicadores de
temperatura para monitorear las
condiciones durante el transporte.

- Empaquetado de kits individuales
en cajas mas grandes para su distri-
bucioén.

6. Almacenamiento en condiciones contro-
ladas:

- Mantenimiento de los kits en cdma-
ras frigorificas a temperaturas espe-
cificas.

- Monitorizacion constante de las con-
diciones de almacenamiento me-
diante sistemas automatizados.

7. Distribucién

- Seleccion de embalajes isotérmicos
especializados para mantener la ca-
dena de frio.

- Inclusién de dispositivos de registro
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de temperatura para el trayecto.
- Expedicién
Este proceso garantiza que cada kit de in-
sulina, junto con sus agujas y sensores aso-
ciados, llegue al paciente en condiciones ép-
timas, manteniendo la integridad del envioy
la seguridad del participante.

Mitigando riesgos mediante la

digitalizacion de procesos

Como hemos visto, el proceso anterior, reali-

zado de manera manual, estd sujeto a multi-

ples riesgos, tales como:

« Error en el ensamblado: Posibilidad de
mezclar componentes incorrectos o en
proporciones inadecuadas.

+ Falloenlatrazabilidad: Incapacidad para
rastrear cada componente a lo largo del
proceso.

«  Documentacién imprecisa: Riesgo de
errores humanos en el registro y mante-
nimiento de datos criticos.

«  Descoordinacién logistica: Posibles re-
trasos o faltantes de materiales necesa-
rios en momentos criticos.

« Ineficiencia en el uso de recursos: Des-
perdicio de materiales y tiempo debido
a procesos no optimizados.

« Incumplimiento normativo: Dificultad
para adherirse a estandares regulatorios
cambiantesy complejos

El costo de estos errores es significativo,
tanto en términos de reputacién como eco-
noémicos, incluyendo retiradas de produc-
tos y devoluciones, sin mencionar el riesgo
fundamental para la salud del paciente. La
implementacion de un sistema digitaliza-
do y trazable minimiza drasticamente estos
riesgos.

La inversién en software: una necesidad
estratégica para la competitividad y la
seguridad farmacéutica

Aunque los lideres del mercado farmacéu-
tico invierten significativamente en tecno-
logfa, muchos operadores y laboratorios
medianos y pequefios alin no han dado este
paso crucial. Es importante reconocer que
la innovacion en la actualidad requiere un
acompafiamiento tecnoldgico para no que-
dar rezagada.

Las inversiones en software avanzado son
fundamentales vy se justifican por el aho-
rro en costos operativos e intangibles. Por
ejemplo, la reduccién de pérdidas por stocks
caducados, la reduccién de operaciones ma-

nuales que pueden automatizarse o elimi-
narse y muchos otros factores, puede resul-
tar en ahorros significativos para una planta
de tamafio medio. Segln estimaciones del
sector, el retorno de la inversion es alto, con
un pay-back de aproximadamente un afio y
medio.

Cualquier procedimiento farmacéutico,
como la construccién de un ensayo clini-
co, puede equipararse a los procesos de
produccion de los grandes lideres, siendo
susceptible de ser tratado como una receta
estandarizada y optimizada, digitalizando
y trazando cada procedimiento expuesto
anteriormente.

Lo que distingue al sector farmacéutico es
que procesos criticos, como el descrito an-
teriormente, a menudo se realizan manual-
mente en pequefios laboratorios u operado-
res, a pesar de su alto impacto en la salud y
la regulacién. En contraste, sectores como
el aerondutico invierten consistentemente
en tecnologia para procesos de similar im-
portancia. Es crucial que la industria farma-
céutica en su totalidad, no solo los lideres,
reconozca la necesidad de invertir en softwa-
re avanzado para garantizar la seguridad, efi-
ciencia y cumplimiento normativo en todos
SUS procesos.

Conclusidn: Innovacién y Tecnologia
Como Motores del Futuro Farmacéutico
Asi como en la industria aerondutica cada
detalle cuenta para garantizar la seguridad
en los vuelos, en la industria farmacéutica
es esencial para proteger la salud de las per-
sonas. Tanto en el ensamblado de un kit o
un ensayo como construyendo un avion, es-
tamos jugando con la vida de las personas.
La integracién de herramientas avanzadas,
como software de gestion de procesos, no
solo optimiza las operaciones, sino que tam-
bién refuerza la confianza en los productos
finales.

Desde mi perspectiva, la colaboracion en-
tre el rigor ingenieril y las capacidades tec-
noldgicas es el camino hacia un futuro mas
seguro y eficiente. La industria farmacéutica,
enfrentada a constantes desafios, puede
encontrar en la digitalizacion la clave para
abordar su complejidad inherente y seguir
evolucionando.

Ya que el sector aerondutico y el farmacéu-
tico son igual de exigentes, las inversiones
en tecnologia de procesos deberian también
serigual de necesarias @
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