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Los sistemas de ejecucién de producciéon, o MES, han cobrado una
especial importancia en la Industria Farmacéutica y afines, en practi-
camente todos los puntos del proceso industrial, posibilitando nive-
les de control que, de otra forma, no serian posibles. En este articulo
se repasan las principales caracteristicas de este tipo de sistemas y

sus ventajas para el sector

Optimizando la cadena de suministros
farmacéuticos mediante sistemas MES

omo responsable de produccion
o teniendo una posicién similar
en la industria farmacéutica, se-
guramente le resulta familiar una situacién
como esta: largas pilas de archivos con
documentos en papel, algunos de ellos
todavia sin procesar; compaferos cons-
tantemente preguntandole “;Qué tengo
que hacer ahora?”; sin olvidarnos de los
debates permanentes con el departamen-
to de ventas, sobre los productos que se
requieren con urgencia para mafiana...
¢No preferiria una situacién como ésta?
Un personal que esté equipado con termi-
nales portatiles de mano, que se puedan
consultar las siguientes actividades online
en cualquier lugar y en cualquier momen-
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to, para que sus operadores ejecuten las
actividades requeridas segtn lo especifica-
do. Y ademas; la documentacién completa
en formato electrénico y una informacién
sobre el rendimiento y el estado de la pro-
duccién y del envasado, tan solo pulsando
un botén. Un Sistema de Ejecucion de Pro-
duccién (Manufacturing Execution System,
MES) esté en el centro de este escenario.
Los sistemas MES controlan, optimizan
y gestionan documentos y procesos de
negocio, cumpliendo plenamente todos
requisitos farmacéuticos. El objetivo de
un MES, en general, es aumentar la segu-
ridad y la fiabilidad del proceso de fabrica-
cién asi como mejorar la calidad del pro-
ducto. Las soluciones MES son adecuadas

tanto para la fabricacién quimica o bioqui-
mica de ingredientes farmacéuticos acti-
vos, como para el posterior procesamiento
de éstos en formas sélidas y liquidas.

El concepto del sistema MES se es-
tablecié en Boston en 1992 por la AMR
Research Inc. como el nivel de ejecucién
de las actividades de manufactura, el cual
existe entre la empresa y el sistema de
control, que provee esta visibilidad y con-
trol funcional. Un Sistema de Ejecucion
de Produccién (MES) es una interfaz elec-
trénica entre el personal, automatizacién
de equipo, pedidos, logistica, equipos e
instrucciones de procesamiento por lotes
(registros). Las funciones en el campo de la
aplicaciéon de los sistemas MES son: la or-
den de pago, la gestién del personal y de
los recursos, la trazabilidad de las érdenes
de fabricacion, de los productos y de los
lotes, la adquisicién de datos, el control de
la calidad, la gestion de los procedimien-
tos, el anélisis de los resultados, la gestion
de los documentos y del mantenimiento.
Por lo tanto, el MES se encuentra entre el
Sistema de planificacion de los recursos de
la empresa (ERP) y los sistemas de control
de proceso (DCS).

¢Cudles son los beneficios de un
sistema MES?

La implementacién de la plataforma MES
implica grandes inversiones. Por lo tan-
to, tenemos que contestar a algunas de
las preguntas para justificar estos costos.
¢{Cémo puede el usuario determinar la ne-
cesidad y los beneficios de un MES? Sélo
ventajas medibles y cuantificables pueden
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M Un SisTemA DE EJECUCION
DE ProbuccioN (MES) Es unA
INTERFAZ ELECTRONICA ENTRE

EL PERSONAL, AUTOMATIZACION
DE EQUIPO, PEDIDOS, LOGISTICA,
EQUIPOS E INSTRUCCIONES DE
PROCESAMIENTO POR LOTES
(REGISTROS). SE ENCUENTRA ENTRE
EL SISTEMA DE PLANIFICACION DE
LOS RECURSOS DE LA EMPRESA

Y LOS SISTEMAS DE CONTROL DE
PROCESO

proporcionar una justificacién de la inver-
sidn econdmica.

En este contexto, un enfoque de proce-
dimiento sisteméatico es muy importante.
Los objetivos tienen que ser definidos y
las caracteristicas tipicas de la planta tie-
nen que ser examinadas, a la vez que los
procesos de negocios involucrados tienen
que ser analizados.

Sin embargo, a pesar de la importancia
de un enfoque estructurado, no se puede
negar que la decision a favor o en contra
de los beneficios de un sistema MES, a
menudo, no tiene nada que ver con los
términos econémicos.

¢Cuadles son los objetivos de un MES?

* Optimizacién de la cadena de suminis-

tro para el control de flujos de trabajo y

los procesos

Mejora de la seguridad de los procesos

y la fiabilidad del sistema

* Reconocimiento de desviaciones en fa-
ses tempranas

* Documentacién inmediata de los pasos

del proceso

Mejora de la calidad de los datos para la

evaluacion de procesos y productos

Visibilidad y transparencia en todo el

proceso de produccién

® Reduccién de los costes de almacena-
miento, debido a los plazos de entrega
reducidos

® Reduccién del trabajo administrativo
para el mantenimiento de los documen-
tos de fabricacién

Creacion y aprobacion de los registros
maestros de lote

* Reduccién del nimero de lotes perdidos
Acceso rapido a los datos actuales: ges-
tién basada en informacién actualizada
al instante para todas las situaciones cri-
ticas del negocio

* Cumplimiento de 21 CFR Parte 11
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Posicionamiento en el entorno de TI
En la cadena de suministro de produccién
los sistemas MES contribuyen sustancial-
mente a la integracién vertical. Todos los
sistemas individuales de una empresa (sis-
tema ERP, sistemas de operaciones de la
planta y del equipo) se unen en un sis-
tema global. En el contexto de la integra-
cién, los sistemas proporcionan seguridad
si cumplen las normas ISO S95, ISO S88 y
Namur NA 94.

¢Cudles son las funcionalidades reque-
ridas para los sistemas involucrados? Esta
pregunta se aborda a menudo cuando la
empresa planea implementar un sistema
MES. La distribucién de funciones a los sis-

temas que apoyan la tarea individual de la
mejor manera posible, es una tarea comin
que puede ser resuelto sin mayores pro-
blemas. No obstante, esto es necesario no
s6lo para distribuir los datos, sino también
para definir qué sistema va a gestionar los
datos respectivos. Un sistema tiene sobera-
nia sobre los datos si originalmente produ-
ce los datos y los transfiere a otro sistema
para su procesamiento posterior. El registro
maestro de materiales, por ejemplo, viene
de un sistema ERP y debe ser mantenido y
procesado alli. Un MES, sin embargo, pue-
de agregar atributos y datos para asegu-
rarse de que los aspectos farmacéuticos se
consideren de la mejor forma posible.
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Integracién de Equipos
Equipos conectados por medio de PLC
permiten al sistema MES utilizar los datos
adquiridos automaticamente. Estos datos
son mas fiables que los datos recogidos
manualmente, ya que se descartan los
posibles errores producidos durante la en-
trada manual de datos. Por otro lado, la
interconexién de equipos implica un cierto
esfuerzo para la integracién y la califica-
cion.

Una vez que el sistema esté ejecutado
y validado, los usuarios de MES pueden
agregar los datos adquiridos inicialmente
o otras conversiones sofisticadas a sus re-
gistros de lotes.

El MES recoge estos datos de operacio-
nes de una base de datos (Historiador) y
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proporciona los datos pertinentes para el
informe de produccién. La base de datos
de produccién permite todo tipo de ana-
lisis y puede abarcar también otros datos
del MES.

Los datos de funcionamiento (tales
como temperatura, presién, o alarmas)
pueden ser adquiridos por los sistemas
DCS para el control del proceso, asi como
por sistemas SCADA para la visualizacion
de la méquina, por los PLC para control de
la maquina o mediante la introduccién ma-
nual de datos.

Se requiere una atencién especial si un
sistema DCS se utiliza para integrar un
equipo que al mismo tiempo funciona
como un sistema de lotes o como uno de
receta. En este caso, registros maestros

M EN LA CADENA DE

SUMINISTRO DE PRODUCCION LOS
sISTEMAS MES CONTRIBUYEN
SUSTANCIALMENTE A LA
INTEGRACION VERTICAL. TODOS LOS
SISTEMAS INDIVIDUALES (SISTEMA
ERP, SISTEMAS DE OPERACIONES
DE LA PLANTA Y DEL EQUIPO) SE
UNEN EN UN SISTEMA GLOBAL

de lotes farmacéuticos y recetas de pro-
ceso tienen que ser armonizados. Dado
que tanto los registros maestros de lotes,
como las recetas son descripciones estruc-
turadas jerarquicamente, debe haber un
nivel en el que las descripciones puedan
ser mapeadas.

En este contexto, las normas ISA S95
y S88 son una buena ayuda. En el nivel
MES, los registros maestros de los lotes
tienen en cuenta toda la planta con todas
sus salas de trabajo e incluso las maqui-
nas individuales. Las recetas de proceso,
por otra parte, consideran todas las fases
y funciones técnicas de las maquinas y de
los subsistemas, los valores individuales o
los elementos de control.

Funcionalidades requeridas en el nivel

MES

Gestion de Definicién del Producto

¢ Datos maestros de materiales

e Definicion de registro maestro de lote

e |ista de materiales

® Operaciones

® Flujo de materiales en la produccién

® Revisién y aprobacién del flujo de tra-
bajo

® Gestidn de versiones

Gestién de Recursos de Produccién

e Gestion de personal y la certificacion
adecuada

* El equipo de gestion (recipiente, bascu-
las, tanques, piezas de instalacion, salas
de trabajo, etc)

e Gestion de los recursos materiales

e Coordinacién con la gestion del mante-
nimiento

e Gestidon de las capacidades futuras de
recursos

* Gestidn de equipos, asegurando el es-
tado correcto para el uso (como limpiar,
en uso, calibracién requerida etc.)

¢ Diarios de navegacién electrénicos

Planificacion detallada de Produccién

® Asignacion de ordenes de produccién
para las maquinas



B MucHAS EMPRESAS
FARMACEUTICAS HAN BUSCADO
NUEVAS HERRAMIENTAS
TECNOLOGICAS PARA PODER
OPTIMIZAR LOS PROCESOS
OPERATIVOS INTERNOS, AHORRAR
COSTOS Y SER MAS EFICIENTES,
LO QUE LES TRAERIA COMO
CONSECUENCIA UN MEJOR
POSICIONAMIENTO Y LA ATRACCION
O CONSERVACION DE CLIENTES

e Comparacién entre la produccién real y
la programada

® Seguimiento de los centros de trabajo y
los recursos

* Monitorizacién de estados de pedido

Despacho de Produccién

* Asignacién de recursos (personal, equi-
po, materiales, etc.) para las 6rdenes de
produccién

® Inicio, detencién, interrupcién y reanu-
dacién de la orden de produccién

e Registro electrénico de lotes

* Realizacién de procedimientos asigna-
dos y sus actividades

e Reaccién en caso de desviaciones

* Lanzamiento de excepciones

e Toma de muestras

® Revisién y aprobacion del registro de
lote

Coleccion de Datos de Produccién

* Adquisiciéon manual de datos

® Adquisicién automética de datos

¢ Pesaje y dosificacion utilizando basculas

e Célculo de los nuevos valores basados
en férmulas

¢ Almacenamiento de los datos de pro-
duccién en el contexto de evento o
tiempo

* Adquisicién de desviaciones, eventos y
alarmas

Seguimiento de Produccién

® Registro electrénico de lotes

* Genealogia de lotes

e Procedencia de lotes

® Gestion de desvios

e Seguimiento de todos los movimientos
de material

* Anélisis de proceso

e Control estadistico de procesos

¢ Andlisis de rendimiento (KPI's: tiempos
de ciclo, utilizacién de recursos, utiliza-
cién de equipos, etc.)

Muchas empresas farmacéuticas han
buscado nuevas herramientas tecnoldgicas
para poder optimizar los procesos operati-
vos internos, ahorrar costos y ser mas efi-
cientes, lo que les traeria como consecuen-
cia un mejor posicionamiento y la atraccién
o conservacion de clientes. En este contex-
to, la contribucién mas importante de los
sistemas MES es que unifica los procesos
de manufactura centrales, ofrece infor-
macién importante y necesaria acerca de
las actividades de produccién, brindando
apoyo al proceso de decision a través de
la empresa, debido a la flexibilidad, la eje-
cucién de tiempo real, la retroalimentacion
y control de un extenso rango de procesos
relacionados con la manufactura. i«
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