DIGITALIZACION

La digitalizacion acelera la
comercializacion de los productos

En este articulo se hace referencia a como la digitalizacion y las soluciones de software
permiten a los fabricantes realizar transferencias de tecnologia mas rapidas y simplificar sus
operaciones, lo que les ayuda a acelerar sus procesos.
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on el aumento de la competencia y
Cla presion global sobre los precios,
las empresas farmacéuticas buscan
modernizar y transformar digitalmente sus
instalaciones de fabricacion para garantizar
una mayor flexibilidad, eficienciay fiabilidad,
y ayudar a sacar los productos al mercado
mas rapidamente. Las areas clave de esta
transformacién son acelerar la cadena de
produccion y garantizar la flexibilidad de la
fabricacion y la integridad de todos los pro-
cesos operativos, asi como el acceso a datos
y analisis que permitan tomar decisiones en
tiempo real.
La pandemia de COVID-19 exigi6 lanzar
nuevas vacunas con gran rapidez, lo que
puso de manifiesto la necesidad de agilizar
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los procesos de trabajo en la medida de lo
posible, para poder comprimir los ciclos de
desarrollo. Una forma de conseguirlo es di-
gitalizar la transferencia de tecnologia, que
es el proceso iterativo de trasladar los datos
de un producto a través de cada etapa de su
desarrollo, desde la investigacion a las prue-
bas, la concesion de licencias y la comercia-
lizacion. También es necesario cuando se
transfiere el proceso de fabricacién de unas
instalaciones a otras, o a un fabricante con-
tratado. La velocidad a la que se produce la
transferencia de tecnologia influye directa-
mente en el tiempo que se tarda en comer-
cializar nuevos productos farmacéuticos.
Los datos del producto son fundamentales
no sélo para satisfacer a las agencias regula-
dorasy obtener las licencias necesarias, sino
también para que los fabricantes puedan
revisar los pasos y validar las decisiones. La
transferencia de los enormes volimenes de

datos necesarios dista mucho de ser sencilla
y cada paso presenta un riesgo de infraccio-
nes que podria retrasar o inhibir el desarro-
llo de nuevos farmacos. Historicamente, ha
sido dificil realizar la transferencia de tecno-
logia porque la informacién esta contenida
en diferentes hojas de célculo, documentos
de Word y otros registros. Como resultado,
el proceso ha llevado mucho tiempo y ha
requerido un importante esfuerzo manual.
Otro problema ha sido que cada fase de la
transferencia de tecnologia suele gestionar-
se de forma independiente, con empleados,
procesos, equipos, necesidades y ubicacio-
nes diferentes. Como resultado, el proceso
ha sido tradicionalmente ineficaz y propen-
SO a erroresy retrasos.

Mediante el empleo de técnicas integrales
de gestién del conocimiento de procesos
(PKM), las organizaciones pueden transfor-
mar la forma en que realizan las transferen-
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cias de tecnologia vy, por tanto, pasar mas
rapidamente de la investigacion y el desarro-
llo a la produccion. El software PKM ayuda a
gestionar sin fisuras las especificaciones de
productos y procesos a lo largo del ciclo de
vida de desarrollo de fdrmacos. El software
PKM crea un repositorio electronico para
capturar todas las decisiones tomadas du-
rante el desarrollo del producto. La integra-
cién automatizada con otros sistemas clave
de fabricacion, incluidos el sistema de ejecu-
cién de fabricacién (MES) y el sistema de con-
trol distribuido (DCS), permite la conversion
de un proceso tradicionalmente basado en
papel de transferencia de tecnologia en una
actividad de trabajo electronica, con datos
transferidos sin problemas entre sistemas.

El software PKM permite que diferentes
funciones de trabajo colaboren para escalar
recetas y ejecutar transferencias de tecno-
logila més rapidas y precisas sin necesidad
de procesos manuales ni gestion de papel.
En caso de que la produccién se transfiera
a un contratista o a otra instalacion, las em-
presas farmacéuticas pueden simplemente
descargar y proporcionar todos los pasos
y actividades del proceso de produccion,
materiales, parémetros criticos del proceso
y atributos de calidad. Esto ayuda a reducir
los costes de desarrollo de productos, a re-
ducir potencialmente el tiempo necesario
para realizar la transferencia de tecnologia
de afios a semanas y a aumentar la rentabi-
lidad final.

Liberacion mas rapida de lotes
Otra forma de agilizar las operaciones es re-
ducir el tiempo y el esfuerzo necesarios para
revisar la calidad de los productos. Cuando
se fabrican productos, antes de lanzarlos al
mercado hay que revisar los documentos en
papel o los registros electronicos de lotes y
probar los productos para garantizar que el
proceso de produccién y el producto final
cumplen las especificaciones requeridas.
Si hay alguna desviacion de estos procesos
y especificaciones, habra que resolverla. La
capacidad de realizar estas tareas con rapi-
dez y permitir que los productos salgan ra-
pidamente al mercado es importante. Los
fabricantes no quieren que las existencias
queden retenidas a la espera de que se com-
pleten los resultados de las pruebas o los
procesos de revision.

Las soluciones digitales ayudan a agilizar
estas tareas. Por ejemplo, la funcionalidad
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Quality Review Manager de Syncade™ MES
de Emerson ofrece una revisién por excep-
cién en tiempo real que permite liberar los
lotes de forma segura y mas rapida. En lugar
de esperar a que se complete todo un lote
antes de revisar las excepciones del proceso,
este software permite revisar las excepcio-
nes a medida que se producen y mientras el
lote sigue en proceso. Esto proporciona una
respuesta méas precisa y oportuna. Las revi-
siones de excepciones pueden identificarse
y completarse a las pocas horas de que se
produzca la excepcion, en lugar de semanas
después de que se haya completado el lote,
lo que elimina posibles retrasos en la entre-
ga de los productos a los pacientes. Ademas,
la revision por excepcion en tiempo real pue-
de ayudar a evitar que los lotes tengan que
desecharse. Si se produce una desviacion,
un equipo de calidad puede interveniry rea-
lizar los ajustes necesarios para que el lote
vuelva a cumplir las especificaciones.

Mejora de la integridad operativa

Las operaciones ajustadas también pueden
mejorarse implantando soluciones de super-
vision en linea. La mediciéon de pardmetros
dificiles dentro del proceso, en lugar de tener
que llevar una muestra al laboratorio, puede
ahorrar mucho tiempo. También puede evi-
tar posibles errores o contaminaciones. Por
ejemplo, la tecnologia analitica de procesos
espectrales (PAT), disponible para DeltaV™
DCS de Emerson, facilita la integracion de
sensores espectrales Rahman. Los modelos
quimiométricos pueden ejecutarse dentro
del DCS para proporcionar predicciones de
calidad y utilizarse tanto para la supervision
como para el control. Esta tecnologia permi-
te a los fabricantes cerrar el bucle de control,
utilizando el control PID tradicional o solu-
ciones de control avanzadas. El resultado es
un proceso totalmente automatizado que
mejora la eficacia de la produccion.

La capacidad de recopilar datos de la plan-
ta, contextualizarlos y ponerlos a disposicién
de las aplicaciones analiticas genera opor-
tunidades para supervisar el estado de los
equipos y comprender mejor como optimi-
zar el proceso.

La eficiencia de la fabricacién puede verse
mermada por interrupciones inesperadas de
la produccion que impidan que los pedidos
se entreguen integramentey a tiempo. La su-
pervision continua y el mantenimiento pre-
dictivo basado en la condicién crean la opor-

tunidad de mejorar la eficiencia operativa en
comparacién con el mantenimiento preven-
tivo basado en el tiempo. Las tecnologfas de
mantenimiento predictivo, a menudo respal-
dadas porinteligencia artificial y aprendizaje
automatico, se utilizan ahora para identificar
problemas antes de que afecten a las ope-
raciones. Por ejemplo, Emerson trabajé con
un fabricante farmacéutico para desarrollar
un sistema de aprendizaje automatico que
pudiera detectar la desviacion de un sensor
de temperatura para un patin de tratamien-
to térmico. Esa implementacién detectd
una aberracién con 60 dias de antelacion,
lo que permitié a la empresa ahorrar un lote
valorado en mas de un millén de délares.
Al centrarse en los puntos criticos de fallo y
desarrollar soluciones que proporcionen el
tiempo necesario para reaccionar con efica-
cia, se obtienen resultados positivos. Ade-
mas, una vez detectado un problema pen-
diente, poder programar el mantenimiento
en el momento oportuno y comprender las
implicaciones de cualquier cambio en el pro-
grama de produccion contribuye a mejorar
laintegridad operativa.

Mayor flexibilidad de fabricacién

La digitalizacion también favorece la crea-
cién de una medicina mas personalizada, lo
que resulta crucial en la produccion de far-
macos para enfermedades raras y la adapta-
cién a retos inesperados, como una epide-
mia. Muchas organizaciones buscan ofrecer
una gama mas amplia de tratamientos mas
especificos. Los MES modernos y el software
de programacion en tiempo real permiten
esta flexibilidad, ayudando a los equipos a
realizar cambios en la produccion sin alterar
el rendimiento. El software de programacion
en tiempo real también ayuda a optimizar
la produccién. Integrado con el sistema de
control, el MES y otros sistemas de produc-
cién, el software ofrece una visién siempre
actualizada del estado operativo de una
instalacion e identifica los impactos de la
programacion de la produccién en funcion
de las condiciones y limitaciones en tiempo
real. El software permite a las empresas utili-
zar modelos operativos probados de las ins-
talaciones para predecir con precision la dis-
ponibilidad futura de recursos de la planta,
identificary eliminar cuellos de botella, opti-
mizar la programacion y reducir los tiempos
de inactividad, lo que les permite maximizar
la capacidad de produccién @
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