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EBRs con TrakSYS ™e6.0

INTRODUCCION
Los productos farmacéuticos tienen gran impacto sobre la salud de los consumidores, por

lo que deben cumplir requerimientos y estadndares estrictos para su fabricacion. La
administraci6n americana FDA US Food and Drug Administration) ha adoptado y
establecido regulaciones para la industria farmacéutica con el objetivo de asegurar la
calidad final del producto a trav és de un correcto disefio, analisis y control de las
operaciones productivas. Para asegurar la integridad y calidad del producto, es es encial

tener registros sistematicos de:

e Operaciones y procedimientos
e Ajustes y variables de proceso
e Condiciones y eventos de produccién

e Atributos de calidad y rendimientos de materias primasy materiales en proceso

Tradicionalmente, en los procesos Batch estos registros se recogen y gestionan de manera
manual, que como la mayoria de operaciones manuales, representa problemas de

exactitud, consistencia y duplicacién de datos. Con la llegada de la (FDA) 21 CFR Part 11
aparece una clara regulacion para los EBRs que proporciona grandes ventajas:

e Mejora en la exactitud, consist encia y duplicidad de los datos
e Mejora en el acceso a la informaci 6n y andlisis en tiempo reall
e Mejora en la analisis de paradas y sus causas

e Mejora en las capacidades y rendimientos de los activos

¢ Mejora en la fiabilidad de los procesos

¢ Mejora en la cali dad del producto

ELECTRONIC BATCH RECORDS (EBRs)
Es muy importante entender en qué consiste un sistema electronic batch record . Ademas

suscita ciertas preguntas: ¢qué nivel de captura electr énica de datos necesita?, ¢ Comose
capturan esos datos?,¢Comoson recogidos, analizados y reportados? ¢Comose asegura la
integridad de los datos? € Mientras que estas preguntas parecen triviales, sus respuestas

no son tan sencillas y son criticas para encontrar | a solucion correcta.

TrakSY$S" esta disefiado para ayudar en la gestion de las distintas complejidades
operacionales y la mejora de la calidad y la productividad. En sectores altamente
regulados como el farmacéutico y el de alimentaci 6n, los EBRs representan una
significativa oportunidad para mejorar. ASM a trav és de TrakSYS", le facilita el camino

hacia la oplanta sin papel 6.
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PROCEDIMIENTOS
Basado en un protocolo de validacion, hay
procedimientos o instrucciones estandar que deben
seguirse. Todas las excepciones y modificaciones
deben ser claramente anotadas y aprobadas por
personal autorizado. Por ejemplo estas instrucciones
deben requerir un proceso de limpieza detallado y
paso a paso previo a cualquier operaci 6n batch. En
este sentido, TrakSYS$“ proporciona la opcién de
definir instrucciones y los pasos a seguir (o
recuperarlos de otras fuentes) y registrar la adecuada

finalizaci 6n de cada paso de las instrucciones.

TIPOS DE DATOS Y FUENTES
El registro electr 6nico requiere la inclusion de

Datos

coherentes, exactos y seguros es una caracteristica

informaci 6n relacionada con cada batch.

fundamental del batch record. Estos datos aunque no

estan limitados a estos Unicamente, deben incluir :

e Orden de Fabricacion

e Informacioén del producto

e Objetivos de producci 6n

e Operarios

e Condiciones del entorno

e Detalle de las etapas y fases del batch
e Variables del proceso batch

e Observaciones y comentarios del operario

Batch Overview

Order

Work Order
Product

Batch Number
Target Duration
Target KG
Stat=

Start Drat=/Time
End Date/Times
Actual Duration
Batch Ferformance
Artual KG
Batch Yield

Step Summary

[ Step 1 ] Prepare
Bf2/2008 5:20 PM

[ Step 2 ] Load Tablets

8/2/2008 5:40 PM

o

W0-5287
Adravil
347

2H

225 KG

8/2/2008 5:20 PM
8r2/2008 9:32 PM
[+1.2H]42H
71.4%
[-6KG ] 210 KG
57.3%

i s

Lol

[ +0 M ] 20 Minutes

[ +0M ] 10 Minutes

[ Step 3 ] Warming - Bin Heater Failure
8f2/2008 5:50 PM [ 450 M ] 65 Minutes

TNere was a major problem with the heaing

glements, We called maintznance and after
zaveral attampts were able to repair the

haatar. Tha product does not zaem affectad
=0 we will continue with the batch.

[ Step 4 | Coating - Incarrect Temp
Bf2f2008 6:55 PM [ +20 M ] 135 Minutes

The coating procese took & little longer than

llustracion 1- Resumen Muestra Batch

TrakSYS" proporciona un modelado y configuracion integral que permiten definir las

distintas fuentes y tipos de datos, reglas, condiciones y workflow . Esta flexibilidad en la

configuracién y el control de cambios (trazando todas las modificaciones en la

configuracion, datos registrados, notas y firmas electr 6nicas) hacen posible encontrar el

dato exacto y los requisitos de reporting para incluso la mas compleja y exigente

aplicacion batch.
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HISTORIAN

Tanto las condiciones del entorno como las variables de proceso especificas del batch

pueden afectar a la calidad y conformidad del producto, por lo que es necesario tener un

registro completo de sus valores a lo largo del proceso. TrakSY$" satisface esta necesidad

a trav és de su funcionalidad HISTORITrak" que captura el valor de las variables de proceso

requeridas, a intervalos definidos segun las especificaciones, y proporcionando un

completo registro hist érico & incluyendo los limites de especificaci 6n entre los cuales la

variable de proceso debe estar controlada.

Temperature vs. Limits
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llustracion 2- Muestra de Registro histérico de una variable de proceso

La tendencia histérica de una variable de proceso puede ser analizada contra otros

parametros relevantes del proceso para conseguir una buena comprension del proceso y la

mejora de la calidad.

NOTIFICACION EN TIEMPO REAL
Tan importante como tener un registro histérico exhaustivo de las

variables especificas de un proceso batch es tener notificaci 6n en
tiempo real de las anomalias de proceso y desviaciones de los

protocolos definidos.

TrakSY$ ofrece la capacidad de generar alertas a un responsable (a
diferencia de transmisiones indiscriminadas de alarmas de proceso)

(por
buscapersonas, sms), con un mensaje espedfico para agilizar la

segin sus preferencias de entrega ejemplo; emalil,

correcta toma de decisiones y acciones correctoras en tiempo real.

To: QC Supervsor
Date: 8 August 2008

Time: 17:20

Product: Adravi - WO-5287
Batch: 347

Topic: Product Hod

I[ssue: Durng “"Warmng Stage”
the upper specfcaton imt was
exceaded for 25 seconds,
Basad on visual inspection the
product appeses unaffected
Need assistance in rdeasng of
rejactng batch
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NOTAS Y OBSERVACIONES
Para proporcionar

trazabilidad y acciones correctivas,

observaciones claras y concisas. Estas notas y observaciones deben jugas un papel

un contexto y contraste en profundidad, esp ecialmente para la

es imprescindible la disponibilidad de notas y

importante en el an lisis da las causasy la localizacién de las anomalias de produccion.

Toda herramienta de captura automéatica de datos debe proporcionar la capacidad al

operario o usuario de asignar notas u observaciones a los eventos producidos y que de otra

manera seria imposible capturar en autom atico.

Cuanto mas meticuloso y organizado sea el registro de datos (incluidas las notas y

observaciones) mas rapido y efectiv o sera el analisis de los registros batch y su respuesta.

FIRMAS ELESTRONICAS Y GESTION DE DATOS
En sectores regulados (y para las empresas interesadas en una gestbn sistemética de sus

operaciones de fabricacion) es critico establecer una manera clara de control y

monitorizaci 6n de cambios para:

e Configuracién del sistema, aju stes y reglas de negocio

e Datos registrados
e Derechos de acceso

e Datos Reportados

TrakSYSY

capacidades de

proporciona rigurosas
autorizacion 'y
auditor ia, basadas en el nivel de
configuracion de requisitos de
control y privilegios de acceso, para
todas las modificaciones (cambios,
eliminaciones, ampliaciones) en
varias areas de operacion. Usando
el portal de informes de TrakSY$"
se pueden clasificar y

modificaciones por tipo,

TrakSYS Settings

General| AUDITTrak | ALERTTrak || WEBTrak | @rehive and Datete | Log and Trace

Audit S ething:

Mariia Data Changes Audil Mode
Corfiguistion Changes Audi Mode
Praduct Charges Audil Mede

Primary % ignature

[#] Display Sicraturs Enty

5 econdany 5ignatune

| ] Dizplay Signaturs Enty

Authentication Selfings

[ Dizplaw Notes
Enabled [w/Fopun| [[] Requie Hotes
Enabled (w/Fooun]  w

Enabled [m/Poop|  »

Signabaie Caplion Primary Signature

(7] Retar Last Ll zer

Signabaie Caglion Secondary Signatuie

] Retar Last Uzer

authertication Typs

“wfndas b Diefault Domain FARSEC

oK H

Cancel

reportar las

operario,

fecha, activo y otros filtros definidos por el usuario.

llustracion 3- Ajustes de auditoria
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INFORMES
La recogida de los datos necesarios de un proceso batch es una parte importante del

desarrollo de un efectivo Electronic Batch Record. La aplicacion de las reglas de negocio
correctas para transformar los datos recogidos en informaci 6n valiosa es también muy
importante y t ipicamente se muestra a trav és de informes y dashboards Estos informes

pueden ofrecer beneficios importantes si son:

. OportunOS = Trans s WEBTra Kiswledes Management Persal - Windews Infermet Laparer i=1cd
@ i v @ hipen V155, ehewshi ik IR ]
e Exactos Br ER tew Fyuds Dok B
. Personalizable S| Tk WERTrak Kiowdgs Managesenk Portal - B - & o~ heme - G-
. T__'I_.. -\.\. Hor o L .
e Flexible TraksT5™ Knowlerge Management and Decision Support Portal Traksys
T viwn Dambbnard & Bk Cashboard ] Hide Tram ] Shai Tran -
e Accesible Batching {Coater 2 Electronic Batch Record) Traksrs
° Seguro E" et Business Massgemsest Dperations Massgemsest
TrakSY3" ofrece todos estos :"‘;“""‘"' ) R— o
atributos para mostrar de - Y twn || . 1ma o
o match fumber wr | a1 ] T e ' _—
forma eficiente la Toru Cuason 34| 2 1o / \
inf ., id | oo HEE § SN W\
informaci 6n requerida con e s o w5 e T T T T T
fin de satisfacer tanto las Acual Curstian [+12H1ezH )
. . f"wl:'fc""'"" . n‘:‘ Humbsty . Lisets by
necesidades  operacionales Al 3 LG 3121
Sabch Yald ST
.-, ma
como de regulacion. Por lo Em—— s el
[ Step 1] Frepere 2| #
tanto proporciona el poder a | T T
. A28 Cad0 OM [ 40 ] 10 Mnukes
sus usuarios (dentro de un e — % 8 8 & = & ® 3§ 7 s
. Lo B/Z/TO08 550 BW [ 43 W ] &% Mt - - = = " - - - = = g
gran espectro de disciplinas; R e e
., o Pesiar, T Beathe i rak e sheczed sl tates £
prOdUCCIOﬂ, mantenlmlento y el cantnue with the Befch Had » significant problem mith the teroerature during smarmud. & noted in babch steps, the product
el S e el A et o o e it - bt
calidad, auditor ia, 1+D,8) de | s s wos s sromrnan g e e
tl’abajal’ juntOS en busca de Parrar Axtomation Cam, Cl'zt'-;e{«,-.n-l-‘ea..—t-.:I;tusm'-;r'll-nrel'.ll.'-:r.::ra;:.' '-‘.
la excelencia operacional y
los objetivos de cal idad. llustracién 4- Gestién de la informacién

RESUMEN
ASM, mediante la implantacion de TrakSYS", le puede ayudar a gestionar sus

complejidades operacionales y mejorar la calidad y la productividad. En lo relativo a | os
EBRs TrakSY$" mejora la conformidad, seguridad, recogida de datos, exactitud, acciones
correctoras, calidad, rendimiento y gesti 6n de costes, sin interferir en sus procesos ni
infraestructura existente, sin o extendiendo sus capacidades y rellenando las necesidades

gue no alcanza.
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