Zenon

Facilitando la integracion

En zenon, las entradas digitales sustituyen a las listas en
papel actualizadas manualmente. Los usuarios pueden
implementar los requisitos fdcilmente para cumplir las

regulaciones de la industria farmacéutica en su entorno de

produccion BPF dnico usando funcionalidades configurables.




DATA INTEGRITY COMPLIANCE

No mas advertencias de la FDA

Pocas industrias estdn sujetas a leyes y normas tan estrictas como las de la industria

farmacéutica, asi que no sorprende que las empresas farmacéuticas estén entre las que reciben

mds advertencias de la FDA. Muchas de ellas se deben a fallos en la integridad de los datos. La

plataforma de software zenon pone fin a esas advertencias.

CUMPLIMIENTO NORMATIVO DESDE EL
INICIO

Cumplir con las regulaciones de FDA 21 CFR Parte 11 y el
anexo 11 de las BPF de la UE puede ser un reto. zenon lo
resuelve y ofrece a los usuarios un total cumplimiento norma-
tivo de serie de acuerdo con las regulaciones indicadas. Desde
el inicio estan disponibles el registro de auditorias, informes
de pruebas, alarmas, archivo, administracion y autorizacion
de usuarios, documentacion electrénica, incluyendo informes
electronicos de lotes (EBR), informes de disconformidades,
gestion de flujos de trabajo, gestion de recetas, exportacion
de datos y mucho mas. Gracias a la funcion de firma elec-
tronica, zenon es compatible con procesos de aprobacion

multifase, incluyendo un indice de significados, comentarios

y firmas. Con todas esas medidas, la plataforma de software
ofrece un sistema configurable que cumple todos los requi-
sitos del software GAMP5 de categoria 4. Esto permite a las
empresas implementar un régimen de cumplimiento econ6-

mico, sin errores y eficiente.

INTEGRIDAD DE DATOS GARANTIZADA

La FDA exige una copia certificada del registro original, que
se debe guardar durante todo el periodo de cumplimiento del
registro. Con zenon, todos los datos se almacenan inmediata-
mente y se archivan de manera centralizada, trazable y con
registro de fecha y hora. Aunque se destruya, pierda o robe
una tablet o un PC, los datos del sistema estaran seguros. Los

cambios en los datos o las entradas eliminadas se pueden ras-
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trear hasta los datos originales. Por supuesto, los datos estan
encriptados y protegidos con derechos de acceso individua-
les, de manera que solo las personas autorizadas pueden ac-
ceder a ellos. Usando la conexion nativa al hardware de auto-
matizacion (PLC), zenon garantiza la fiabilidad de los valores
mostrados simplemente configurando el conector. La marca
de tiempo se vincula automaticamente al valor registrado y
los usuarios pueden estar seguros de que los datos mostrados

son siempre correctos.

NO MAS MONTANAS DE PAPEL, NO MAS
RIESGOS INNECESARIOS

A menudo, se siguen completando listas de comprobacion,
informes de pruebas, etc. en papel y a mano, lo que lleva mu-
cho tiempo. Los errores, la falta de legibilidad y la manipula-
ci6n involuntaria o premeditada son riesgos para la integridad
de los datos. La plataforma de software zenon acaba con estos
problemas ofreciendo al usuario la opcion de introducir datos
a través de dispositivos finales o directamente a través de la
HMI. Los flujos digitales de trabajo guian al usuario paso a
paso por el proceso. En algunos pasos, es necesario recoger
valores de parametros de proceso criticos (CPP) y estos se

pueden pasar por alto o registrar mal en procesos de reco-
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gida de datos en papel. Con zenon, la secuencia y las
condiciones se especifican en la configuracion. Las entradas

incorrectas, el almacenamiento caro, las tediosas listas en pa-
pel y la pérdida de datos son cosa del pasado. Esto permite a
los usuarios garantizar la integridad de los datos y el archivo
exacto de los mismos. Los informes del lote respectivo estan
disponibles inmediatamente en tiempo real, lo que permite

un lanzamiento al mercado mas rapido.

VALIDACIéN EFICIENTE

La decision de implementar el registro electronico de datos
con zenon no requiere una cara revalidacion de los procesos
de produccion, porque el proceso automatizado sigue fun-
cionando exactamente igual que antes, con los mismos datos
y los mismos pasos. No es necesario modificar el equipamien-
to, los procesos ni los procedimientos al cambiar a la nueva
plataforma. Esto garantiza que se cumplan los requisitos de
regulacion y se optimice la produccion interna. Las mejoras
se hacen paso a paso sin tener que cambiar el sistema de con-
trol. Los usuarios pueden implementar otras innovaciones
sin tener que realizar actividades de revalidacion costosas

y laboriosas.
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