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CONSTRUIR UNA HOJADERUTADE
TRANSFORMACION DIGITAL PRAGMATICA

EN UN ENTORNO GXP

Existe un claro revuelo en torno a las nuevas tecnologias para desarrollar un panorama Pharma
4.0 en la industria de las ciencias de la vida. Esto hace que su implementacicn Sea un desafio. Para
reducir el estrés a la hora de seleccionar estas tecnologias y ser realistas con el status-guo de cada
planta, es clave construir una hoja de ruta de transformacicn digital pragmadtica.

COMO TODOS LOS RETOS COMPLEJOS, debe tener
una solucién lo mas sencilla posible. Comienza con un
enfoque de tres pasas:

+ Paso I Realizar una auditorfa para conocer el
estado de la planta en cuanto a las capacidades
de transformacién digital: personas, tecnologia y
procesos.

+ Paso 2: Acordar una hoja de ruta en la que partici-
pen todas las partes interesadas de la organizacion
(verticales y harizontales) para definir la madurez
digital deseada a corto y medio plazo.

+ Paso 3: Ejecutar la hoja de ruta acordada de forma
eficiente, apoyando nuevas iniciativas tras tener
éxito en casos de uso a pequena escala, a tiempo
y con tecnologias y proveedores con experiencia
probada.

Hay muchos modelos de madurez digital diferentes
para definir el estado de una planta y dar una visién
general de los requisitos necesarios para avanzar enlos
siguientes niveles y convertirse en un sitio verdadera-
mente digital.

Uno de los mds pragmaticos y realistas es el
modelo de madurez digital del centro desarrollado por
Biophorum. Desde su creacion en 2004, BioPhorum se
ha convertido en un entorno ahierto en el que los prin-
cipales lideres de la industria hiofarmacéutica compar-
ten y discuten ahiertamente las nuevas tendencias y los
retos a los que se enfrentan.

En la actualidad, BioPhorum cuenta con mas de
135 fabricantes y proveedores gue despliegan a sus
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principales 6000 lideres y expertos en la materia para
trabajar en nueve “focused Phorums"

BioPhorum® ha desarrollado un Digital Plant
Maturity Model ("Modelo de madurez de la planta digi-
tal") para abordar todo lo anterior con un enfogue muy
pragmatico. Han definido los requisitos tecnoldgicos y
empresariales necesarios para avanzar en los diferen-
tes niveles de madurez digital, independientemente del
nivel digital actual de la planta.

Los 5 niveles de madurez digital definidos por
BioPhorum® estdn hien descritos en su paper “Digital
Plant Maturity Model - DPMM”. En resumen (tahla 1);

+ Nivel I (Planta Pre-Digital)

+ Nivel 2 (Silos Digitales)

« Nivel 3 (Planta Conectada)

+ Nivel 4 (Planta Predictiva)

+ Nivel 5 (Planta Autodirigida)

Para evaluar el nivel de madurez de una planta, se
han estahlecido dos categorias:

+ Dimensiones de capacidad empresarial: Esta cate-
goria incluye las principales capacidades empresa-
riales necesarias para disefar, construir, operar y
mantener la planta digital y su papel en la cadena
de valor empresarial de extremo a extrema.

+ Dimensiones de la capacidad de habilitacién:
Incluye las capacidades de las personas, los pro-
cesos, la tecnologia y la informacién necesarias
para permitir las capacidades empresariales
anteriores.

En particular, al acercarse al “Nivel 4: Planta
Predictiva” o incluso antes, debe definirse una hoja



Levell

Pre-digital Plant

Primarily Paper-based
processes

Predominately manual
processing.

Low level of automation.
Basic PLC controls.

Applications are stand-
alone with minimal or no
integration.
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Level 2
Digital Silos

"Islands of automation"

Some manual processes.

Batch records may be
semi-electronic or "paper
on glass"

Local batch-recipe system
interfaced to PLCS

Site-specific systems;
limited integration across
funcional silos

Analytics on demand,
"why did it happen?" high
manual effort

Plants operate
independently with little
"real-time" supply chain
visibility

Level 3
Connected Plant

Vertical Integration.

ERP. LES, MES and
Automation layer are fully
integrated to support
digitized business
processes.

Full Electronic Batch record
with review by exception.

Industry standards such
as ISA 88 (recipe) and ISA
95 (material equipment
and personnel] have been
adopted.

Standard application
platform adopted across
plant network

Analytics semi-automated;
"where else can it
happen?"

Islands of real-time

Process analytics

Level &
Predictive Plant

Enterprise Integration -
internal integration of plant
to value chain

Integration of Product
Development and
Manufacturing (PLM)

Advanced production
technologies start to be
used

End-to-end supply chain
visibility with limited
external collaborations
(suppliers / CMOs).

"Enterprise Recipe
Management" (ERM)
process in place.

Online/At-line quality
testing with Real Time
Release.

Proactive analytics across
plant and internal value
chain: "what can happen
and when?"

Integrated Real-time
Process analytics

Simulation used for
process modeling and
improvements

Level 5
Adaptative Plant

Full end-to-end value-
chain integration from
suppliers to patients

Modular, mobile and
colaborative Manufacturing
Environment

Advanced production
technologies used as
standard.

"Plug-n-play everything"
from an instrument to a
production scale ora CMO

Zero system down-time
(including upgrades) -
continuous evolution.

In-line, real-time,
continuous, closed loop,
process verification and
control with automated
real-time quality release

"Autonomous" plant;
exception conditions
handled by remote experts

Advanced simulation

used across value chain
for modeling, testing

and improvement of
manufacturing and
supporting "where else can
it business processes

Trusted information
insights are freelv and
securelv available.
Pervasive use of adaptive
analytics and Self/Machine
learning across value chain.

de ruta para la implementacidn de la IA (inteligencia
Artificial). A este respecto, la “Xavier University" ha
establecido su propia metodologia basada en grupos
de trabajo que incluyen a profesionales de la FDA, el
mundo académico y las empresas hiofarmacéuticas.

El péster “ Al Maturity Model” proporciona un buen

resumen de cémo evaluar una auditoria y desarrollar
una hoja de ruta en relacién con la IA:

L

En resumen:

Realizar una auditorfa de nivel de madurez digital
es una necesidad para iniciar su viaje de transfor-
macion digital. Existen varias opciones. Empecemos
con una facil y pragmadtica como es el “Digital Plant
Maturity Maodel” definido por BioPhorum ®.

Para desarrollar y ejecutar una hoja de ruta de
transformacion digital se debe ser realista con las
capacidades internas (personas) 4 las restricciones
presupuestarias. Un buen enfogque serfa: empezar

con pequenas partes de la hoja de ruta general
apoyadas con casos de uso, entonces el factor de
escalado justificard el resto del despliegue.

3. La eleccion del socio adecuado para realizar la
auditorfa y ayudarle en la definicién y ejecucion
de la hoja de ruta es clave. Ademds, cuanto mas
agnostico e independiente sea el proveedor de
ingenierfa, mucho mejor para definir y ejecutar la
hoja de ruta sin conflictos de interese para desple-
gar determinados paquetes de software.

En Klinea tenemos experiencia prohada en el diserio
e implementacidn de soluciones digitales para empre-
sas hiofarmacéuticas. Nuestro enfoque de ingenierfa
nos permite recomendar sdlo las mejores soluciones
para nuestros clientes, sin ningun interés externa. Si
quieres saber mds sohre transformacicn digital en
entornos GxP y cémo podemos ayudarle, contdctanas:
weh: www.klineadx.com @
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