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Para monitorizar en tiempo real el funcionamiento de las plantas
productivas en la industria farmacéutica con el objetivo de reducir

tiempos y costes de fabricacion.
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Monitorizacion de procesos con el Sistema MES en la industria
farmaceéutica

Presentacion

La industria farmacéutica es, en su tipo, una de las mds importantes por el gran impacto que tienen sus
productos en la calidad de vida y en la mejora de la salud de las personas. Es una de las industrias que més
controles lleva asociados y ese entorno de trabajo es el ideal para el sistema MES, especialista en monitorear el
proceso y que trabaja para garantizar la calidad y la exactitud de los productos a fabricar segtin las técnicas de
fabricacién y las normativas de calidad correspondientes.

Este curso trata la monitorizacién del proceso productivo a través del sistema MES que nos permitira llevar
a cabo su seguimiento y control. Se aplica a cuestiones generales del MES pero haciendo hincapié de forma
permanente en la industria farmacéutica con casos reales de aplicacién en la misma y con algunos médulos
dedicados, incluso, a una aplicacién de tiempo real encargada de monitorear el proceso de fabricacién de
formas farmacéuticas sélidas.

Se verin también ejemplos de interaccién con otros sistemas, manejo de los pasos previos y posteriores
necesarios para el control del proceso y la mejora continua que se requiere en los sistemas para que el mismo
pueda continuar en funcionamiento y cumplir con los nuevos requisitos de fabricacion y regulacién que
requiere una industria como la farmacéutica.

La Educacion On-line

Con mis de 25 afios de experiencia en la formacion de directivos y profesionales, Iniciativas Empresariales y la
Manager Business School presentan sus cursos e-learning. Disefiados por profesionales en activo, expertos en las
materias impartidas, son cursos de corta duracién y eminentemente practicos, orientados a ofrecer herramientas
de anilisis y ejecucion de aplicacién inmediata en el puesto de trabajo.

Los cursos e-learning de Iniciativas Empresariales le permitiran:

Y Interactuar
con otros
estudiantes
enriqueciendo la
diversidad de visiones y
opiniones y su aplicacién
en situaciones
reales.

2 Aumentar
sus capacidades
y competencias en el

puesto de trabajo en base

al estudio de los casos
reales planteados en
este curso.

La
posibilidad
de escoger el
momento y lugar
mas adecuado.

W) Trabajar
con masy
diversos recursos
que ofrece el
entorno
on-line.
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Método de Ensenanza

El curso se realiza on-line a través de la plataforma e-learning de Iniciativas Empresariales que permite, si asi
lo desea, descargarse los médulos didacticos junto con los ejercicios pricticos de forma que pueda servirle
posteriormente como un efectivo manual de consulta.

A cada alumno se le asignard un tutor que le apoyard y dard seguimiento durante el curso, asi como un
consultor especializado que atenderd y resolverd todas las consultas que pueda tener sobre el material docente.

El curso incluye:

@ Aula Tutor @ Flexibilidad I: Pruebas de
X2/ Virtual personal N~/ de horarios =/ Autoevaluacion

Contenido y Duracién del Curso

El curso tiene una duracién de 60 horas distribuidas en 9 médulos de formacién prictica.

El material didictico consta de:

Manual de Estudio

Los 9 médulos contienen el temario
que forma parte del curso y que ha
sido elaborado por profesionales en
activo expertos en la materia.

Material Complementario

Cada uno de los médulos contiene
material complementario que ayudard
al alumno en la comprensién de los
temas tratados. Encontrard también
ejercicios de aprendizaje y pruebas de
autoevaluacién para la comprobacién
practica de los  conocimientos
adquiridos.
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Este curso le permitira saber y conocer:

® Qué es el Sistema MES y cuiéles son sus principales caracteristicas y ventajas.

® Como diferenciar el sistema MES de otros similares (ERP, SCADA, etc.) a fin de poder elegir el mds
apropiado al momento de la toma de decisiones de su adopcién.

e Cuiles son los elementos constitutivos del sistema MES y su interrelacion entre ellos.
® Como llevar a cabo un proyecto de implementacién del MES para cumplir con éxito los objetivos propuestos.

* Normativas y estindares existentes en cuanto al sistema MES referidos a su disefio, arquitectura y
funcionamiento (MESA e ISA 95).

® Cuil es el funcionamiento de las distintas partes de un sistema MES ya implantado y en tiempo real en la
industria farmacéutica referidas a la creacién de datos maestros, 6rdenes de produccién, monitorizacién
y control en linea del proceso y resultados obtenidos, abarcando las interfaces con los sistemas que
correspondan.

e Como obtener una exitosa monitorizacién de los procesos de ejecucién de manufactura en la industria
farmacéutica desde el inicio hasta el fin del proceso.

(EEl sistema MES le permitira aumentar la eficiencia de
su produccion, optimizar el rendimiento y reducir las
ineficiencias de las lineas”

Dirigido a:

Directores y Mandos Intermedios de las dreas de Produccién, Operaciones y Calidad, asi como a
todas aquellas personas del sector farmacéutico que quieran conocer las ventajas del sistema MES en la
monitorizacién de los procesos en este tipo de industrias.
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Contenido del Curso

MODULO 1. Introduccidn a los Sistemas de
monitorizacion MES

5 horas

Un sistema MES es un sistema informadtico utilizado en la industria de fabricacién para poder hacer
un seguimiento de la transformacién de las materias primas en bienes terminados.
Este primer médulo del curso proporciona conceptos basicos del sistema MES.

1.1. Introduccion a los Sistemas de Ejecucién de Manufactura.
1.2. MES (Manufacturing Execution System).

1.3. Sistemas ERP.

1.4. SCADA (Sistema de Adquisicion y Control de Senales).
1.5. Algunos inconvenientes por no contar con un MES.

1.6. Controles MES.

1.7. Importancia estratégica: beneficios de contar con un MES.

MODULO 2. Estandares internacionales para disefio,
modelo y mejoras del Sistema MES

10 horas

2.1. Estandares internacionales para sistemas de planta.

2.2. ISA 95:

2.2.1. Definicién.

2.2.2. Beneficios.

2.2.3. Partes constitutivas del modelo.

2.3.ISA 88:

2.3.1. Definicién.

2.3.2. Concepto de Batch Process.

2.3.3. Partes constitutivas: Batch Process and Equipment.
2.3.4. Partes constitutivas: Batch Control Concepts.

2.4. Diferencias ISA 88 vs ISA 95.
2.5. MESA (Manufacturing Enterprise Solutions Asociation).
2.6. Funcionalidades a ser cubiertas por MES segin MESA.
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2.7.ISA 95 vs MESA.

2.8. Lo nuevo...

MODULO 3. Proyecto MES

3.1. Aspectos a tener en cuenta para disefiar un buen sistema.
3.2. La importancia de la etapa previa.
3.3. Informe de relevamiento.

3.4. La importancia del trabajo en equipo.

MODULO 4. MES: elementos y partes que lo constituyen

MES implementa una solucion para el control completo del proceso productivo. Esto implica que
hemos de definir todos los segmentos integrantes del mismo.
Este médulo presenta los principales elementos constitutivos del MES y su interrelacion entre ellos.

4.1. Introduccién a la estructura MES.

4.2. Elementos constitutivos del MES:
4.2.1. Articulos.

4.2.2. Lista de materiales (BOM).
4.2.3. Rutas.

4.2.4. Ordenes de trabajo / proceso.
4.2.5. Maquinas y operarios.

4.2.6. Calendarios.

4.2.7. Centros de trabajo.

4.2.8. Batch.

4.2.9. WIP (Work in Process).
4.2.10. Workflow (Flujo de Trabajo).
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MODULO 5. Monitorizacién del proceso de pesada de
componentes a través de MES

5 nhoras

5.1. Funcionalidad disponible: médulos principales.
5.2. Sistema de pesadas.
5.3. Sistemas de pesadas: configuracion tipica.

5.4. Mejora continua en el sistema de pesadas.

MODULO 6. Monitorizacion en MES a través de registro
electréonico de lote

6.1. MES - Funcionalidad disponible: médulos principales.
6.2. MES - Médulo EBR.

6.3. Registro electrénico de proceso:

6.3.1. Objetivos / Ventajas.

6.3.2. Documentos involucrados.

6.3.3. Situacién frente a las auditorias. Autoridades sanitarias.

6.4. CFR Parte 11:
6.4.1. Definicién y aplicacién.
6.4.2. Requisitos.

6.5. Objetivos y resultados esperados de un proyecto de EBR.
6.6. Escenarios para el uso de EBR.
6.7. Eliminacién del papel: costos — beneficios.

6.8. MES — Médulo EBR: factores clave de éxito.

MODULO 7. Validacién de sistemas informaticos

7.1. Sistema computarizado.
7.2. Las buenas pricticas de fabricacién automatizada (GAMP).

7.3. Clasificacion de sistemas computarizados:
7.3.1. Sistemas de control.
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7.3.2. Sistemas informaticos.
7.4. El equipo de trabajo.

7.5. Sistema de Calidad (QMS) para validacién de sistemas. Prerrequisito de validacién:
7.5.1. Procedimientos de evaluacidn.

7.5.2. Procedimientos de manejo.

7.5.3. Procedimientos de soporte.

7.6. Etapas de validacidn:

7.6.1. Primer paso: evaluacién de impacto.

7.6.2. Segundo paso: evaluacién de pasos y documentos necesarios en la validacién.
7.6.3. Tercer paso: lado izquierdo del modelo en V — URS / Integridad de datos.
7.6.4. Cuarto paso: anélisis del riesgo.

7.6.5. Quinto paso: lado derecho del modelo en V. ;Qué busco de la etapa de 1Q?
7.6.6. Sexto paso: matriz de trazabilidad.

MODULO 8. Conocimiento del proceso productivo
aplicado a Sistemas MES en la industria farmacéutica

5 nhoras

MODULO 9. Ejemplo practico del funcionamiento del
Sistema MES en la industria farmacéutica

10 horas

Visualizaremos un software MES en funcionamiento dentro de la industria farmacéutica para
adquirir nociones claras de cémo funciona en cuanto a sus estructuras de datos, manejo en
produccidn e interfaces con otros sistemas.
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Autor

El contenido y las herramientas pedagégicas del curso han sido elaboradas por un equipo de especialistas
dirigidos por:

Gustavo Lago

W Licenciado en Sistemas de Informacién cuenta con mds de 25 afios de experiencia en la industria
farmacéutica en las dreas de mantenimiento y produccidn, almacenes, programacién de la produccion
y sistemas informaticos como responsable de los sistemas de control de produccién MES y SCADA.

El autor y el equipo de tutores estardn a disposicién de los alumnos para resolver sus dudas y ayudarles en el
seguimiento del curso y el logro de objetivos.

Titulacion

Una vez finalizado el curso de forma satisfactoria, el alumno recibird un diploma acreditando la realizacion
del curso MONITORIZACION DE PROCESOS CON EL SISTEMA MES EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA.

v MANAGER
P& BUSINESS
A SCHOOL

DIPLOMA

Iniciativas Empresariales y la Manager Business School certifican que D. / Dia.
XXXXX XXXXXX XXXXXXXXXX
Ha superado satisfactoriamente el curso

MONITORIZACION DE PROCESOS CON EL SISTEMA MES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Habiendo demostrado el dominio de las materias impartidas mediante
Ia superacion de las pruebas de evaluacion de las que consta el curso.
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