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Batch Record Electrénico by TIXTOOLS

1.- Introduccion

La industria farmacéutica, como pocas otras, estd sujeta a complejos
controles de trazabilidad de procesos. Cada operacién del proceso de
manufactura requiere un registro minucioso de la fecha, hora y entorno de
realizacion, variables medidas, personal operativo y de supervision, etc. El
registro anterior suele denominarse Hoja de Control de Proceso, cominmente
conocido como ‘Batch Record’.

Tradicionalmente la captura de datos correspondiente a estos registros se
realiza al pie de la maquina y sobre soporte papel, con posterior
transcripcion fuera del recinto operativo al formato prescripto por el titular de la
formula.

Esta metodologia operativa presenta diversos inconvenientes:
e El documento de acom-

pafiamiento en soporte
papel es vehiculo para

=

la contaminacién cru- ,
zada entre procesos ; 3 . -y

: P y e
recintos.

e La eventual transcripciodn de datos es fuente de error.

e La validacion de los valores ingresados en forma visual es incierta, se
presta a errores y requiere de personal calificado

e Las operaciones que exigen validacion para su liberacion por personal
de supervision, exigen intercambio de papeles y/o de personal
entre recintos controlados y no controlados.

e El documento puede extraviarse, daharse, ser adulterado, etc.

e Los controles finales que suelen requerir la intervencion de diversos
sectores (Produccién, auditoria / garantia / control de calidad, etc son
necesariamente secuenciales (no simultaneos) y exigen el transporte del
documento entre sectores, nuevamente con riesgo de deterioros,
extravios
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El Modelo Alternativo — Batch Record Electronico:

Cada operacion de la secuencia de Trazabilidad esta acompafiada por una
hoja electrdnica de control de proceso. Esta HECP contiene:

1. Instrucciones operativas en formato de textos
Valores de referencia tomados de la Base de Datos

3. Graficos, Fotos, Planos etc. sera una de las tantas formas de
interactuar con la HECP.

Relacion directa con documentos POE 's

Casilleros de ingreso de datos por teclado, lectores de cddigo de ba-
rras, interfaces directas con equipos productivos, etc.

6. Un conjunto de ‘reglas de valida-cion’ que comparan los valores in-
troducidos con los rangos requeridos habilitando o no el paso a la
siguien-te operacion.

7. Los valores introducidos ‘bloqueados’ una vez validada y aprobada la
HECP.

Esta HECP permitira la obtencién de informacion tales como:
e Visualizar las instrucciones operativas.
e Consultar documentacion (POE"s).
¢ Introducir valores tomados del campo, mediciones, conteos, etc.

e Firmar electrénicamente (mediante clave y contrasefa, identificador
digitas, huella biométrica)

e Presencia del dato requerido — Campos obligatorios y opcionales.

e Rango de valores admisibles. Absolutos o variables tomados de las base
de datos.

e Consultas e Impresion de la HECP.
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Diseiio:
e Herramientas graficas.
e Copias de Hojas.

e Reglas simples de validacion. Reglas
editables.

e Mecanismos de alarmas predise-
fladas montadas sobre mensajeria
interna y externa
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e Aprobacion por usuarios (Jefe de aérea — Gerencia — Direccion ).

Operacion:

e Las HECP se ‘dibujan’ mediante herramientas graficas tradicionales. Se
soportan también opciones de edicion para modificacion y generacién por

copia.

e Los valores tomados de la base de datos pueden definirse mediante

reglas sencillas al alcance de operadores informaticos de bajo nivel.

e Las 'Reglas de Validacion’ son definibles y editables por el usuario.

Resultados:

Los principales logros de la aplicacidon de la herramienta pueden resumirse en:

e Evitar el transporte de papeles entre recintos controlados y no
controlados. El operador ingresa los datos directamente en pantalla

dentro del recinto operativo.

e Los eventuales POE’s asociados al

mediante hipervinculos y consultarse en linea

e La validacion es automatica y en linea

e La supervision puede autorizar el proceso en forma remota, sin

acceder al recinto.

proceso pueden conectarse
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o El documento final se obtiene impreso (si asi lo requiere el titular de
la formula) on-demand inmediatamente finalizado el proceso.

En combinacidon con los médulos de Depdsito Cadtico, Programacion y Control
Farmacéutico y Secuenciacion de Carga, constituye una poderosa herramienta
para esta industria.
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