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La distribucién de medicamentos falsificados es una de las mayores
amenazas de la industria farmacéutica. Un 7% de todas las
medicinas a nivel mundial son falsas y las cifras resultan mas
impactantes a nivel regional, con un 40% en Sudamérica y casi un
70% en Africa Occidental. Un problema para la salud, ademds de un
problema econdmico. Afortunadamente, algunas empresas como IBS

Alberto Hilfeiro ayudan a las compafifas farmacéuticas a afrontar el problema y cambiar

Vertical Industry Solutions Manager

IBS Pharma

la situacidn.

La trazabilidad en la cadena logistica farmaceutica

Hay, ademaés, una serie de tendencias que
complican el problema: el crecimiento
masivo de las ventas en Internet y los mer-
cados sin licencia, asi como el enorme
potencial de produccién de medicamentos
copiados en India o China, ayudan a inundar
el mercado con falsificaciones; el aumento
de la aceptacién de los medicamentos
genéricos ha obligado a los principales labo-
ratorios a adquirir a algunos fabricantes de
genéricos. Ademas, el envejecimiento de la
poblacién en Europa, China y EEUU impulsa
la demanda de cada vez mas medicinas a
bajo precio.

La tecnologia ayuda a la industria a obtener
maés control de los medicamentos, y la forma
de asegurar una solucién de seguimiento y
trazabilidad es garantizar que la tecnologia
se integra totalmente en la cadena de sumi-
nistro.

Estas soluciones son esenciales para enfren-
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tarse a posibles futuras amenazas; la gente
espera que sus medicinas estén disponibles
de forma inmediata, incluso ante potencia-
les necesidades masivas de productos,
como una vacuna para la gripe aviar, que
previsiblemente resurgird con mas fuerza. En
esta situacién, jcon qué nivel de eficacia
puede hacer frente la industria?

Las compaiiias farmacéuticas necesitan una
solucién de trazabilidad completa que utilice
las Tl para manejar el flujo de datos a través
de diferentes bases, y que los integre con
cualquier tecnologia de etiquetado electré-
nico. Son necesarios sistemas que manejen
y almacenen cada vez mas cantidades de
articulos. Para aumentar la rentabilidad, son
necesarios servicios de valor afiadido y la
capacidad de controlar y asegurar los pro-
ductos en la cadena de suministro. Es nece-
sario reducir errores, mejorar el proceso de
devoluciones, reunir informacién de ventas

y tener mejor control de los movimientos del
producto. Como parte de sus procesos de
seguridad, las compaifiias deben, ademas,
garantizar sistemas de identificacion de pro-
ductos falsificados, asi como el control de
lotes y de fechas de caducidad.

El aporte de la trazabilidad al

cumplimiento de la normativa

Antes que estos sistemas lleguen a ser real-
mente efectivos, la responsabilidad recae
sobre las autoridades gubernamentales y
farmacéuticas que deben regular las obliga-
ciones de etiquetado. Los productos deben
tener como obligacion legislativa minima un
Cédigo Farmacolégico Nacional (p.ej. Glo-
bal Trade Item Number - GTIN), Nimero de
Lote, Fecha de Caducidad y Numero de
Serie. Ademas, los proveedores, distribuido-
res y farmacias deben suministrar informes
que se adapten a las regulaciones, con
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datos tales como quién introduce la infor-
macién, desde dénde o hacia dénde se ha
realizado el envio, fecha y hora y cédigo de
transaccién, que cubre si los articulos se
enviaron, si se recibieron o si fueron destrui-
dos. Estos procesos se estan implantando e
IBS es uno de los suministradores de Tl que
esta desarrollando su software para ayudar a
las compaiiias a cumplir con esta normativa.
Los datos bésicos de las medicinas ya estan
disponibles y se estan introduciendo en el
etiquetado electrénico. La informacion
incluye el codigo farmacolégico, proveedor
o importador, tamario de caja, grupo farma-
colégico y otros controles necesarios. Las
etiquetas son esenciales para la logistica y, al
integrarse de forma efectiva en el sistema
de gestion de la cadena de suministro, per-
miten procesos detallados y automaticos de
recepcion y preparacién, conservaciéon y
almacenamiento, seleccién de pedidos,
comprobacién, empaquetado, estableci-
miento de precios, clasificacion, expedicién,
envio y suministro.

¢RFID o cédigo de barras?
La forma mas comun de auto-identificacién
es el cédigo de barras, implantado hace
afnos y una tecnologia extendida y estanda-
rizada. Su principal limitacién es la cantidad
de informacién que puede contener el
cédigo tradicional. Sin embargo, los nuevos
cédigos de Matriz de Datos permiten eti-
quetas que contienen grupos de caracteres
ASCII completos y mdltiples modos de codi-
ficacion hasta 2335 caracteres. La conferen-
cia técnica celebrada en GIRP en enero de
2006, recomendaba el uso de estas etique-
tas de Matriz de Datos y la EFPIS (EFPIA -
The European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations) ha emitido una
declaracién recomendado su uso.
En los dltimos afos ha aparecido un nuevo
término, RFID, una tecnologia que permite
identificar un objetivo, usando una frecuen-
cia de radio para la transmisién de informa-
cion.
Las etiquetas RFID (tags) pueden ser pro-
gramadas para recibir, almacenar y transmi-
tir informacién. Esa informacion puede
representar un niimero de serie, un local de
fabricacién y/u otra informacion relevante.
Los sistemas RFID tienen 3 componentes
basicos:
- Las etiquetas RFID (Tag) con sus datos, fun-
ciones y caracteristicas fisicas.
- Los lectores de RFID (fijos o portatiles) y
antenas con sus funciones y caracteristicas
fisicas.
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- El servidor con su hardware, funciones y
tareas predefinidas.

Al contrario de la tecnologia de cédigo de
barras, el RFID no obliga a la existencia de
una linea de vision entre el lector y el pro-
ducto, pues la comunicacién entre ambos se
realiza por radiofrecuencia lo cual supone un
ahorro importante de tiempo.

El proceso de trazabilidad utilizando la tec-
nologia RFID es el siguiente:

Los embalajes y cajas llevan Tags pasivos y
de bajo coste con el EPC. Los palets estan
equipados con Tags activos que llevan infor-
macién de su carga. Al descargar, los lecto-
res RFID detectan automaticamente los
palets, dan entrada de su contenido, verifi-
can las érdenes y lanzan la orden de coloca-
cién en el almacén. Al hacer el picking, en el
paso de mayorista a distribuidor y distribui-
dor y la farmacia, los productos son renoci-
dos y validados contra la orden y automati-

camente se da de baja en el inventario. Los
pedidos son automéaticamente conferidos en
la preparacién, y en la expedicién se
imprime una etiqueta RFID con el contenido
enviado. Durante todo este proceso se
envia automaticamente informacién a la
entidad reguladora para cumplir con la nor-
mativa existente.

La aceptacién de la tecnologia RFID esta
aumentando y ahora cuenta con un poten-
cial considerable para la industria farmacéu-
tica. Para 2010, se prevé que RFID sea una
solucién disponible y viable para el etique-
tado de articulos, cajas y palets de todos los
productos. Ya en 2007, RFID estara disponi-
ble para cajas y palets de productos con una
alta tasa de falsificacion. Estos plazos depen-
den de la disponibilidad de tecnologias
seguras, lo cual no deberia afectar negativa-
mente al producto y ofrecer una precision
de lectura superior al 99,9%.
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Las principales ventajas que aporta esta tec-
nologia a los distintos jugadores de este
mercado son los siguientes:

Para el fabricante, RFID le ofrece proteccion
ante la falsificacién, mayor visibilidad de la
cadena de distribucién y del inventario. Asi-
mismo también tiene un mejor control de
lotes y fechas de caducidad, gana en efi-
ciencia y dispone de un mayor control de
mercados y politicas de precios. Para mayo-
ristas y distribuidores a estas ventajas se le
suma el ahorro de costes. En el caso de las
farmacias es destacable la mayor seguridad
e informacién que obtienen sobre el pro-
ducto. Los usuarios, gracias a la tecnologia
RFID, disfrutan de una mayor seguridad e
informacién.

La realidad es que cualquier etiqueta elec-
trénica mejoraré los procesos de la cadena
de suministro, aumentando la eficiencia y
rentabilidad y reduciendo la amenaza de fal-
sificacién y robos, conduciendo a la mejora
del servicio y del control del stock, redu-
ciendo devoluciones.

Sin embargo hay importantes inhibidores
que estan retrasando la adopcién de esta
tecnologia como son los costes asociados al
despliegue, las falta de estandares y la posi-
cion conservadora de muchos fabricantes y
distribuidores.

Requerimientos para la implantacion de

un sistema RFID

La instalacion fisica de un sistema RFID tiene

que prever una serie de factores:

- Inspeccién de radiofrecuencia (verificar
posibles interferencias con los lectores pro-
venientes del entorno)

- Planificacién de la instalacién de los puntos
de recogida de datos (verificar la necesi-
dad de obras, la variedad de entornos fisi-
cos, las distancias de lectura pretendidas,
la existencia de alimentacién y facilidad de
conexion a la red de datos, la facilidad para
la colocacion y conexién de antenas)

- Sincronizacién de los lectores para evitar
lecturas equivocadas y duplicadas y las
interferencias entre lectores

- Instalacién y puesta a punto (gestion del
cableado necesario)

Para que todo esto funcione y sea rentable,

los distintos elementos de la cadena logis-

tica se tienen que poner de acuerdo sobre
algunos temas. Primero hay que definir los
tipos, disefios y la colocacién de etiquetas
asi como los estandares a adoptar en la
codificacién de los identificadores y su infor-
macién (EPC, EAN). Posteriormente habra
que ver qué tipo y cantidad de datos hay
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que grabar en las etiquetas y crear las con-
diciones para compartir datos entre aplica-
ciones y empresas. Por Gltimo es necesario
crear bases de datos de acceso comun con
datos sobre los productos, evitando la repli-
cacion de datos a lo largo de la cadena.

El valor afiadido del RFID

Para sacar el méximo partido a la inversion
en tecnologia RFID es necesario que esta
tecnologia se integre con el resto de los sis-
temas presentes en la empresa como su
software de gestion. Asimismo es impor-
tante que se integre con sistemas externos
(interfaces con colaboradores y otras entida-
des) mediante la comunicacion de datos a
las entidades reguladoras, integracién con
proveedores logisticos e integraciéon con
otros elementos de la cadena logistica.
Esta integracién también debe ser con los
sistemas de recepcién y colocaciéon de pedi-
dos y ofrecer la posibilidad de seguimiento
en tiempo real de pedidos o productos.
Para la explotacién de los datos se requieren
herramientas de Business Intelligence para
obtener estadisticas, tendencias y mucha
mas informacién.

Los costes de la implantacién de un sistema
RFID no son nada despreciables. Podriamos
decir que supone un alto coste inicial pero
un coste de mantenimiento bajo. Por un
lado hay que tener en cuenta el coste del

-

hardware (etiquetas, lectores, cableado red
y eléctrico, servidores...), asi como el de soft-
ware (middleware, ERP, software de integra-
cion, Bl...). A ello hay que sumarle los costes
de servicios como la consultoria de negocio
y tecnoldgica, la formacion, el desarrollo,
etc. Por dltimo la migracién de datos, su sin-
cronizacion, etc. también se afiaden al coste
final.

La mayoria de las compaiiias farmacéuticas
estan probando diferentes tecnologias de
etiquetado y reconocen que una vez imple-
mentadas ofreceran grandes ahorros de cos-
tes. Los verdaderos ganadores seran aque-
llas comparfiias que también inviertan en
software de gestién de la cadena de sumi-
nistro bien disefiado e integrado, y que
aproveche los verdaderos beneficios de la
tecnologia de etiquetado.

Desde IBS, como expertos en software de
gestién aplicado a los distribuidores farma-
céuticos, recomendamos a nuestros clientes
estudiar las distintas alternativas existentes
en el mercado antes de decidir la implanta-
cién del RFID. Como los proyectos RFID son
complejos y caros, es importante definir
bien las necesidades reales y el proyecto
antes de decidirse por una tecnologia u
otra. Y antes de optar por una u otra les
aconsejamos que cuenten con su proveedor
de software de gestién para optimizar su
inversion.
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