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EDITORIAL

Trazabilidad en la adena de
suministro: Una estrategia para
fortalecer la seguridad y la calidad de
los products farmacéuticos en Pgtfl
Traceability in the supply chain: a strategy to strengthen the safety and quality
ofpharmaceutical products in Peru

Delia Florencia Davila-Vigil l

, , . , erli.1 Dlrecclon General de Medlcamentos If sumos y Drogas Llma P
.1 Medico cirujano, doctor en Ciencias de la Salud.

En 2017, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) advirtié de la existencia de unos

1500 products falsificados O de calidad subesténdar notificados al Sister Mundial de

Vigilance y Monitoreo de Productos Medicos de Calidad Subesténdar y Falsiflcados

(GSMS) en los primeros cuatro aElos de funcionarniento; algunos cases involucraban

millones de dosis de medicamentos (1). En PerU, Este problems CS un importante motive

de preocupacién, por lo que las autoridades vier en implementando redid's Para

impedir el ingreso de productos farmacéuticos falsificados en el sister de saud y en la

cadent de suministro, con el fin de evitar que pongan en peligro la saud de la poblacién.

El problem de los productos farmacéuticos falsificados es generalizado y complex de

abordar, pa que los falsificadores utilize técnicas soflsticadas que dificultan su deteccién.

A esto se sums el aumento de la vents de productos farmacéuticos a través de Internet y

de los mercados informales, lo que complica la supervision y el control de su distribucién.

Ademés, los altos precios y el limitado acceso a los productos farrnacéuticos auténticos

obligate a los consurnidores a buscar opciones rnés berates, que en rnuchas ocasiones

provienen de Fuentes no reguladas y posiblernente inseguras. Asirnisrno, la cornplejidad

de la adena de surninistro, con multiples intermediaries, tarnbién aurnenta el riesgo de

manipulaciOn y sustituciOn de products (2)_

A rnedida que la distribuciOn de los productos farrnacéuticos se expands geogréficamente y

la cadena de suministro se hace mis larger y compleja, la capacidad de supervision de las

autoridades reguladoras se ve limitada, lo que aumenta el riesgo de que ingrese en el mercado

productos farmacéuticos de calidad subesténdar y falsificados, y aumenta la posibilidad que

surjan ineficiencias en la cadena de suministro, Como desabastecimiento y productos

vencidos; por ello, es esencial abordar esters debilidades y fortalecer la integridad y eficiencia

de la cadena de suministro, priorizando la seguridad del paciente (3). Las autoridades

reguladoras nacionales enfrentan esta problernatica mediante la implernentaciOn de sistemas

de trazabilidad, tal Como es el case de la Food and DrugAdministration (FDA) de los Estados

Unidos (4) la European Medicines Agency (EMA) (S) y la Agencia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria (ANVISA) de Brasil (6); Esta estrategia es
reconocida internacionalmente Como Una de las mis
efectivas Para prevent, detector y responder ante la
circulacién de medicaments falsifcados y subestandar.

Los sistemas de trazabilidad ofrecen la posibilidad técnica
de rastrear products farmacéuticos a lo largo de la adena
de suministro, decide su eta pa de fabricacién haste su
administracién al paciente, con el fin de fortalecer la
supervision Casi en tempo real de la integridad del product
y detectando mas rapidamente los productos subestandar o
falsificados, lo que facilita y permit a las parts interesadas
(vendedores, fabricates, mayoristas, farmacias y pacientes)
identifier su originalidad y legitimidad en cualquier puerto
de la adena de surninistro (3)_

En su documento de politics sombre trazabilidad de
products medicos de 2021, la OMS describe nueve
caracteristicas cornunes de los sistemas de trazabilidad
implementados en los Estados miembros, que dependen
de la rnadurez del sisterna regulatorio, los recurses
nacionales y el contexto local de cede Estado. Asimisrno,
la OMS insta a los Estados a evaluate la viabilidad de cede
Una de esters caracteristicas, incluyendo tanto las
oportunidades Como los riesgos de su implementaciOn y
sostenibilidad 0).

La industria farrnacéutica irnplementa sistemas de
trazabilidad en el marco de Sus operaciones y process
logistics interns utilizando tecnologias que permiten
rastrear identificadores globals mediate cédigos de barras
lineales (International Article Number - EAN y GSI o
ISBT128), cédigos bidimensionales (ZD Data Matrix) y
sistemas de identificacién de radiofrecuencia (RFID), que
permiten codifier y obtener informacién Como el nUmero
de late, la fecha de vencimiento, la serializacién y la
identificacién Unica del product. Esters tecnologias se
complementary con estandares internacionales que
permiten la interoperabilidad de los sistemas de
inforrnaciOn entre los distintos actors de la adena.
También se peder ernplear sisternas inforrnaticos Como
plataforrnas ERP (Enterprise Resource Planning),
aplicaciones mOviesy paneles de control (dashboards), que
permiten gestionar, verifier y monitored los
medicamentos en la cadena de suministro (by).

La aplicacién de estos sistemas SC organizer en distintos
niveles de control de la cadent de suministro. La
trazabilidad por late (lot/batch-leve) permits rastrear
grupos de productos segljn su nilmero de lore, lo que results
'til Para retire productos del mercado y Para la
farmacovigilancia; sin embargo, es limitada para detector
productos falsificados de manera individual. Mientras que,

la trazabilidad unitaria (unit-level serialization) implica la
serializacién de cede unidad mediante un identificador
alnico, lo que permits su seguimiento en cualquier puerto
de la cadent de suministro, aunque exile mayores
inversiones tecnolégicas. Cede uno de estos niveles de
aplicacién tiene beneficios y limitaciones, determinados
principalmente por el costo de implementacién y de la
capacidad Para reconstruir la cadena de suministro seglin
el nivel de agregacién del producto farmacéutico (is).

A nivel internacional, decide Una perspective regulatoria,
autoridades Como la FDA han establecido, mediate la
Ley de Seguridad de la Cadena de Suministro de
Medicamentos (DSCSA), los pases Para lograr Una forma
interoperable y electrénica de identifier y rastrear
determinados medicaments con recta a nivel de envase
a lo largo de Toda la adena de suministro <4). Asimismo,
rnediante la Directiva 201 l/62/UE, la Union Europea ha
establecido rnedidas Para proteger la adena de surninistro
legal, que incluyen dispositivos de seguridad en el
envasado, controles en la distribucién, la regulacién de los
ingredients farrnacéuticos actives de importacién y la
obligatoriedad de un logotipo para las farmacias en llnea
autorizadas (9).

Desarrollar sistemas de trazabilidad efectivos y eflcientes se
ha convertido en Una necesidad esencial para los gobiernos
y las autoridades reguladoras de [OdO el mundo (10)_ En
Peru, la Let 29459, Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, establece que,
con el objetivo de garantizar la seguridad de la saud de la
poblaciOn, los establecimientos que fabricate, important,
distribuyen y comercializan productos farmacéuticos deben
implementor un sister de trazabilidad de estos productos
en el mercado nacional (11)_ En la regulaciOn nacional, este
sister se define Como el "conjunto de acciones, adidas y
procedimientos técnicos que permiten identifier y registrar
cede producto decide su elaboraciOn haste el final de la
cadena de comercializaciOn" (12). Asirnismo, existe un marco
normative Para la identificaciOn estandar de productos
farmaceuticos en el sector saud, que incluye su
clasificaciOn, denominaciOn y codificaciOn (13).

En Peril, aunque el marco normative contiene
lineamientos generates sore trazabilidad, an se tine
pendiente la irnplementacién de un sister nacional de
trazabilidad obligatorio y unificado que article de
manera integrada a todos los actors de la adena de
suministro. Al respect, se tiene previsto implementor el
esténdar alnico de identificacién de products
farmacéuticos y Una plataforma central de trazabilidad
we permits el seguimiento de cad lore de los products
decide su fabricacién haste su dispensacién. A través de esta
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plataforma centralizada se realizaré la capturer, el
almacenamiento y la transmisién de dates electrénicos
sobre los products farmacéuticos. Se consider Una
implementacién gradual y progresiva Para incluir a los
products farmacéuticos autorizados Para comercializar
en el pass.

avanzar facie la interoperabilidad y la armonizacién de los
esténdares regulatorios a nivel internacional y responder
ask de manera integral a las exigencies de un entorno
dinérnico y en constante cambia.

REFERENCIAS BiBLiOGRAFiCAS
Con la implementacién de sistemas de trazabilidad, las
autoridades de medicaments buscan fortalecer la
seguridad sanitaria y proteger la saud p(1blica, ya que se
espera que se reduzca la circulacién de products
farmacéuticos falsiflcados y que se moore la gestién de los
products farmacéuticos a lo largo de la adena de
suministro haste su entrega O administracién al paciente,
promoviendo Una mayor eflciencia de los sistemas
logistics del pass para prevent el riesgo de
desabastecirniento o vencimiento de medicaments. Su
capacidad para retire de forma preciser y eficiente los
productos defectuosos contribuira a mitigate los riesgos
elinicos y a reducir el impact econémico asociado a los
retires masivos inneeesarios. Ademas, al adopter
estandares de codificacién, se facilitara la interoperabilidad
entre los diferentes actors del sector saud, lo que es
relevante en sistemas de saud fragmentados Como es el
case de PerU. En este context, al ofrecer un historial claro
y transparente, las empress peder aumentar la COHHQIIZH
de los consumidores, y potenciar su competitividad en el
mercado, lo que puede summoner un factor diferenciador
para las empress farmacéuticas peruanas en los mereados
internacionales, donde la trazabilidad es cede vez mas
valorada.

La puesta en march de un sister de trazabilidad en el
Peril march un hit sanitaria sin precedentes, que exile
la articulacién de esfuerzos liderados por la autoridad
nacional de medicaments, mediate un trabajo
técnico, normative y multisectorial con el que se busca
supercar las diflcultades existentes, entre las que se
incluyen las limitaciones tecnolégicas y presupuestarias
propias de los passes en desarrollo, la resistencia al
cambia tanto en el sector pUblic Como en el privado,
ask Como la necesidad de adecuar el marco normative,
capacitor al personal, fortalecer las capacidades
regulatorias y estableeer mecanismos de coordinaciOn
con cad eslabOn de la cadena de suministro.

Finalmente, la implementacién de un sister de
trazabilidad de productos farmacéuticos en el pals
represents Una oportunidad estratégica y un desafio
complex que demandaré la colaboracién sostenida entre
el Estado, la industrial, la academia y la sociedad Para
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