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EDITORIAL

Trazabilidad en la cadena de
suministro: una estrategia para

fortalecer la seguridad y la calidad de

los productos farmacéuticos en Perua

Traceability in the supply chain: a strategy to strengthen the safety and quality
of pharmaceutical products in Peru

la

Delia Florencia Ddvila-Vigil

! Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, Lima, Pert.
* Médico cirujano, doctora en Ciencias de la Salud.

En 2017, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) advirtié de la existencia de unos
1500 productos falsificados o de calidad subestdndar notificados al Sistema Mundial de
Vigilancia y Monitoreo de Productos Médicos de Calidad Subestdndar y Falsificados
(GSMY) en los primeros cuatro afos de funcionamiento; algunos casos involucraban
millones de dosis de medicamentos V. En Pert, este problema es un importante motivo
de preocupacién, por lo que las autoridades vienen implementando medidas para
impedir el ingreso de productos farmacéuticos falsificados en el sistema de salud y en la

cadena de suministro, con el fin de evitar que pongan en peligro la salud de la poblacién.

El problema de los productos farmacéuticos falsificados es generalizado y complejo de
abordar, ya que los falsificadores utilizan técnicas sofisticadas que dificultan su deteccién.
A esto se suma el aumento de la venta de productos farmacéuticos a través de Internet y
de los mercados informales, lo que complica la supervisién y el control de su distribucién.
Ademds, los altos precios y el limitado acceso a los productos farmacéuticos auténticos
obligan a los consumidores a buscar opciones mds baratas, que en muchas ocasiones
provienen de fuentes no reguladas y posiblemente inseguras. Asimismo, la complejidad
de la cadena de suministro, con multiples intermediarios, también aumenta el riesgo de

manipulacién y sustitucién de productos @.

A medida que la distribucién de los productos farmacéuticos se expande geogréficamente y
la cadena de suministro se hace mds larga y compleja, la capacidad de supervisién de las
autoridades reguladoras se ve limitada, lo que aumenta el riesgo de que ingrese en el mercado
productos farmacéuticos de calidad subestdndar y falsificados, y aumenta la posibilidad que
surjan ineficiencias en la cadena de suministro, como desabastecimiento y productos
vencidos; por ello, es esencial abordar estas debilidades y fortalecer la integridad y eficiencia
de la cadena de suministro, priorizando la seguridad del paciente ©. Las autoridades
reguladoras nacionales enfrentan esta problemdtica mediante la implementacién de sistemas
de trazabilidad, tal como es el caso de la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados
Unidos @, la European Medicines Agency (EMA) © y la Agencia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria (ANVISA) de Brasil ©; esta estrategia es
reconocida internacionalmente como una de las mds
efectivas para prevenir, detectar y responder ante la
circulacién de medicamentos falsificados y subestdndar.

Los sistemas de trazabilidad ofrecen la posibilidad técnica
de rastrear productos farmacéuticos a lo largo de la cadena
de suministro, desde su etapa de fabricacién hasta su
administracién al paciente, con el fin de fortalecer la
supervisién casi en tiempo real de la integridad del producto
y detectando mds rdpidamente los productos subesténdar o
falsificados, lo que facilita y permite a las partes interesadas
(vendedores, fabricantes, mayoristas, farmacias y pacientes)
identificar su originalidad y legitimidad en cualquier punto
de la cadena de suministro ©.

En su documento de politica sobre trazabilidad de
productos médicos de 2021, la OMS describe nueve
caracteristicas comunes de los sistemas de trazabilidad
implementados en los Estados miembros, que dependen
de la madurez del sistema regulatorio, los recursos
nacionales y el contexto local de cada Estado. Asimismo,
la OMS insta a los Estados a evaluar la viabilidad de cada
una de estas caracteristicas, incluyendo tanto las

oportunidades como los riesgos de su implementacién y
sostenibilidad .

La industria farmacéutica implementa sistemas de
trazabilidad en el marco de sus operaciones y procesos
logisticos internos utilizando tecnologias que permiten
rastrear identificadores globales mediante cédigos de barras
lineales (International Article Number - EAN y GS1 o
ISBT128), cédigos bidimensionales (2D Data Matrix) y
sistemas de identificacién de radiofrecuencia (RFID), que
permiten codificar y obtener informacién como el nimero
de lote, la fecha de vencimiento, la serializacién y la
identificacién tnica del producto. Estas tecnologias se
complementan con estdndares internacionales que
permiten la interoperabilidad de los sistemas de
informacién entre los distintos actores de la cadena.
También se pueden emplear sistemas informdticos como
plataformas ERP  (Enterprise Resource Planning),
aplicaciones méviles y paneles de control (dashboards), que

y monitorear los
G,

permiten  gestionar,  verificar

medicamentos en la cadena de suministro

La aplicacién de estos sistemas se organiza en distintos
niveles de control de la cadena de suministro. La
trazabilidad por lote (lot/batch-leve) permite rastrear
grupos de productos segtin su niimero de lote, lo que resulta
ucl para retirar productos del mercado y para la
farmacovigilancia; sin embargo, es limitada para detectar
productos falsificados de manera individual. Mientras que,

la trazabilidad unitaria (unit-level serialization) implica la
serializacién de cada unidad mediante un identificador
nico, lo que permite su seguimiento en cualquier punto
de la cadena de suministro, aunque exige mayores
inversiones tecnoldgicas. Cada 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 segtin
el nivel de agregacién del producto farmacéutico %

A nivel internacional, desde una perspectiva regulatoria,
autoridades como la FDA han establecido, mediante la
Ley de Seguridad de la Cadena de Suministro de
Medicamentos (DSCSA), los pasos para lograr una forma
interoperable y electrénica de identificar y rastrear
determinados medicamentos con receta a nivel de envase
a lo largo de toda la cadena de suministro ®. Asimismo,
mediante la Directiva 2011/62/UE, la Unién Europea ha
establecido medidas para proteger la cadena de suministro
legal, que incluyen dispositivos de seguridad en el
envasado, controles en la distribucidn, la regulacién de los
ingredientes farmacéuticos activos de importacién y la
obligatoriedad de un logotipo para las farmacias en linea
autorizadas ©).

Desarrollar sistemas de trazabilidad efectivos y eficientes se
ha convertido en una necesidad esencial para los gobiernos
y las autoridades reguladoras de todo el mundo (?. En
Pert, la Ley 29459, Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, establece que,
con el objetivo de garantizar la seguridad de la salud de la
poblacién, los establecimientos que fabrican, importan,
distribuyen y comercializan productos farmacéuticos deben
implementar un sistema de trazabilidad de estos productos
en el mercado nacional V. En la regulacién nacional, este
sistema se define como el “conjunto de acciones, medidas y
procedimientos técnicos que permiten identificar y registrar
cada producto desde su elaboracién hasta el final de la
cadena de comercializacién” 2. Asimismo, existe un marco
normativo para la identificacién estdndar de productos
farmacéuticos en el sector salud, que incluye su
clasificacién, denominacién y codificacién (9.

En Perd, aunque el marco normativo contiene
lineamientos generales sobre trazabilidad, atn se tiene
pendiente la implementacién de un sistema nacional de
trazabilidad obligatorio y unificado que articule de
manera integrada a todos los actores de la cadena de
suministro. Al respecto, se tiene previsto implementar el
estdndar Gnico de identificacién de productos
farmacéuticos y una plataforma central de trazabilidad
que permita el seguimiento de cada lote de los productos

desde su fabricacién hasta su dispensacién. A través de esta
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plataforma centralizada se realizard la captura, el
almacenamiento y la transmisién de datos electrénicos
sobre los productos farmacéuticos. Se considera una
implementacién gradual y progresiva para incluir a los
productos farmacéuticos autorizados para comercializar
en el pais.

Con la implementacién de sistemas de trazabilidad, las
autoridades de medicamentos buscan fortalecer la
seguridad sanitaria y proteger la salud publica, ya que se
espera que se reduzca la circulacién de productos
farmacéuticos falsificados y que se mejore la gestién de los
productos farmacéuticos a lo largo de la cadena de
suministro hasta su entrega o administracién al paciente,
promoviendo una mayor eficiencia de los sistemas
logisticos del pais para prevenir el riesgo de
desabastecimiento o vencimiento de medicamentos. Su
capacidad para retirar de forma precisa y eficiente los
productos defectuosos contribuird a mitigar los riesgos
clinicos y a reducir el impacto econémico asociado a los
retiros masivos innecesarios. Ademds, al adoptar
estdndares de codificacién, se facilitard la interoperabilidad
entre los diferentes actores del sector salud, lo que es
relevante en sistemas de salud fragmentados como es el
caso de Perd. En este contexto, al ofrecer un historial claro
y transparente, las empresas pueden aumentar la confianza
de los consumidores, y potenciar su competitividad en el
mercado, lo que puede suponer un factor diferenciador
para las empresas farmacéuticas peruanas en los mercados
internacionales, donde la trazabilidad es cada vez mis
valorada.

La puesta en marcha de un sistema de trazabilidad en el
Pertt marca un hito sanitario sin precedentes, que exige
la articulacién de esfuerzos liderados por la autoridad
nacional de medicamentos, mediante un trabajo
técnico, normativo y multisectorial con el que se busca
superar las dificultades existentes, entre las que se
incluyen las limitaciones tecnolégicas y presupuestarias
propias de los paises en desarrollo, la resistencia al
cambio tanto en el sector publico como en el privado,
asi como la necesidad de adecuar el marco normativo,
capacitar al personal, fortalecer las capacidades
regulatorias y establecer mecanismos de coordinacién
con cada eslabén de la cadena de suministro.

Finalmente, la implementacién de un sistema de
trazabilidad de productos farmacéuticos en el pais
representa una oportunidad estratégica y un desafio
complejo que demandard la colaboracién sostenida entre
el Estado, la industria, la academia y la sociedad para

avanzar hacia la interoperabilidad y la armonizacién de los
estdndares regulatorios a nivel internacional y responder
asi de manera integral a las exigencias de un entorno
dindmico y en constante cambio.
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