ETIQUETADO Y CODIFICACION

GS1, vision Inteligente y codificacion
eficiente, las tecnologias que marcaran
el futuro de la seguridad farmaceutica

La codificacion y marcaje en la industria farmaceutica son fundamentales para garantizar la
seguridad del paciente, la trazabilidad de los medicamentos y el cumplimiento normativo. El
codigo ilegible o que tiene errores puede provocar problemas en la distribucion, pérdidas
economicasy, sobre todo, riesgos sanitarios.
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urante 2024,
la Agencia
Espafola

de Medicamento vy
Productos Sanitarios
(AEMPS)  ordend la
suspension de varios
lotes de medicamen-
tos debido a diversas
irregularidades. Entre
ellos, a modo de ejem-
plo, se destacan casos
como la deteccion de
impurezas por encima
de los limites estable-
cidos en ciertos lotes
de medicamentos uti-
lizados para tratar la
depresién, el trastorno
de ansiedad genera-
lizada o el dolor neu-
ropatico diabético, lo
que llevd a su retirada
del mercado.

Para afrontar estos
desafios, las empresas del sector, hemos co-
menzado a adoptar tecnologias avanzadas
como sistemas de vision inteligente, impre-
sién sostenible y seguir la normativa GSI,
para optimizar la cadena de suministro, pre-
venir fallos en los medicamentos y la posible
falsificacion de los mismos.

Errores en la lectura de cédigos y su
impacto en la industria

Los codigos de identificacién en productos
farmacéuticos deben ser precisos, legibles
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y duraderos para garantizar la trazabilidad
y evitar errores en su dispensacion. Sin em-
bargo, una impresion defectuosa, etiquetas
deterioradas o incompatibilidad con ciertos
escaneres pueden generar pérdidas signifi-
cativas. Un codigo ilegible puede producir
devoluciones de lotes completos, sanciones
regulatorias e incluso la imposibilidad de
rastrear medicamentos en caso de alertas
sanitarias, lo que implica costes economi-
cos muy elevados y un impacto negativo
en la reputacién de la empresa. Ejemplo

de ello, son los tres
lotes de una solucién
inyectable EFG de uso
hospitalario que se
indicaba para acelerar
la recuperacion de los
musculosy que fueron
retirados en mayo del
pasado afio debido a
la posible presencia
de viales sin etiquetar.
Para reducir estos
riesgos, la industria
farmacéutica esta
apostando por solu-
ciones integrales de
codificacion y marca-
je que cuenten con
sistemas de vision in-
teligente capaces de
detectar codigos de-
fectuosos en tiempo
real. Estas herramien-
tas utilizan cdmaras
de alta resolucion vy
software de analisis
que garantizan la le-
gibilidad y calidad de
cada codigo, evitando
errores y la optimizando la produccion.
Existen soluciones especificas que ya inclu-
yen esta tecnologia, entre ellas la Serie R de
Domino, una gama de sistemas de vision in-
teligente que inspecciona cada codigo antes
de que salga de la linea de produccién. Con
esta tecnologia, se elimina la necesidad de
validacion manual, reduciendo significativa-
mente el riesgo de que un cddigo incorrecto
llegue al mercado, ya que, en ese caso, el sis-
tema lo rechazaria automaticamente, impi-
diendo su avance en la linea de produccion.
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Normativa GS1 y trazabilidad segura

La trazabilidad segura en el sector farmacéu-
tico también se refuerza con la iniciativa GS1
Sunrise 2027, promovida por GS1 (Global
Standards One), entidad sin animo de lucro,
encargada de establecer estdndares interna-
cionales en la industria. Domino, tnico part-
ner tecnoldgico en Espafia, apoya esta pro-
puesta que impulsa la adopcion de cédigos
2D, como QR y Data Matrix ya que permiten
incluir informacion detallada, como nime-
ro de serie, lote, fecha de caducidad y GTIN
(Global Trade Item Number), sustituyendo
o complementando los codigos de barras
tradicionales. Esta mejora no solo aumenta
la eficiencia y transparencia en la cadena
de suministro, sino que también facilita la
deteccién de medicamentos defectuosos y
falsificados.

En mercados altamente regulados como el
de la Unién Europea posee normativas espe-
cificas para este ambito. En este caso, se tra-
ta del Reglamento Delegado (UE) 2016/161
y el Reglamento sobre Productos Sanitarios
(MDR), que estipula que los fabricantes de
productos sanitarios, a la venta en la UE de-
ben acatar estrictas directrices para garanti-
zar el uso seguro de sus productos.

El MDR de la UE sefiala que todos los pro-
ductos sanitarios deben contar con un c6-
digo de identificacién Unica (UDI) indexado
y registrado en EUDAMED, la base de datos
central europea sobre productos sanitarios.
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El uso de esta nueva base de datos es obli-
gatorio para los fabricantes de productos sa-
nitarios, los representantes autorizados, los
importadores y otras partes interesadas que
se encuentren en cualquier parte del mundo
si estan participando en la venta de produc-
tos en el mercado de la UE o utilizando el
marcado CE.

De forma que el cumplimiento de la nor-
mativa GS1 garantiza que los medicamentos
sean rastreados desde la produccion hasta
el punto de dispensacién, permitiendo a las
farmacias y hospitales verificar su autentici-
dad y acceder a informacién clave para su
USo seguro.

Optimizacion de la produccion y
prevencion de paradas inesperadas

Por otra parte, las interrupciones en la pro-
duccién farmacéutica pueden generar desa-
bastecimiento de medicamentos esenciales.
Para evitar paradas inesperadas en la cadena
de suministro, es crucial contar con equipos
de codificacion de alta velocidad y precision,
capaces de operar sin interrupciones y con
monitoreo en tiempo real.

Las tecnologias, entre las que destaca el
marcaje laser, eliminan problemas asocia-
dos al uso de tintas, reduciendo los tiem-
pos de inactividad y garantizando un flujo
de produccion mas eficiente. Ademas, los
sistemas de mantenimiento predictivo ayu-
dan a prevenir fallos antes de que afecten la

operativa, mejorando la planificacion vy re-
duciendo costes imprevistos, caracteristicas
que convierte a esta tecnologia en una de las
opciones mas eficientes y sostenibles para la
codificacion en la industria farmacéutica. De
hecho, en este sentido es importante rese-
fiar que la reduccién del impacto ambiental,
una prioridad creciente en el sector, sigue
marcando la tendencia hacia practicas mas
responsables y eficientes.

En definitiva, la evolucién en la codifica-
cién y marcaje en la industria farmacéutica
esta impulsada por la necesidad de garanti-
zar la seguridad de los medicamentos, opti-
mizar la trazabilidad y mejorar la eficiencia
operativa. La integracion de sistemas de
visién inteligente, normativas GS1 y tecno-
logias de codificacion sostenible permite
a las empresas cumplir con los estandares
mas exigentes, reduciendo errores, evitan-
do pérdidas econémicas y fortaleciendo la
transparencia en la cadena de suministro,
ademas de apoyar todas las estrategias de
reduccion de emisiones del mercado far-
macéutico. Por consiguiente, su adopcion
es mas necesaria que nunca y se requiere
de un proveedor especialista en el sector
para garantizar la integracion de soluciones
acordes con las necesidades individuales
de cada cliente y con su linea de produc-
cién, y desde Domino, trabajamos para
conseguir esta eficiencia productiva, eco-
némicay sostenible @
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