GESTION DE CALIDAD MULTIESTANDAR

Tendencias en la distribucion y la importancia
de una cadena de frio controlada durante
todo el ciclo de vida de los medicamentos

El término cadena de frio hace referencia a una cadena de suministro a temperatura
controlada, que generalmente implica una refrigeracion constante del producto desde el
momento de la produccidon y durante el transporte, la manipulacion, el almacenamiento y

finalmente la entrega.
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xiste una correlacién directa entre la
Etemperatura y la estabilidad de un
compuesto farmacéutico. Para pre-
servar la calidad y garantizar la administra-
cién segura de los productos farmacéuticos,

es necesario definir el criterio de una buena
cadena de frio.

¢Cuadles son los principales desafios de la

industria farmacéutica?

En el contexto actual del sector farmacéu-

tico se pueden identificar tres tendencias

principales:

1. Mayores requisitos de calidad: los
productos biofarmacéuticos, al ser mas
sensibles a las condiciones de almace-
namiento, tienen mayor riesgo en caso
de un almacenamiento no correcto v,
por lo tanto, la logistica es mas comple-
ja. De hecho, las fluctuaciones de tempe-
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ratura se producen con mas frecuencia
de la que podamos imaginar, principal-
mente durante el transporte, y esta es la
razon principal por la que las empresas
farmacéuticas estdn replantedndose
las técnicas y estrategias de envio. Otro
factor critico es la posibilidad de rastrear
las condiciones de almacenamiento du-
rante todo el ciclo de vida para garanti-
zar la calidad del producto. Se realizan
grandes esfuerzos para garantizar el
registro de datos de las condiciones am-
bientales a las que estan sometidos los
medicamentos, no solo la temperatura
y la humedad, sino también otros facto-
res de riesgo para la conservacion de los
alimentos, como las vibraciones y la luz.
Extension de la red de distribucién:
los productos farmacéuticos se transpor-
tan desde la fdbrica donde se producen
hasta los consumidores a través de una
extensa red de distribucién. El transpor-

te aéreo (alta calidad y costes elevados)
y por carretera (baja calidad y costes
bajos) son los métodos méas habituales,
aunque grandes volimenes también via-
jan por mary ferrocarril, atravesando di-
ferentes zonas climaticas, lo que obliga a
adoptar contramedidas para estabilizar
las condiciones de almacenamiento. Las
nuevas tecnologias en materiales permi-
ten la construccion de contenedores pa-
sivos de bajo coste capaces de garantizar
la estabilidad de la temperatura incluso
cuando no hay suministro eléctrico. Es
evidente como el desarrollo de procesos
para asegurar la calidad del producto re-
quiere de esfuerzos considerables y por
tanto un aumento de costes.

Optimizacion de costes. E| mercado
biofarmacéutico es extremadamente
competitivo y las empresas del sector
necesitan mejorar resultados sin afectar
a los margenes. En este escenario, se
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necesita comprender mejor los costes
de gestionar el ciclo de vida de un me-
dicamento, costes que también depen-
den de los riesgos de posibles pérdidas
debido a una gestion logistica incorrec-
ta. Las soluciones para optimizar costes
y reducir riesgos durante el transporte
aprovechan los servicios de alquiler de
contenedores reutilizables, aportando
ventajas en términos de calidad garanti-
zaday sostenibilidad, sin sobrecargar los
presupuestos de CapEx.

¢Por qué una cadena de frio?

Para satisfacer las necesidades actuales de
un sector farmacéutico globalizado, es esen-
cial construir y mantener una cadena de frio
adecuadamente controlada, capaz de equi-
librar y optimizar los riesgos, la calidad,
los costes y la sostenibilidad: esto no es
una tarea sencilla.

De hecho, habitualmente los productos se
fabrican lejos de donde se consumen y se
requiere una gran cantidad de trabajo de in-
genieria para mantener las condiciones 6p-
timas de los medicamentos en cada ciclo, a
fin de minimizar el desperdicio debido a un
almacenamiento inadecuado.

Un ejemplo de la importancia de una co-
rrecta cadena de frio fue la necesidad de dis-
tribuir una de las vacunas del Covid19, que
exigia temperaturas de almacenamiento de
-86°C durante todo el recorrido desde la pro-
duccion hasta el momento de la inyeccion.

La cadena de frio se convierte asi en el hilo
conductor de toda la cadena de distribucion
de medicamentos definida por el Sistema
Nacional de Salud de cada pais, en linea con
las directrices de la Organizacion Mundial de
la Salud, y en la que participan los siguientes
actores principales:

« Industria farmacéutica: fabricante/
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La calidad del
embalaje de
productos de alto
valor ha necesitado
elevar sus estandares
para poder cubrir
las necesidades
de los productos
biofarmaceéuticos,
altamente sensibles

propietario de la empresa farmacéutica,
que utiliza un operador logistico para su
distribucion.

Operador logistico: proveedor de ser-
vicios de logistica que distribuye los me-
dicamentos por cuenta de la empresa
farmacéutica. El operador ofrece un ser-
vicio, y los bienes gestionados no son de
su propiedad.

Transportista: gestiona el transporte
entre los distintos puntos de la cadena
de suministro farmacéutico.
Revendedor: empresa que vende los
medicamentos en nombre del fabri-
cante. Puede definirse también como
un operador propietario del producto
o linea de productos distribuidos y que
puede tener derechos exclusivos para
vender a otras entidades situadas mas
abajo en la cadena de suministro (distri-
buidores intermedios y farmacias).
Distribuidor intermedio: empresa que
compra medicamentos al por mayor y
luego los revende a farmacias, hospi-
tales, etc. El distribuidor esta sujeto a
reglas estrictas para una correcta distri-
bucién.

Intermediate
distributor

Carrier
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- Puntos de dispensacién: lugares don-
de se dispensan los productos a los pa-
cientes. Suelen ser farmacias, hospitales,
residencias de ancianos, autoridades
sanitarias locales, droguerias y grandes
puntos de venta.

{Qué importancia tiene el embalaje?

La calidad del embalaje de productos de
alto valor también ha necesitado elevar sus
estandares para poder cubrir las necesida-
des de los productos biofarmacéuticos que
son altamente sensibles a los cambios de
temperatura.

Ademés, debido a los objetivos de sosteni-
bilidad ambiental establecidos por las dife-
rentes empresas, y a la presion de los consu-
midoresy de la normativa, se estéa prestando
mas atencion a la eco-compatibilidad de los
envases y a su posible reutilizacion. Tales
presionesy avances en la produccion de ma-
teriales han llevado a menores costes de es-
tos contenedores y, mediante el uso de me-
jores sistemas de monitorizacion v logistica,
se ha reducido la pérdida de contenedores,
aumentando la eficiencia de los costes.

Habiendo repasado las principales tenden-
cias de distribucién en el mercado farmacéu-
tico y vista la estructura de la cadena de dis-
tribucion, es mas facil entender por qué es
tan importante el desarrollo de un proceso
de gestion de la cadena de frio @
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