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TRAZABILIDAD: EL CODIGO
DEL EXITO EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA Y BIOTECNOLOGICA

La codificacion univoca de cada producto, asi como un etiquetado resistente, indeleble
e inalterable, aseguran la integridad y calidad del producto, y el complimiento
normativo con el objetivo primordial de garantizar la seguridad del paciente.
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La complejidad creciente de los productos farmacéu-
ticos (incluyendo biolégicos, medicina personalizada, o
terapias combinadas), asi como el incremento de la auto-
matizacion en los procesos de fabricacién, lleva asociada
también una aceleracion exponencial en la innovacion de
los sistemas de etiquetado, codificacion y trazabilidad.

Gracias también a la globalizacién de los estéanda-
res GS1 en cuanto a identificaciéon (GTIN), trazabilidad
(lote y numero de serie), y captura de datos (cédigos
DataMatrix), la codificacién y trazabilidad en la industria
farmacéutica y biotecnoldgica ha dejado de ser una mera
medida de cumplimiento normativo para convertirse en la
columna vertebral de la eficiencia operativa y seguridad
del paciente.

A continuacién, analizamos las tendencias generales
en este campo.

Desafios técnicos en el etiquetado y codificacion

+ Serializacién y trazabilidad: Para garantizar que
cada unidad individual pueda ser identificada y trazable
de forma inequivoca en cualquier etapa de la cadena de
suministro, se requieren sistemas de codificacion que
se integren perfectamente con los sistemas de gestién
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industriales y de farmacovigilancia.

+ Lineas de produccion de alta velocidad: Las lineas
de produccion operan a velocidades de varios cientos de
unidades por minuto, lo que requiere que los sistemas
de etiquetado y codificacion puedan mantener el ritmo
sin comprometer la precision y exactitud de los datos
integrados.

+ Automatizacion y Robética: La gestion manual
de compuestos y muestras esta siendo reemplazada
(incluso en biobancos, laboratorios de investigacion y
empresas biotecnoldgicas de menor tamafio) por sis-
temas automatizados. Los robots pueden identificar,
seleccionar y transportar tubos o viales codificados redu-
ciendo el error humano y evitando la degradacion de los
farmacos o muestras que necesitan preservarse a tempe-
raturas criogénicas.

+ Factores ambientales: Las etiquetas y cddigos tienen
que ser capaces de resistir sin dafios ni degradacion cam-
bios en las condiciones ambientales en su ciclo de vida,
como fluctuaciones de temperatura, humedad y la expo-
sicion a luz o quimicos.

+ Mudltiples tipos de cdédigos: Para cumplir con los
requisitos regulatorios, logisticos y operacionales, se
hace necesaria la integracion de multiples codigos para



un unico producto. Por ejemplo: textos, codigos de barras
y/o cédigos bidimensionales (DataMatrix, QR, etc.):

+ Sostenibilidad: EI Reglamento (UE) 2025/40 de
Envases y Residuos de Envases (PPWR) obliga a una
transformacién en el disefio de etiquetas teniendo en
cuenta su reciclaje. Las etiquetas deben ser facilmente
separables del envase o estar fabricadas con materiales
compatibles con el reciclaje de polimeros. Ademas, la
tendencia hacia las "etiquetas de contenido ampliado’
(ECL) digitales permite reducir el tamafio fisico de los
prospectos y etiquetas, moviendo gran parte de la infor-
macion técnica a codigos dinamicos que dirigen al usua-
rio a plataformas actualizadas en tiempo real.

El abordaje de estos desafios marca la direccién de
las tendencias futuras del etiquetado y codificacion en la
industria farmacéutica y biotecnolégica.

Tecnologias de etiquetado y codificacion

De forma muy general, las tecnologias mas utilizadas
son las siguientes:

- Impresion por transferencia e inyeccién: Existen
diversos métodos de etiquetado mediante impresién de
textos, imagenes, logos y codigos; como la impresion
por transferencia (calor, flexografia UV, tampografia) y
la impresion mediante inyeccion de tinta, que permiten
imprimir una gran variedad de datos, incluyendo nume-
ros de lote y fechas de caducidad, tanto en el envasado
primario como secundario. Son los sistemas mas tiempo
llevan en el mercado y, por lo tanto, hay una gran variedad
de sistemas comerciales de etiquetado disponibles.

+ Marcado laser: La tecnologia de grabado a laser esta
ganando posiciones rapidamente, ya que asegura un
grabado de caracteres permanente con una durabilidad
y resistencia sin precedentes en comparacion con los sis-
temas de impresion por transferencia o inyeccion. Cada
vez son mas los equipos de sistemas de marcado laser
comerciales disponibles para su integracion en la indus-
tria farmacéutica y biotecnoldgica, y muchos mas los que
cuentan con prototipos innovadores listos para su inmi-
nente lanzamiento al mercado.

Cada tipo de tecnologia tiene sus ventajas y limitacio-
nes, por lo que la eleccién dependera de diversos factores,
como el tipo de informacion que se quiere trasladar, el
material a etiquetar, la velocidad de produccion, las con-
diciones ambientales de almacenado y preservacion del
producto, o la complejidad de los requisitos de trazabilidad.

Verificacion y control de calidad de los codigos
Tan importante como la aplicacion propiamente dicha

de cddigos, y de que esta aplicacion se realice de forma
precisa y resistente, es su verificacion.

Trazabilidad

Los lectores o escdneres de codigos se utilizan de
forma general para garantizar que estos cédigos sean
legibles y correctos. Los sistemas de control deben contar
con doble verificacion: una confirmacion visual mediante
caracteres en formato legible por humanos, y una confir-
macion automatizada mediante la lectura de codigos 1D,
2D o0 ambos (para una mayor seguridad).

La verificacion de etiquetas y codigos mejora la seguri-
dad operativa al detectar errores antes de que el producto
final abandone la linea de produccion. Las camaras de
alta resolucion y software de escaneo se utilizan para
validar la calidad de los codigos (contraste, alineamiento,
etc), asegurando que se cumplan los estandares de la
industria.

Las tendencias futuras van a la par que el avance de la
IA. Los sistemas de “vision artificial” cuentan con cama-
ras de alta resolucion equipadas con |IA que escanean
instantaneamente bandejas completas con cientos de
unidades, verificando la integridad y legibilidad de cada
codigo de forma simultdnea, procesando miles de unida-
des por hora.

Futuras tendencias en el etiquetado y codificacion

+ Nuevas tecnologias de etiquetado: Las nuevas tecno-
logias de impresion digital, asi como los novedosos sis-
temas de marcado laser, permiten la impresion de datos
variables a gran velocidad y fiabilidad.

- Sostenibilidad medioambiental: Como ya se ha
comentado, la tendencia es ir hacia un futuro mas res-
petuoso con el medio ambiente, adoptando materiales
ecoldgicos, tintas reciclables y sistemas de marcado
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Trazabilidad

laser que disminuyen considerablemente la cantidad de
residuos generados.

*Integracion con la industria 4.0: Las etapas de etique-
tado y codificacion se estan integrando progresivamente
en entornos de produccion automatizados controlados
por sensores, lo que permite la monitorizacion en tiempo
real, el mantenimiento predictivo y los registros digitales
de auditorfa.

- Almacenamiento de datos mejorado: Los cddigos
2D, combinados con codigos de barras 1D, permiten una
el almacenamiento de una gran densidad de datos para
serializacién, trazabilidad y gestion logistica. Los codigos
2D (como el DataMatrix) es capaz de almacenar mucha
mas informacion in superficies mucho mas pequefias y
son particularmente adecuados para serializacion a nivel
unitario.

- Etiquetado Inteligente: Mas alla del Cédigo de Barras

RFID y NFC de Nueva Generacion: A diferencia de los
codigos tradicionales, las etiquetas de Identificacion por
Radiofrecuencia (RFID) permiten lecturas masivas sin
Iinea de vision. El uso de etiguetas NFC (comunicacion de
campo cercano) con huella digital permite que cualquier
actor de la cadena verifique la autenticidad de un com-
puesto de forma instantanea.

Sensores de Monitoreo de Condiciones: Las etiquetas
inteligentes ahora integran sensores que registran condi-
ciones ambientales criticas, como temperatura y hume-
dad. Esto es vital para muestras bioldgicas y terapias
génicas que requieren una cadena de frio estricta.

Codificaciéon Molecular y Nanotecnologia: La codifica-
cién a nivel fisico o molecular es especialmente Util para
prevenir la falsificacion y asegurar la integridad.

Marcadores Invisibles: Por ejemplo, identificadores
quimicos solo visibles en longitudes de onda especificas
o mediante analisis quimico rapido.

Micro-codificacién: En el caso de muestras de alta
complejidad, se integran etiquetas de tamafio nano o
micrométrico con informacion codificada, permitiendo
identificar el origen de un compuesto incluso en ausencia
del envase original.

Gracias a estas innovaciones, las compafias farma-
céuticas y biotecnolégicas podran mejorar la trazabilidad,
cumplimiento normativo, y su eficiencia operacional.

Buenas practicas en etiquetado y codificacion

Con todo lo dicho, las buenas practicas en etiquetado y
codificacion para una correcta trazabilidad en la industria
farmacéutica y biotecnoldgica se podrian resumir en las
siguientes:

+ Cumplimiento de la normativa: Estar siempre
actualizados con la normativa vigente y las tendencias
regulatorias, incluyendo legislacion en serializacion,
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requisitos antifraude y normativa en materia de
farmacovigilancia.

+ Seleccién del material: Elegir materiales, en cuanto
a etiquetas y/o tintas, compatibles con los envases,
indelebles, perdurables y resistentes a las condiciones
ambientales.

+ Integracion de con sistemas automatizados: Utilizar
sistemas de etiquetado y codificacion que se integren
facilmente en las lineas de produccién y con los sistemas
de gestién y planificacion empresariales para optimizar la
trazabilidad y eficiencia operativa.

+ Control de calidad: Implementar sistemas de verifi-
cacion y control para detectar y prevenir defectos en el
etiquetado y codificacion.

+ Formacién del personal: Es indispensable que el
personal que opera o0 supervisa los sistemas de etique-
tado y codificacion esté siempre formado y actualizado
para manejar los sistemas de etiquetado y su control de
calidad.

Tener en cuenta estas buenas prdcticas garantiza un
etiquetado, codificacion y trazabilidad de alta calidad a la
vez que se reducen los riesgos operacionales.

Conclusion: Hacia una industria codificada.

Un etiquetado y codificacion precisos son fundamenta-
les para la industria farmacéutica y biotecnoldgica, ya que
garantizan la trazabilidad del producto y, en ultima instan-
cia, la seguridad del paciente.

Las tecnologias mas innovadoras, como los sistemas
de marcado laser y la adopcion de coédigos 1D y 2D, asi
como los sistemas de verificacion y control, proporcio-
nan soluciones robustas para los desafios actuales en
la fabricacion de farmacos tanto de naturaleza quimica
como biolégica.

Conocer y aplicar las tendencias en etiquetado y codi-
ficacion, siguiendo las buenas practicas, garantiza a los
laboratorios y fabricantes que cada producto individual
que sale de sus instalaciones esta correctamente identifi-
cado, sea trazable y seguro para su distribucion. No solo
se protege la seguridad del paciente, sino que se fortalece
la integridad, reputacién y confianza de las compafias
farmacéuticas a nivel global.

Estamos ante el paso de una trazabilidad reactiva a
predictiva. Un analisis avanzado de los datos de trazabi-
lidad permite a los laboratorios farmacéuticos predecir
cuellos de botella en la cadena de suministro, optimizar la
rotacion de inventarios y, sobre todo, garantizar una segu-
ridad sin precedentes para el paciente.

La inversion en estas tecnologias de etiquetado y codifi-
cacioén ya no es opcional; marca la diferencia entre liderar
el mercado o quedar fuera de la vanguardia y tendencias
que definen la medicina moderna.



