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Protéger la qualité des données dans les chaînes logistiques pharmaceutiques 
L'industrie pharmaceutique se connecte et s'automatise de plus en plus grâce à des technologies axées sur les données, qui permettent de soutenir les opérations avec une intervention humaine minimale. Par conséquent, la qualité des données est devenue un sujet de discussion essentiel. 
L'industrie a déjà investi massivement dans la gouvernance des données. Toutefois, la qualité des données ne se limite pas au point d'application, et c'est la protection de ces données une fois le produit sorti de l'usine qui pourrait faire défaut aux fabricants.
Bart Vansteenkiste, Global Key Account Manager – Lifesciences, Domino Printing Sciences, explore l'importance des technologies de codage, de la validation et des tests d'échantillons stratégiques pour aider à protéger les données dans les chaînes logistiques pharmaceutiques. 
Intégrité des données en aval
Selon une étude récente d'Accenture, 67 % des entreprises ne font pas suffisamment confiance à leurs données pour les utiliser efficacement. Pour les secteurs réglementés, comme l'industrie pharmaceutique, il existe toutefois généralement déjà des données de référence exactes. 
Des obligations claires imposent la sérialisation des produits afin de garantir la traçabilité de la chaîne logistique et de renforcer la sécurité des patients, ainsi que la validation pour s'assurer que les données sont correctes et conformes au point d'application. Les problèmes de qualité des données dans le secteur pharmaceutique sont bien plus susceptibles de survenir dans l’ensemble de la chaîne logistique. Pour être véritablement fiables, les données doivent être précises, lisibles et accessibles tout au long de leur parcours. 
Des données correctes dans le système mais incorrectes ou illisibles sur l'emballage peuvent être aussi dommageables que des données manquantes. Avec l’augmentation des systèmes de prescription et de délivrance automatisés, des données manquantes, incomplètes, mal formatées ou mal appliquées peuvent entraîner le rejet de stocks, des rappels ou, dans le pire des cas, de dangereuses erreurs de délivrance.
Les données manquantes et illisibles causent déjà des problèmes dans le secteur. Plusieurs pharmacies au Royaume-Uni ont récemment signalé une augmentation de médicaments dotés de codes-barres illisibles. L'Agence britannique de régulation des médicaments et des produits de santé (MHRA) a signalé des problèmes similaires, citant une augmentation des codes-barres 2D illisibles entraînant la mise au rebut ou la mise en quarantaine de stocks pendant que des contrôles manuels sont effectués. 
Ces incidents démontrent à quel point les données fiables de la chaîne logistique peuvent facilement être compromises.
Quand les bonnes données de chaîne logistique se dégradent
Prenons un exemple : un médicament à forte valeur ajoutée est fabriqué en Allemagne et marqué d'un code Data Matrix 2D sérialisé et conforme, avant de quitter l'usine. 
Au fur et à mesure que le médicament progresse dans la chaîne logistique, les manipulations répétées et les frottements liés à l'emballage endommagent le code Data Matrix imprimé. Quelques semaines plus tard, le produit arrive dans une pharmacie hospitalière au Royaume-Uni. Lorsqu'un pharmacien tente de scanner l'emballage, le code-barre s'avère illisible.
 Quelles sont les conséquences ? 
Dans le meilleur des cas, le pharmacien devra mettre le produit de côté et effectuer des vérifications manuelles, ce qui augmente la charge de travail et entraîne des retards. Si le produit ne peut pas être vérifié, le médicament devra être mis au rebut, ce qui accroît la pression sur les coûts d'une industrie déjà sensible aux prix. Si aucun stock de remplacement n'est disponible, un traitement important pourrait se trouver retardé.
 La conclusion est simple : un code ne doit pas seulement être lisible à la sortie de la ligne de production, il doit le rester tout au long du cycle de vie du produit. 
Instaurer la confiance
L'intégrité des données dans le secteur pharmaceutique commence dès le point d'application. Une information erronée appliquée sur un emballage entraînera inévitablement des perturbations en aval. Des exemples issus du secteur ont montré comment des erreurs d'emballage, notamment l'utilisation de composants pré-imprimés incorrects, ont contribué à des erreurs et à des rappels de produits. 
L'accent que les réglementations pharmaceutiques mettent sur la validation est essentiel. Un processus de production correctement validé, associé à des systèmes d'inspection par vision en ligne, contribue à garantir l'utilisation des bons matériaux d'emballage et l'exactitude de toutes les informations figurant sur le produit dès le point d'application. 
L’intégrité en aval exige ensuite que les codes restent lisibles tout au long de la chaîne logistique pharmaceutique. Pour y parvenir, il faut donc privilégier le choix de technologies de codage adaptées, la validation de la qualité d'impression et la durabilité des codes-barres dans le temps.
Codage et vérification
Il n’existe pas de solution unique. Le modèle approprié variera d'une ligne de production à l'autre, et dépendra du type de substrat, de la vitesse de ligne, de l'environnement de production, et du fait qu'une technologie avec ou sans contact soit requise. 
D'autres variations de la ligne de production, notamment la forme du produit, la stabilité de la ligne et les vibrations, influenceront le choix de la technologie de codage. Certaines applications peuvent nécessiter des solutions de manutention de produits dédiées, afin de garantir l'application fiable des codes Data Matrix 2D. 
L’utilisation de la vision industrielle pour contrôler et vérifier les codes sur les produits est essentielle. En plus de vérifier que les informations figurant sur un produit sont correctes et conformes aux commandes de production, ce qui réduit le risque d’étiquetage erroné des médicaments, les systèmes de vision peuvent confirmer la qualité du scan afin de réduire le risque de rejet de produits. 
Codage durable
Pour soutenir la lisibilité à long terme des codes, les fabricants doivent évaluer les performances des codes dans les conditions réelles des chaînes logistiques pharmaceutiques. Un codage durable favorise la traçabilité au sein de la chaîne logistique et la conformité réglementaire en garantissant que les données restent accessibles.
Des facteurs tels que la stérilisation à la vapeur, le stockage à froid, la manipulation, les frottements et l'exposition à la lumière peuvent tous affecter l'intégrité des codes au fil du temps. Le choix de l'encre ou du ruban adapté au matériau d'emballage est donc tout aussi important que celui de la technologie de codage elle-même. Les codes produits doivent alors faire l'objet de tests de durabilité, ainsi que de tests de performance de lecture répétés, afin de garantir que les codes 2D restent lisibles tout au long du cycle de vie des produits.
En combinant des processus de vérification automatisés avec le choix d'une technologie de codage et de consommables adaptés, les fabricants peuvent contribuer à protéger leurs données au-delà de l'atelier de production. Le partenariat avec un fournisseur expérimenté de solutions avancées d'impression de données variables et de gestion des données peut aider les fabricants pharmaceutiques à faire face à ces choix, en sélectionnant et en mettant en œuvre une solution qui garantit une qualité des codes et une durabilité fiables, ainsi qu'une traçabilité tout au long du cycle de vie des produits.
Conclusion
La gestion de la qualité des données s’étend de la ligne de production jusqu’à l’ensemble de la chaîne logistique. Même les systèmes de sérialisation et de traçabilité les plus sophistiqués dépendent de la précision, de la qualité et de la durabilité des codes appliqués sur l'emballage. 
Sans une solution de codage et de marquage optimisée, des données fiables peuvent être compromises bien avant d'atteindre l'utilisateur final. En privilégiant la précision des données, la qualité des codes et leur durabilité, les fabricants peuvent renforcer l'intégrité des données pharmaceutiques et bâtir des chaînes logistiques plus résilientes et autonomes.
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Notes à l'attention des rédacteurs :
À propos de Domino
Fondée en 1978, Domino Printing Sciences (Domino) a acquis une réputation mondiale pour le développement et la fabrication de technologies de codage, de marquage et d'impression numérique, ainsi que pour la qualité de son service après-vente à l'international. Aujourd'hui, Domino propose l'un des portefeuilles les plus complets de solutions intégrales de codage afin de répondre aux exigences de conformité et de productivité des fabricants à travers de nombreux secteurs, notamment l'agroalimentaire, les boissons, et les produits pharmaceutiques et industriels. Les technologies de base de l'entreprise incluent des systèmes innovants comme le jet d'encre, le laser, l’impression-pose d’étiquettes et le codage transfert thermique conçus pour l'application de données variables, de codes à barres et de codes de traçabilité uniques sur les produits et les emballages. 

Domino emploie plus de 3 000 personnes à travers le monde et ses produits sont vendus dans plus de 120 pays grâce à un réseau mondial de 29 filiales et de plus de 200 distributeurs. Domino possède des sites de production en Allemagne, en Chine, aux États-Unis, en Inde, au Royaume-Uni, en Suède et en Suisse.

Depuis le 11 juin 2015, Domino est une division autonome de Brother Industries Ltd. 

Pour plus d'informations sur Domino, veuillez consulter www.domino-printing.com 
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