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@Resumen:

Método y sistema de seguimiento y control de
medicamentos; comprendiendo dicho método:
incorporar en un centro remoto la medicacién
asignada a un paciente, comunicar a un centro
dispensador la medicacion asignada al paciente;
incorporar en el centro remoto los datos relativos a los
medicamentos a dispensar; suministrar la medicacién
al paciente en una caja contenedor; captar y registrar
continuamente en el interior de la caja contenedor, y
enviar periédicamente al centro remoto, los datos de
los medicamentos, a la presencia y a la temperatura
de conservacion de dichos medicamentos en el
interior de la caja contenedor, junto con su
geolocalizacion de dichos medicamentos; registrar y
comparar los datos recibidos con los incorporados
previamente en el centro de control; generar unas
alarmas en caso de que los datos recibidos no se
encuentran dentro de unos parametros aceptables y; -
comunicar las alarmas al paciente. También incluye
un sistema de seguimiento y control.
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DESCRIPCION

Método y sistema de seguimiento y control de la estabilidad de la temperatura de

farmacos.

Objeto de la invencion.

El objeto de la presente invencion se refiere a un método y sistema de
seguimiento y control de la estabilidad y temperatura de farmacos, en particular de

los farmacos dispensados a los pacientes.

El sistema presenta unas particularidades constructivas orientadas a mantener la
estabilidad y temperatura de los farmacos a una temperatura de conservacion
establecida desde que han sido dispensados en los servicios ambulatorios de las
farmacias del hospital hasta su consumo por parte del paciente, incluyendo este
control el tiempo de transporte de los farmacos y el tiempo de almacenaje en el

domicilio del paciente.

El método de la invencién también incluye unas caracteristicas orientadas a permitir
el control del lote, caducidad, localizacion, periodos de validez, rangos de
temperatura establecidos, precauciones de conservacion y circunstancias

especiales, como las condiciones especificas en farmacos ya reconstituidos.

Estado de la técnica.

En la actualidad los farmacos dispensados a los pacientes son transportados por
éstos hasta su domicilio, siendo habitual que una vez terminado el tratamiento
queden sin utilizar una parte de estos farmacos que quedan almacenados en el
domicilio del paciente para posteriores usos sin control alguno de su caducidad o

condiciones de conservacion.

Este inconveniente se ve agravado cuando es preciso mantener la estabilidad fisica
2
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y quimica de los farmacos y facilitar sus condiciones de conservacion, tanto en el
rango de temperaturas indicado en las precauciones de conservacion establecidas

como en el control de lote y los tiempos de almacenaje asociados a su caducidad.

El solicitante de la presente invencién desconoce la existencia en el mercado de
sistemas de seguimiento y control de los farmacos dispensados tanto en lo que se
refiere a la cadena de frio especialmente durante el transporte por parte del
paciente hasta su domicilio, como el control de lote y los tiempos de almacenaje

asociados a su caducidad.

Descripcion de la invenciéon

Esta invencidon presenta unas caracteristicas orientadas a resolver la problematica
expuesta y que permiten registrar la estabilidad fisica y quimica de los farmacos y
facilitar sus condiciones de conservacion tanto en el rango de temperatura indicado

como en el control de lote y los tiempos de almacenaje asociados a su caducidad.

Estas caracteristicas contribuyen a mantener las condiciones de seguridad y
eficacia terapéutica, preservando la relacion entre riesgo y beneficio de cada
farmaco, y aportan eficiencias potenciales en la reutilizacion de farmacos

previamente almacenados en el domicilio del paciente.

Este sistema ademas de controlar integramente toda la cadena de frio de farmacos
de alto impacto econdmico permite controlar: lote, caducidad, localizacion, periodos
de validez, rangos de temperatura establecidos, precauciones de conservacion y
circunstancias especiales, como las condiciones especificas en farmacos ya

reconstituidos.

De acuerdo con la invencién, el método de control y seguimiento comprende:
Un método de seguimiento y control de medicamentos; en particular de farmacos

dispensados a pacientes; caracterizado porque comprende:

- incorporar en un centro remoto de seguimiento y control la medicacién asignada

a un paciente,



10

15

20

25

30

ES 2609 515 Al

- comunicar a un centro dispensador de medicamentos la medicacion asignada al
paciente,

- incorporar en el centro remoto los datos (lote, caducidad, temperatura de
conservacion) relativos a los medicamentos a dispensar,

- suministrar al paciente en una caja contenedor, refrigerada, la medicacién
asignada al mismo.

- captar continuamente en el interior de la caja contenedor suministrada al paciente,
la presencia de los medicamentos y la temperatura de conservacion de los mismos,
- enviar periédicamente al centro remoto, a través de una red de comunicacioén, los
datos relativos a los medicamentos, a la presencia y a la temperatura de
conservacion de dichos medicamentos en el interior de la caja contenedor, junto
con la geolocalizacion de dichos medicamentos;

- registrar y comparar los datos recibidos en el centro remoto con los datos
incorporados previamente y relativos a dichos medicamentos,

- generar unas alarmas en caso de que los datos recibidos no se encuentran dentro
de unos parametros aceptables y

-comunicar las alarmas al paciente.

Este método permite realizar una serie de funciones que se detallan continuacion:

- trazabilidad en la cadena de frio: control de temperatura en todo momento;

- control de lote y caducidad : el proceso logistico disefiado en la activacion
incluye la gestion remota de lote y caducidad del medicamento lo que permite
controlar un lote de riesgo por pacientes involucrados y zonas geograficas para su

retirada.

- Geolocalizacion: El modem de la caja de comunicaciones ademas de la
informacién de los sensores aporta la ubicacion de los medicamentos mediante
triangulacién de la red de radio del operador movil. El sistema gestiona los
pacientes/ medicamentos sobre un mapa virtual que facilita la planificacién y el
control logistico para el mantenimiento y soporte al usuario (cambios de caja o

implementacion de rutas recogida-entrega).
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- Ayuda al usuario y control remoto de adherencia del paciente a la medicacion:
El sensor que controla la entrada y salida del medicamento en el interior de la caja
se cruza con una base de datos de la pauta prescrita al paciente con el fin de
controlar la prescripcion. La plataforma del centro de remoto de control envia al
paciente alertas de toma para mejorar la adherencia y evitar olvidos; asi como
avisos del estado de la bateria o de posteriores citas para la recogida de

medicacion.

Esta invencidon aporta una serie de ventajas para el sistema sanitario, permitiendo
concretamente el mantenimiento de las condiciones de eficacia y seguridad de los
medicamentos, asi como la mejora del control de la eficiencia en la gestién de los
medicamentos y su impacto en los resultados de salud. El control de stock
domiciliario, mediante gestion de almacenes remotos geolocalizados, actuando el
propio frigorifico de los pacientes como almacenes virtuales, también proporciona
un importante ahorro econdmico al permitir la asignacion a otros pacientes de
medicacién que no haya roto la cadena de frio y la gestion inmediata y eficiente de

la retirada de medicacion ante un lote critico o caducado.

Otras ventajas de la invencion es que aporta potentes herramientas de informacion
para el servicio de farmacia acerca de la adherencia del paciente a la medicacién y
su comportamiento asi como servicios automaticos de comunicacion para la

citacion a farmacia.

Este sistema también ofrece la oportunidad de ftriplicar los dias de tratamiento en la
dispensacion, por ejemplo pasando de 30 a 90 dias, descongestionando asi las

unidades presenciales de la unidad de paciente externo.

Para conseguir los objetivos propuestos el sistema de la invencidon comprende una
caja contenedor utilizable por el paciente que consiste en una caja para el
almacenaje del medicamento, comprendiendo dicha caja contenedor un sensor
para detectar la presencia del farmaco o farmacos en su interior, un sensor de
temperatura, un modulo activo RFID que lee las caracteristicas del farmaco (como
nombre, caducidad, o lote, entre otros), y un transceptor inalambrico que trasmite la

informacién a una caja de comunicaciones; una bateria de alimentacion y un
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microprocesador con memoria que gestiona las comunicaciones y almacena las
mediciones no comunicadas debido a una falta de conexion con la caja de

comunicaciones.

La caja de comunicaciones comprende un miniordenador provisto de un transceptor
inalambrico para la captacién de los datos proporcionados por los sensores de la
caja contenedor; un display de visualizacién y un médulo de comunicaciones,
preferentemente GPRS, gestionando dicha caja de comunicaciones Ila
comunicacion con un centro remoto de control provisto de una plataforma de
gestion encargada de la gestion de pacientes, estadisticas globales, histéricos,
alarmas técnicas por ejemplo debido a fallos de comunicaciones, la deteccion de
una temperatura de riesgo para los farmacos almacenados en cualquier caja

contenedor o de bateria baja.

Con el fin de evitar que se rompa la cadena de frio del medicamento durante el
tiempo que transcurre en el traslado desde la farmacia hasta que el domicilio del
paciente y este lo introduce en el frigorifico, este sistema incorpora unas bolsas de
transporte adecuadas para alojar la caja contenedora y mantener los medicamentos
a una temperatura estable durante un tiempo suficiente. Esta bolsa de transporte en
frio comprende unas asas de agarre y unas placas de hielo flexibles que se adaptan

al interior de la bolsa y mantienen los medicamentos en frio,

Descripcion de las figuras.

Para complementar la descripcidon que se esta realizando y con objeto de facilitar la
comprension de las caracteristicas de la invencion, se acompafa a la presente
memoria descriptiva un juego de dibujos en los que, con caracter ilustrativo y no

limitativo, se ha representado lo siguiente:

- La figura 1 muestra una vista esquematica de los diferentes elementos que

componen el sistema de la invencién.

- Las figuras 2 y 3 muestran sendos diagramas de bloques de una caja
contenedor y de una caja de comunicaciones.
6
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- La figura 4 muestra un ejemplo de realizacién de una bolsa refrigerada para

el transporte en frio de la caja contenedor.

Realizacion preferida de la invencion.

En la figura 1 se ha representado varias cajas contenedoras (1) de plastico
destinadas a contener uno o varios farmacos a controlar; unas cajas de
comunicaciones (2) vinculadas a las correspondientes cajas contenedoras (1) y un
centro remoto (3) de seguimiento y control de los medicamentos contenidos en una

pluralidad de cajas contenedor (1).

La caja contendor (1) tiene unas dimensiones adecuadas para permitir su
transporte manual y su colocacion en un frigorifico de uso doméstico, en este caso

del paciente correspondiente.

En el ejemplo de la figura 2, cada caja contenedor dispone de: un sensor (11) para
detectar la presencia del farmaco o farmacos en su interior, un sensor de
temperatura (12), un médulo activo RFID (13), una bateria de alimentacién (14), un
transceptor inalambrico (15) y un microprocesador (16) con memoria que gestiona
las comunicaciones de datos y almacena las mediciones proporcionadas por los
sensores hasta su envio a la caja de comunicaciones (2). Estos elementos permiten
hacer un seguimiento de los medicamentos suministrados a cada paciente y saber

si se ha mantenido la cadena de frio en las condiciones recomendadas.

La caja de comunicaciones (2), asociada a la correspondiente caja contenedor (1),
comprende un miniordenador (21) provisto de un transceptor inalambrico (22) para
la recepcion de los datos proporcionados por el transceptor inalambrico (15) de la
correspondiente caja contenedor (1); un display (23) de visualizacion y un médulo
de comunicaciones (24) GPRS; gestionando dicha caja de comunicaciones (2) la

comunicacion con el centro remoto de control (3).

Dicho centro remoto de control (3) estd provisto de una plataforma de gestion
encargada de la gestién de pacientes, estadisticas globales, histéricos, alarmas
7
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técnicas por ejemplo debido a fallos de comunicaciones, la deteccion de una
temperatura de riesgo para los farmacos almacenados en cualquier caja contenedor

o de bateria baja.

En la figura 4 se ha representado esquematicamente una bolsa (4) para el
transporte en frio de la caja contenedor (1). Esta bolsa (4) comprende unas asas de
agarre (41) y unas placas de hielo (42) flexibles que se adaptan al interior de la

bolsa.

Una vez descrita suficientemente la naturaleza de la invencién, asi como un
ejemplo de realizaciéon preferente, se hace constar a los efectos oportunos que los
materiales, forma, tamafo y disposiciébn de los elementos descritos podran ser
modificados, siempre y cuando ello no suponga una alteracién de las caracteristicas

esenciales de la invencidon que se reivindican a continuacion.
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REIVINDICACIONES

1.- Método de seguimiento y control de medicamentos; en particular de farmacos

dispensados; caracterizado porque comprende:

- incorporar en un centro remoto de seguimiento y control la medicacién asignada
a un paciente,

- comunicar a un centro dispensador de medicamentos la medicacién asignada al
paciente,

- incorporar en el centro remoto los datos (lote, caducidad, temperatura de
conservacion) relativos a los medicamentos a dispensar,

- suministrar al paciente en una caja contenedor, refrigerada, la medicacion
asignada al mismo.

- captar continuamente en el interior de la caja contenedor suministrada al paciente,
la presencia de los medicamentos y la temperatura de conservacion de los mismos,
- enviar periédicamente al centro remoto, a través de una red de comunicacién, los
datos relativos a los medicamentos, a la presencia y a la temperatura de
conservacion de dichos medicamentos en el interior de la caja contenedor, junto
con la geolocalizacién de dichos medicamentos;

- registrar y comparar los datos recibidos en el centro remoto con los datos
incorporados previamente Yy relativos a dichos medicamentos,

- generar unas alarmas en caso de que los datos recibidos no se encuentran dentro
de unos parametros aceptables y;

- comunicar las alarmas al paciente.

2.- Sistema de seguimiento y control de farmacos, en particular de

farmacos dispensados; caracterizado porque comprende, al menos:

- una caja contenedor (1) utilizable por el paciente, destinada a contener uno o
varios farmacos a controlar y que comprende, al menos: un sensor (11) para
detectar la presencia del farmaco o farmacos en su interior; un sensor de
temperatura (12) en el interior de la caja; un moédulo activo RFID (13), una bateria
de alimentacion (14), un transceptor inalambrico (15) y un microprocesador (16) con
memoria que gestiona las comunicaciones de datos y almacena las mediciones

9
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proporcionadas por los sensores hasta su envio a una caja de comunicaciones (2);

- una caja de comunicaciones (2) vinculada a la correspondiente caja
contenedor (1) y que comprende: un miniordenador (21) provisto de un transceptor
inaldmbrico (22) para la recepcion de los datos proporcionados por la caja
contenedor (1); un display (23) de visualizacion y un moédulo de comunicaciones

(24) GPRS; gestionando la comunicacién con un centro remoto de control (3) y;

- un centro remoto (3) de seguimiento y control de los medicamentos
contenidos en cada caja contenedor; comprendiendo dicho centro remoto (3) una
plataforma de gestién encargada de la gestion de pacientes, estadisticas globales,
histéricos, alarmas técnicas, deteccion de una temperatura de riesgo para los

farmacos almacenados en cualquier caja contenedor o de bateria baja.

3.- Sistema, segun la reivindicacion 2, caracterizado porque comprende
una bolsa (4) del transporte en frio de la caja contenedor (1), cuya bolsa comprende
unas asas de agarre (41) y unas placas de hielo (42) flexibles adaptables al interior

de la misma.
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Base de la Opinién.-

1-3
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NO
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NO
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1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 2004247016 Al (FARIES DURWARD I et al.) 09.12.2004
D02 US 2014317005 Al (BALWANI SUNNY) 23.10.2014
D03 US 2011173023 Al (LECLAIR JAMES et al.) 14.07.2011

2. Declaracién motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

Se considera el documento D01 el documento del estado de la técnica anterior mas proximo al objeto de la solicitud. Este
documento, junto con otros de los citados, afectaria a la novedad y actividad inventiva de las reivindicaciones de la solicitud,
tal y como se detalla a continuacion.

Reivindicacion 1:
El documento D01 describe el siguiente método (se citan entre paréntesis referencias del propio documento D01):

Método de seguimiento y control de medicamentos ([0067]); en particular de farmacos dispensados; caracterizado porque
comprende:

- incorporar en un centro remoto de seguimiento y control la medicacion asignada a un paciente,

- comunicar a un centro dispensador de medicamentos la medicacién asignada al paciente,

- incorporar en el centro remoto los datos (lote, caducidad, temperatura de conservacion) relativos a los medicamentos a
dispensar,

- suministrar al paciente en una caja contenedor, refrigerada, la medicacion asignada al mismo.

- captar continuamente en el interior de la caja contenedor suministrada al paciente, la presencia de los medicamentos y la
temperatura de conservacion de los mismos ([0072]),

- enviar periédicamente al centro remoto, a través de una red de comunicacion, los datos relativos a los medicamentos, a la
presencia y a la temperatura de conservacion de dichos medicamentos en el interior de la caja contenedor, junto con la
geolocalizacién de dichos medicamentos ([0077]-[0078]);

- registrar y comparar los datos recibidos en el centro remoto con los datos incorporados previamente y relativos a dichos
medicamentos ([0071], [0074]),

- generar unas alarmas en caso de que los datos recibidos no se encuentran dentro de unos parametros aceptables y
([0074]);

- comunicar las alarmas al paciente ([0074], [0076]).

Respecto de las 4 primeras etapas descritas en este método, no pueden calificarse como actividades de caracter técnico ya
que, a partir de su redaccioén, suponen actividades manuales o de gestion de informacion por parte de un usuario. El resto
de etapas que si presentan caracteristicas técnicas se hallan anticipadas en D01, por lo que carecen de novedad. A modo
de referencia adicional se puede consultar D02, donde también resultan anticipadas las caracteristicas técnicas incluidas en
esta reivindicacion.

Consecuentemente, el método divulgado en la reivindicaciéon 1 no cumple con el requisito de novedad que establece el Art.
6.1 de la Ley de Patentes 11/1986.

Reivindicacién 2:

La reivindicacion independiente 2 detalla un Sistema de seguimiento y control de farmacos, en particular de farmacos
dispensados; caracterizado porque comprende, al menos:

- una caja contenedor ([0068] ; Fig. 2, Fig. 4; Fig. 10) utilizable por el paciente, destinada a contener uno o varios farmacos a
controlar ([0070]) y que comprende, al menos: un sensor para detectar la presencia del farmaco o farmacos en su interior
([0072]); un sensor de temperatura ([0072]) en el interior de la caja; un médulo activo RFID ([0075]), una bateria de
alimentacion ([0072]), un transceptor inalambrico ([0075]) y un microprocesador con memoria ([0073]) que gestiona las
comunicaciones de datos y almacena las mediciones proporcionadas por los sensores hasta su envio a una caja de
comunicaciones;

- una caja de comunicaciones ([0075]; Fig 2, Fig.4; Fig. 10) vinculada a la correspondiente caja contenedor y que
comprende: un miniordenador provisto de un transceptor inalambrico ([0084]) para la recepcién de los datos proporcionados
por la caja contenedor; un display ([0084]) de visualizacion y un médulo de comunicaciones ([0086]); gestionando la
comunicacion con un centro remoto de control y;
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- un centro remoto ([0078], [0095], [0111], [0112], Fig. 11) de seguimiento y control de los medicamentos contenidos en cada
caja contenedor; comprendiendo dicho centro remoto una plataforma de gestion encargada de la gestion de pacientes,
estadisticas globales, histéricos, alarmas técnicas, deteccién de una temperatura de riesgo para los farmacos almacenados
en cualquier caja contenedor o de bateria baja.

Si bien pueden detectarse ciertas diferencias en lo divulgado en D01, respecto a la redaccion de la reivindicacion 1 (como el
hecho de utilizar comunicaciones inalambricas via GPRS en vez de otras alternativas inalambricas comunes o co-localizar las
funcionalidades de la caja de comunicaciones en la caja contenedora), éstas no suponen un esfuerzo inventivo y sélo pueden
considerarse alternativas evidentes para un experto en la materia.

En consecuencia, la reivindicacion 2 no cumple con el requisito de actividad inventiva que establece el Art. 8.1 de la Ley de
Patentes 11/1986.

Reivindicacién 3:

La reivindicacién dependiente 3 detalla una bolsa de transporte en frio de la caja contenedor que comprende asas de agarre
y unas placas de hielo flexibles adaptables al interior de la misma. Sin embargo, a partir de lo divulgado en D01 ([0147]-
[0149], Fig. 18) y en D02 ([0184], [0303], [421], [0434]; Fig. 10, Fig. 13), resultaria evidente para un experto en la materia lo
dispuesto en esta reivindicacién. A modo de ilustracion se puede consultar también el documento D03 (Figs. 1A - 1H; [0033]-
[0048]) donde se analizan distintas alternativas de contenedores de transporte en frio.

En consecuencia, la reivindicaciéon 3 no cumple con el requisito de actividad inventiva que establece el Art. 8.1 de la Ley de
Patentes 11/1986.

A modo de conclusion, ninguna de las reivindicaciones de la solicitud cumple con los requisitos de patentabilidad establecidos
en el Art. 4.1 de la Ley de Patentes 11/1986.
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