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GUIA TECNICA

Estandar de codificacion y
trazabilidad de medicamentos

[El presente documento establece las especificaciones técnicas para
la completitud de los requerimientos establecidos para la trazabilidad
de medicamentos y administracion de la cadena de abastecimiento.]
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IDENTIFICACION UNIVOCA DE MEDICAMENTOS:
la identificacion univoca mandataria corresponde a aquella que posibilitard
identificacion de cada producto. En consecuencia esta identificacion es mandataria, y

deberd ser asociada fisicamente a cada unidad de producto.

Dicha identificacion responde a las claves de identificacidn del estandar Global G3l,
especificamente: el GTIN o Namero Mundial de Articulo Comercial, acompafiado de un

numero seriado dnico por cada estuche secundario.

Sequn la Disposicion ANMAT N° 863/2015 para el caso de utilizar tecnologia de cadigo
bidimensional ("datamatrix") o dispositivos de radiofrecuencia (RFID), deberan asimismo
incluir la siguiente informacian:

e) Lote de |a especialidad medicinal.

d) Vencimiento de |a especialidad medicinal. Deberé codificarse en el soporte segin lo
establecido en el estandar GSI (actualmente, formato AAMMDD). No obstante, sin perjuicio de
lo que establezca dicho estandar, el dia deberd contener un valor vélido y no podra
consignarse 00"

Sin perjuicio del soporte utilizado, toda la informacion sealada deberé consignarse en
lenguaje humanamente legible que permita la lectura y carga manual de dicha informacian
por parte de los usuarios, con sus respectivos indicadores de aplicacidn.

Para el caso del vencimiento del producto, su identificacian humanamente legible debera
tener formato DO/MM/AA o DD/MM/AAAA. Si decidieran agregar datos adicionales a los
normativamente exigidos, los mismos deberan contener los identificadores de aplicacian

respectivos.
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Ejemplo de Empague:

CAMPO

CADENA DE ELEMENTOS

LONGITUD

2 caracteres numericos

Identif.inad_l?r de (0 (no se codifican los
Aplicacidn L
paréntesis)
GTIN 07730001000002 14 caracteres numéricos
Identif.inad-l?r de (20) 2 caracteres numericos
Aplicacian
N de Serie 1234567890 Hasta 20 caracteres
alfa-numéricos (*)
Idenhf.u:ad-[,lr de (10) 2 caracteres numericos
Aplicacian
Hasta 20 caracteres
Lote X2a12061522 alfa-numeéricos. Longitud
Variable
IdERtlf.mEdEr de (17 2 caracteres numericos
plicacian
\encimiento AAMMDD (**) B caracteres numéricos

(*) A efectos de dinamica operativa la recomendacion corresponde, en optar por una
longitud numérica de hasta |0 caracteres alfanuméricos.

(**) EI DD debera contener un valor distinto de cero. En el formato humanamente legible se

exige el vencimiento en formato local DD/MM/AA o DD/MM/AAAA.
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DEFINICION DE GTIN: NUMERD MUNDIAL DE ART{CULD COMERCIAL:

El Nimero de Articulo Comercial se utiliza para la identificacion inequivoca de
articulos comerciales de todo el mundo. Puede contemplar 12, 13 y 14 digitos numéricos. El
cuadro detallado con las diferentes estructuras GTIN se encuentra en el ANEXO | de este
documento.

La marcacidn fisica de otros niveles de empaque (agrupados, cajas, bultos, pallets,
etc.), es opcional y voluntaria. Su recomendacion se encuentra en el ANEXO Il de este

documento.

EXIGENCIA DE MARCACION FISICA DE CADA ESTUCHE:

En general, un portador de datos es un medio para representar en formato legible
por equipos de lectura datos el cual es utilizado para permitir la captura automética de a
informacion contenida (ver ANEXO 1), siendo los mas frecuentes los cadigos de barras,

cadigos matriciales y etiquetas de Radio Frecuencia (RFID).

LEGIBILIDAD HUMANA

Es requisito en todos |os casos, en adicion al portador, incorporar la legibilidad

humana asociada, para permitir el entendimiento por las personas.

ACLARACION DE IDENTIFICADORES DE APLICACION

Los paréntesis alrededor de los |dentificadores de Aplicacion en el campo Legible por
el Ser Humano no se codifican en los simbolos GSI-128 y 681 Datamatrix. Los paréntesis son
utilizados tnicamente en el texto legible colocado praximo al portador. Su objetivo es

diferenciar los distintos elementos de datos.
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IDENTIFICADOR DE -
APLICACIGN DESCRIPCION
(01) |dentificacion del producto GTIN (mandatorio)
(21) Niimero de serie (mandatorio)
(10) Nimero de |ote (mandatorio en datamatrix y RFID)
(17) Fecha de vencimiento (mandatorio en datamatrix y RFID)

DATOS COMPLEMENTARIDS

Tanto el codigo de Lote, como la Fecha de Vencimiento son datos requeridos al
momento de efectuar la transaccian de los eventos, y deberdn estar vinculados al GTIN y

Nimero de Serie.

Deben ser incluidos dentro del mismo transportador de datos en los casos de soporte
de tipo datamatrix y/o RFID, utilizado para la representacian del GTIN y el Nimero de Serie.
Se destaca en caso de incorporarios a las codificaciones lineales, garantizar no obstruir la

lectura de los datos de identificacion univoca.

a. Estructura de datos del Lote

FORMATO DE LA CADENA DE ELEMENTOS

dentificador Lote o Namero de Lote

de Aplicacian

(0 XXig longitud variable




PRESIDENCIA
de & NACION ARGENTINA

Ejemplo:

FORMATO DE LA CADENA DE ELEMENTOS

|dentificador Lote o Namero de Lote
de Aplicacitn
10 X2512061322

Estructura de Datos de Fecha de Vencimiento en el soporte

FORMATO DE LA CADENA DE ELEMENTOS

|dentificador Fecha de Vencimiento
de Aplicacidn
Afio Mes Dia
(7 \ Ng Ny Ns Ng
N2

Ejemplo:

FORMATO DE LA CADENA DE ELEMENTOS

|dentificador Fecha de Vencimiento
de Aplicacidn

Aio Mes Dia
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CODIGO GLN: GLOBAL LOCATION NUMBER

El Namero Mundial de Localizacidn (GLN) es la clave de identificacian del Sistema GSI
singular a nivel mundial utilizada para identificar entidades legales y localizaciones fisicas

dentro de una entidad comercial u organizacional tales como:

« Entidad legal - es |a organizacian legal suscripta al Sistema GSI, como empresas
completas o subsidiarias, proveedores, clientes, empresas de servicios financieros y
despachantes de mercancias.

« localizacian fisica - es un punto de acceso tnico con una direccian fisica, como un
lugar en particular dentro de un edificio, un depdsito, el acceso a un depdsito, una
darsena de carga, un punto de entrega, un gabinete, el estante de un gabinete, o una

sala dentro de un edificio.
A cada localizacion se |e asigna un namero de identificacidn singular.
4Cudl es la informacidn asociada a un Namero Mundial de Localizacidn?

El ndmero GLN es una clave de referencia utilizada para recuperar informacian almacenada

en bancos de datos, tal como:

. Direccitdn postal

« Tlipo de localizacion (centro de fabricacidn, depdsito, oficing de ventas, casa matriz)
. Regian

« Nimeros de teléfono y fax

« Persona de contacto

« Requisitos o restricciones en la entrega
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¢Cuél es la estructura de un Nimero Mundial de Localizacidn?
El GLN tiene una estructura de datos numérica de |3 digitos y estd compuesto por:

Prefijip de Compafia GS| - asignado por la Organizacion Miembro GSI.

« Referencia de Localizacion - asignada por |a compaiiia a una localizacion especifica.

« Digito Verificador - calculado de acuerdo al Algoritmo de Digito Verificador GSI en
base a los digitos que lo preceden.

« [Gomo su nombre lo dice el GIN es el Principio de |dentificacidn para |ocalizaciones. El
GLN puede ser utilizado para identificar locaciones de tipo fisico asi como entidades
legales cuando es necesario retribuir informacion pre-definida para mejorar la

eficiencia en |la comunicacian con la Red de Valor.

Estructura de Datos GLN

Prefijo de Pais Referencia de Compaiiia Digito de
Control

N N N N
| | | |
0 I 2 3
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Ejemplo:

Digito de
Prefijo de Pais Referencia de Compaiiia
Contraol

7 |7 |3 1 2 3 |4 (0 0 I I o |3




PRESIDENCIA
de & NACION ARGENTINA

ANEXD |

ESTRUCTURA GTIN: NOMERD MUNDIAL DE ARTICULD COMERCIAL

El Nomera de Articulo Comercial (GTIN) se utiliza para |a identificacian inequivoca de
articulos comerciales y puede contemplar 12, 13 y 14 digitos numéricos. Las estructuras de
datos requieren campos de hasta |4 digitos, y todos los programas de software de

procesamiento de GTINs deberfan incluir 14 digitos.

Para los productos identificados en nuestro pais corresponden |a estructura GTIN [3.

Formatos GTINs
Ejemplos:
FORMATO DE LA CADENA DE ELEMENTOS
Nimero de Cadigo de Barras (GTIN)
|dentificador Digitos Prefijo Referencia Digito
de de De compaiiia G de Producto de
Aplicacidn Relleno > N Contraol
GTIN-
7 1] a0 85206300 003 I
GTIN-
2 1] I 779802563 003 8

10
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01: Identificador de Aplicacidn
El campo de dos o més caracteres al comienzo de una cadena de elementos que definen en

forma singular su formato y significado.

Digitos de Relleno

Digitos numeéricos utilizados para completar la estructura GTIN de 14 digitos

Prefijo de Compaiiia GS1
Parte del nimero de |dentificacian del Sistema GS| formado por un prefijo 68 y un Namero

de Compaiiia, ambos asignados por la Organizacion Miembro GSI local.

Aclaracidn
El prefijo de identificacion de pais indica la Organizacion Miembro GSI que asigna |a
codificacion del producto (en el caso de Argentina es 773). Este prefijo no indica el origen de

fabricacion del producto en cuestidn.

Referencia de Producto
La porcian de una estructura de datos del GTIN asignada por el usuario para identificar un

articulo comercial.
Digito de Contral

Ultima digito de la estructura GTIN, calculado mediante la aplicacian de un algoritmo a partir

de los digitos previos, utilizado para verificar |a integridad de la estructura.

11
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ANEXO I
RECOMENDACIONES ADICIONALES
Las siguientes recomendaciones no son de cumplimiento mandatorio, las mismas

contribuirdn a una mejor administracion de los diferentes niveles de empaque de productos.

| IDENTIFICACION PARA UNIDADES DE DESPACHAD.
Se entiende por Unidad de Despacho a la agrupacitn de Unidades Logisticas: Un articulo
de cualquier compaosicion establecido para el transporte y/o almacenamiento que necesita

ser administrado a lo largo de |a cadena de abastecimiento.

1.l Identificacion de Agrupados: Se recomienda utilizar para |a identificacidn de las
unidades logisticas un portador de datos GSI-128 con |a cadena de elementos GTIN +
N de Serie. En el caso de identificacidn de Unidades Logisticas el estandar GSI a

utilizar debe ser el SSCC (Serial ShippingContainerCode).

12
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FORMATO DE LA CADENA DE ELEMENTOS (IDENTIFICACION PARA PALLETS)

SSCC (Cadigo Seriado de Contenedor de Embarque)
|dentific Digito Prefijo de GSI Referencia Seriada Dicita d
ador de de R ) 9o g8
Aplicacia Exten g ) Contral
n sifn
0o N NaNg Ni N5 Ng Ny Ng Ng Nig Ny Nig NigNig Nis: Nig Ny Ng

2. TECNOLOGIAS AIDC (AUTOMATIC IDENTIFICATION DATA CAPTURE)
2.\. ldentificacion de Empague Secundario con Informacion Adicional:Tanto un
portador  Datamatrix ECC-Z00, como asi también el codign GSI-Z8 permiten
almacenar otro tipo de informacion que puede ser de utilidad para los integrantes

de |a cadena de abastecimiento del Sector Salud.

Se reitera que la adicion del VENCIMIENTO y del LOTE son optativas, y no deben

entorpecer |a lectura de los datos de identificacidn univoca.

Ejemplo GS1 Datamatrix ECC 200 - GTIN+Vencimiento+Lote+N" de Serie
(01)3001234367830B(17)101230(10)C4324(21)230ABa76PS

13
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Ejemplo GS1-128 - GTIN+Vencimiento+Lote+N° de Serie

L T

(01)30012345678908(17)101230(10)C4324(21)23QA8576PS

2.2.|dentificacion de Unidades Logisticas: Para el manejo de este set de unidades
|logisticas puede considerarse la utilizacian de tecnologia RFID/EPC a fin de poder
agilizar los procesos logisticos de alto volumen.En movimientos a escala esta

solucion es la considerada mas apta.

14
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Ver ejemplos:

Agrupado
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