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TEMARIO

» DEFINICION DE TRAZABILIDAD y
NORMATIVA VIGENTE

» CARACTERISTICAS DEL SISTEMA
NACIONAL DE TRAZABILIDAD
(SNT)

» EXPERIENCIA EN IADT

.



TRAZABILIDAD: Definiciény
Normativa Vigente

» DECRETO N°1299/97: Regula etapas de comercializacion de
medicamentos MODELO DE TRAZABILIDAD POR LOTE

» RESOL. MSALUD N°435/2011: N
» Creacion del SNT (Sistema Nacional de Trazabilidad).
» Establece que los agentes que intervienen en la cadena de

comercializacién, “distribucion vy dispensacion de
especialidades medicinales deben implementar un sistema de
trazabilidad.

» ANMAT tiene a su cargo la fiscalizacion del SNT.
MODELO DE TRAZABILIDAD POR UNIDAD COMERCIAL

TRAZABILIDAD: Es el conljunto de eventos que permite conocery
registrar el recorrido de [os medicamentos a través de la cadena
de comercializacion, desde su fabricacion (laboratorio) hasta su

destino final (paciente).




ANMAT - Normativa vigente

Disposicion ANMAT N°3683/2011

Listado I: 88 IFAS Alto costo - baja rotaciéon = comerciales
(ej: antiretrovirales,anticuerpos monoclonales, hemoderivados, etc...)
Etapa 1: Laboratorios, distribiudoras, droguerias - vigencia 15/12/2011
Etapa 2: Farmacias, estab.asistencial, paciente - vigencia 15/06/2012

Disposicion ANMAT N°1831/2012
Lista ll: 225 IFAS - vigencia 28/04/2012

alta rotacion = _ comerciales (ej: ATB,
anhipertensivos, heparinas, hemoderivados, insulinas,
hipoglucemiantes orales, etc...)

Disposicion ANMAT N°247/2013

Lista Ill: 11 IFAS - psicotropicos y estupefacientes - vigencia
16/06/2013

(ej: benzodiazepinas, tramadol, prometazina, etc..)




S.S.Salud - Normativa vigente

Resol. SSS N°594/2011:

Todos los agentes del Seguro de Salud (OS y prepagas) deben
v%rlifigar la trazabilidad de medicamentos dispensados a sus
afiliados.

Resol. SSS N°362/2012:

Nombrar un profesional del sector de auditoria medica responsable
de auditar los medicamentos trazables.

Verificar que establecimientos prestadores cumplan con la
normativa vigente.

Deben exigir que en la documentacion comercial relacionada con las
especialidades medicinales alcanzadas figure el codigo univoco.

Resol. SSS N°1444/2013: Prorroga de presentacion de solicitud de
reintegro 31.12.2013.

CFIr_tigcar autenticidad de medicamentos (troqueles) otorgados a los
afiliados.




Caracteristicas del SNT

Bienvenido a:

Sistema Nacional de

¢~ TRAZABILIDAD




Caracteristicas del SNT

» Identificacion univoca de cada unidad de venta
(estuche).

» Soporte de datos (etiqueta) con caracteristicas de
sequridad e inviolabilidad.

» Validacion de la trazabilidad en tiempo real.

» Posibilidad de realizar consultas on-line
paciente/profesional/ autoridad sanitaria.

» Visibilidad del producto a lo largo de toda la

.dena de comercializacion (ANMAT).




¢ Que agentes deben realizar
trazabilidad?

Laboratorios :
Distribuidoras
Op. Logisticos :
c Droguerl'as:

Farmacias PACIENTE
Est. Asistencial PACIENTE

ODVZITVIOYINO0D VNIAVDI

-



;Como se identifican los
agentes alcanzados en el SNT?

GLN - (Global Location Number - Nidmero mundial
de localizacidon) - Laboratorios, Distribuidoras,
Operadores logisticos, droguerias, Farmacias y
Establecimientos asistenciales.

779 XXXXXXXXXX (13 digitos)

CUFE - (Cédigo de Ubicacion Fisica del
Establecimiento) - Farmacias y Establecimientos
asistenciales.

I 99 IXXXXXXXXXX (13 digitos)



;Como se identifica el producto

trazable?

CODIGO UNIVOCO: es el nimero mundial de
articulo comercial (GTIN - Global Trade Item
Number) acompanado de un numero seriado
unico que se encuentra contenido en un
portador de datos (etiqueta) y que identifica
cada presentacion comercial.

GTIN + Nro. SERIE (mandatorio)
Lote + Fecha vencimiento (opcional)




;Cuales son los portadores de
datos autorizados?

/

GS1 128

GS1 DATAMATRIX

s

EPC / RFID

GTIN Serle

III Gpettntl

(01)07791234123459 (21)00010 (10)ABC123 17)120104

- (01) 07791234123459 GTIN
@ (21)00010 Serie
(10)ABC123 Lote

(17)120104 cimiento

\

Fuente: gentileza GS1 Argentina



Portador de datos Lectores
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2D + RFID
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(GS1 128 GS1 Datamatrnix
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Etiqueta de RFID

Cadigo Electrénico de Producto
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te: gentileza GS1 Argentina




Algunos ejemplos...

SZA aM1j03 B

"
(414) 07798140360001
{21)aM1j03
(17) 081030
(10) 5J72A

- NEUTROMAX" .,

FILGRASTIM 30 M U.L= 300

Solucion Inyectable

(01)07795355000128
¢ (21)0000001117

FORMULA: Cada wial contere: Figraste L
POSOLOGIA: Ver prospects internc
PARA INYECCION SUBCUTANEA O INEUSON 1N \
MUANTONDR 7UERA D0 B CANCE 26 (04 WS T

Nombre del Producto




;Queé se informa?

CODIGO DE EVENTO: es el movimiento logistico que se
realiza con el producto trazable.

Ejemplos para el establecimiento asistencial:

» RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLABON
ANTERIOR.

» ENVIO DE PRODUCTO EN CARACTER
DEVOLUCION.

» CODIGO DETERIORADO/DESTRUIDO.
» PRODUCTO ROBADO/EXTRAVIADO.

» DESTRUCCION DE MEDICAMENTO POR
VENCIMIENTO.

» DISPENSACION AL PACIENTE (administracién a pie
de cama)

.



;Como se informa?

» 1. Manualmente: utilizando la pagina de ANMAT
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» 2. Via webservice: requiere software y lectoras.

{Como se informa?

"\;" Texto Error: |

_|Ac

23/09/2012 Anmat & Ayuda iadt
[ Principal [F9] ' paciente [F10] O Trozabilidad de Medicamentos [Login ANMAT
= —— Em et —— -
Entorno: | Producci¢ ¥ | Agente gue informa: | 7798173990008-IADT GLN V¥ | Fecha: %20/09/2012 | Hora: | 18:51 | Evento: |
Material: l H }GTIN: | [ Lote j | Vencimiento: : [Nro. Serie l Cantidad: | l Hasta Serie:|
GLN Origen: | [ | curr:| | GLN Destino: | Il | curr: |
Cédigo a Anular: | Nro.Interno: [ | Remito: [ | Factura: [
Enviado: | “,Agrobado: ] ‘ ‘
Cédi | |€omentarios; |

cién Tomada: |

| Finatizado: |

(Ver Lote | Nueva Accién: | Ninguna v | [Aceptar | [Borrar] [Aprobados] [Pendientes | [Imprimir | ‘
?
[ [
L1l
Aprobado Ult.Accién [Error E T ICm  [Materia!
Ninguna PARTOBEN
Minguna PARTOBEN
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—~ 3
Ninguna 75 PARTOBEN 300MCG LIO ‘g £=
S RS
2 14117701 Hinguna 53 251
= s
20/09/2012 20:16:00 14117339 Ninguns 76 "8 %o
00 14116548 Ninguna 76
< |

Provisto por www.infHos.com.ar
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Instituto Argentino de Diagndstico y

Tratamiento (I.A.D.T.) -

@ WWW|adtC0m . Camas: 190

Yo Cantidad de cirugias por ano: 13.300
Cantidad de consultas por ano: 84.000
Cantidad de internaciones por ano: 15.000




FARMACIA: Recepcion mercaderia

Entrada de mercancias Pedido 4500111893 - Tomas GARCIA
{ Actvar resumen | | O3] [ Retener |{ verficar || Cortatitzar | /I Ao |

3 | | ceno [ | [Of6] [ EM Entrada mrcias, 101 |

\Enfrada de mercan.. | 'Pedido

E General

Fechadocumento [16.04.2013)  Notadeenfiega | | Proweedor | ROFINASAICE,
Fechacontab,  16.04.2013 Carla de porte | Tdeabec,
a Yale colectivo 2] ValeAcompMreias ]
Linea |Material [Tt breve mat |Posi.. |0k |cta.en UNME[U.. [Amacen  [FeCadeiFe.. |Lote [Givatoracion|cL..[8]Tino de stocks |
1 |[ALFICEADS ALFICETIN Amp. X unidad, 10 [V AW FARMACIA  30.05.2014 101 + Libre wtili. D
1 |[ALFICEAOS ALFICETIN Amp. x unidad. 19 i Al FARMACIA 101 + Libre utili. [4]
1_|ALFICEASS ALFICETIN Amp. X unidad. 18 O AN FARMACIA 101 + Libre utili. [+]
MMCE o = (<]
AT (@ Loschen [[@ Contenido | [

Trazabilidad

Lector Codlgo de bama 7

GLN 7798157560005  ROFINASAICF

BTIN 07798128410017 AM/ 1,000/ ALFICETIN {00MO ANP X1
Nroseie 0000009472 |

Nrafotls 0003700010 |

Fechavo  |30.05.2814]

Linea ‘\'77;1 [@

QII [¥1Posicion OK



FARMACIA: Area de dispensacion
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IInicio Consultas Gestién Sistema

Datos de trazabilidad

Detalles del medicamento
GTIN 5707792499806005 |

Nro. serie 20234977
Lote|G15973
Vencimiento |2014-04-30 |
Nro. Remito |

Cancelar




TRAZABILIDAD Dispensacion de unidosis

CANTIDAD UNIDADES

7500
7000
6500
6000
5500
5000
4500
4000
3500
3000
2500
2000
1500
1000

500

Total de estuches / unidosis por mes trazables

UNIDOSIS

— ESTUCHES

mar-12 abr-12 may-12 jun-12 jul-12 ago-12 sep-12 oct-12 nov-12 dic-12 ene-13 feb-13 mar-13 abr-13 may-13 jun-13 jul-13 ago-13 sep-13

MES

Limitaciones actuales:

Falta de serializacion a nivel de la unidosis: carga adicional de trabajo, aumento de
costos (etiquetas, ribbon, equipamiento, horas del personal etc..).

Falta de equipamiento adecuado para automatizar el proceso.




Farmacia: fraccionamiento de comprimidos
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Limitaciones en el fraccionamiento de comprimidos:

« El equipamiento hospitalario disponible no es adecuado para realizar
trazabilidad.

« El datamatrix generado en el reenvasado no es estandar GS1.

« “Flexibilizacion del proceso de reenvasado”: mayor posibilidad de errores.

« Proceso manual: requiere personal adicional y supervision para evitar

errores.




Muchas gracias por su
atencion!!!!

22> gfporto@iadt.com

.



