PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

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 administracién de la cadena de abastecimiento.]
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IDENTIFICACION UNIVOCA DE MEDICAMENTOS:

La identificacian univoca mandataria corresponde a aquella que posibilitara |a identificacidn

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 identificacion del estandar Global GSI,

especificamente: el GTIN o Nomero Mundial de Articulo Comercial, acompaiiado de un nimero

seriado (nico por cada estuche secundario.

De forma adicional, optativo, se puede incluir el NUMERD DE LOTE y el VENCIMIENTD.

Ejemplo de Empague:
CAMPD CADENA DE ELEMENTOS LONGITUD
|dentificador de Aplicacian (01) 2 Earal.:t.ErES numérinus (.nu 5
codifican los paréntesis)
GTIN 0773000100000 14 caracteres numéricos
|dentificador de Aplicacidn (21) 2 caracteres numericos
NO de Serie (934567890 Hasta 20 caracteres alfa-

numéricos ()

(*) A efectos de dindmica operativa la recomendacian corresponde, en optar por una longitud

numérica de hasta |0 caracteres alfanuméricos.
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DEFINICION DE GTIN: NOMERD MUNDIAL DE ARTICULD COMERCIAL:

El Nimero de Articulo Comercial se utiliza para |a identificacian inequivoca de articulos
comerciales de todo el mundo. Puede contemplar 12, 13 y 14 digitos numéricos. Para los productos
identificados localmente (Argentina) corresponde el uso de la estructura GTIN 13, El cuadro

detallado con las diferentes estructuras GTIN se encuentra en el ANEXO | de este documento.

La marcacian fisica de otros niveles de empaque (agrupados, cajas, bultos, pallets, etc.), es

opcional y voluntaria. Su recomendacidn se encuentra en el ANEXD || 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 la informacian
contenida (ver ANEXD 1), siendo los més frecuentes los cadigos de barras, cadigos matriciales y

etiquetas de Radio Frecuencia (RFID).

En particular el portador de datos adecuado para la marcacion de los medicamentos

adoptado corresponde al simbolo GS1Datamatrix ECC-200.

Ejemplo GS1 Datamatrix ECC200 - GTIN + N° de Serie
(01)07790001000001(21)ABC1234567

Es mandatario, |a registracian en el mismo del GTIN + Serie, tal cual ya fuera indicado de

forma precedente.
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ALTERNATIVAS APTAS:

A los efectos de facilitar el inicio del proceso de trazabilidad, se considera apto durante las

etapas iniciales de implementacidn, |a utilizacian de los portadores: GSI-128 y RFID, los cuales son

compatibles con la simbologia DATAMATRIX adoptada, por ser el portador mundialmente reconocido

y recomendado para la identificacion de medicamentos.

De esta forma se acelera |as instancias de ejecucidn y en simultaneo |a adopcitn en el corto
plazo por parte de aquellos agentes alcanzados que ya hubieran iniciado el recorrido hacia |a

identificacion de cada unidad producida.

LEGIBILIDAD HUMANA

Es requisito en todos los casos, en adicidn al portador, incorporar la legibilidad humana

asociada, para permitir el entendimiento por las personas.

ACLARACION DE IDENTIFICADORES DE APLICACION
Los paréntesis alrededor de |os |dentificadores de Aplicacion en el campo Legible por el Ser
Humano no se codifican en los simbolos GSI-128 y GSI Datamatrix. Los paréntesis son utilizados

tinicamente en el texto legible colocado praximo al portador. Su objetivo es diferenciar |os distintos

elementos de datos.

IDENTIFICADOR DE APLICACION DESCRIPCION
(01) |dentificacion del producto GTIN (mandatorin)
(21) Nimero de serie (mandatario)
(10) Niimerao de lote (opcional)
(17) Fecha de vencimiento (opcional)
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DATOS COMPLEMENTARIOS

Tanto el cadigo de Lote, como |a Fecha de Vencimiento son datos requeridos al momento de

efectuar |a transaccian de los eventos, y deberén estar vinculados al GTIN y Namero de Serie.
Opcionalmente pueden ser incluidos dentro del mismo transportador de datos, utilizado para la
representacion del GTIN y el Nomero de Serie. Se destaca en caso de incorporarlos a las

codificaciones lineales, garantizar no obstruir |a lectura de los datos de identificacion univoca.

a. Estructura de datos del Lote

FORMATO DE LA CADENA DE ELEMENTOS

dentificadar de Lote o Nimero de Lote
Aplicacitn
0 K Xop  longitud variable

Ejemplo:

FORMATO DE LA CADENA DE ELEMENTOS

|dentificador Lote o Namero de Lote
de Aplicacidn

(0 X2012061322
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Estructura de Datos de Fecha de Vencimiento

FORMATO DE LA CADENA DE ELEMENTOS

|dentificador de Fecha de Vencimiento
Aplicacian
Afio Mes Dia
[7 N Ny N3 Ny Ns N

Ejemplo:

FORMATO DE LA CADENA DE ELEMENTOS

|dentificador de Fecha de Vencimiento
Aplicacian

Aio Mes Dia
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CODIGO GLN: GLOBAL LOCATION NUMBER

El Namero Mundial de Localizacidn (GLN) es la clave de identificacion del Sistema GS! singular a
nivel mundial utilizada para identificar entidades |eqales y localizaciones fisicas dentro de una

entidad comercial u organizacional tales coma:

o Entidad legal - es |a organizacian legal suscripta al Sistema GS1, como empresas completas
o subsidiarias, proveedores, clientes, empresas de servicios financieros y despachantes de
mercancias.

« localizacian fisica - es un punto de acceso dnico con una direccidn 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 localizacian se |e asigna un nimero de identificacidn singular.
¢Cuél es la informacidn asociada a un Ndmero Mundial de Localizacion?

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

bancos de datos, tal como:

« [Direccitn postal

« Tipo de localizacion (centro de fabricacidn, depasito, oficina de ventas, casa matriz)
« Region

« Nimeros de teléfono y fax

. Persona de contacto

« Requisitos o restricciones en la entrega
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¢Cuél es la estructura de un Ndmero Mundial de Localizacidn?
El GLN tiene una estructura de datos numérica de 13 digitos y est4 compuesto por:

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

. Referencia de Localizacian - asignada por la compaiiia a una localizacian especifica.

« Digito Verificador - calculado de acuerdo al Algoritmo de Digito Verificador GS! en base a
|os digitos que |o preceden.

« [omo su nombre lo dice el GLN es el Principio de |dentificacion para localizaciones. El GLN
puede ser utilizado para identificar locaciones de tipo fisico asi como entidades |egales
cuando es necesario retribuir informacian pre-definida para mejorar la eficiencia en la

comunicacion con la Red de Valor.

Estructura de Datos GLN

Digito de

Producto Contrl

Prefijo de Compaiiia GS Referencia de

NI NZ | N3 | N4 || No || NB || N7 || N8 | N3 | NIO | NIt | NIZ NI3

Digito de
Prefijp  Referencia de Producto
Control

LA L8

Ejemplo:
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ANEXO|

ESTRUCTURA GTIN: NOMERD MUNDIAL DE ARTICULD COMERCIAL

El Nomero de Articulo Comercial (GTIN) se utiliza para la identificacidn 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 la estructura GTIN 13,

Formatos GTINs

Ejemplos:

FORMATO DE LA CADENA DE ELEMENTOS

Nimero de Cadigo de Barras (GTIN)

|dentificador de | Digitos de | Prefijo Referencia Digito de
Aplicacian Relleno De compaiiia G de Producto Contral
GTIN-12 If 0o 89256300 003 I

GTIN-13 I 0 779802563 003 8
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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 GSI
Parte del namero de |dentificacian del Sistema GS| formado por un prefijo GSl y un Nimero de

Compaiiia, ambos asignados por |a Organizacidan Miembro GSI local.

Aclaracidn
El prefijo de identificacidn de pais indica la Organizacian Miembro GSI que asigna la codificacidn del
producto (en el caso de Argentina es 773). Este prefijo no indica el origen de fabricacian del

producto en cuestian,

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

comercial.

Digito de Contral
Ultimo digito de la estructura GTIN, calculado mediante la aplicacian de un algoritma a partir de los

digitos previos, utilizado para verificar |a integridad de |a estructura.
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ANEXD 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 agrupacian de  Unidades Logisticas: Un articulo de
cualquier composicion establecido para el transporte y/o almacenamiento que necesita ser

administrado a |o largo de |a cadena de abastecimiento.

L.1. dentificacion de Agrupados (SKU): Se recomienda utilizar para la identificacion de las
unidades logisticas un portador de datos GSI-128 con |a cadena de elementos GTIN + N° de
Serie. En el caso de identificacian de Pallets el estandar GSI a utilizar debe ser el SSCC

(Serial Shipping Container Code).

FORMATO DE LA CADENA DE ELEMENTOS (IDENTIFICACION PARA PALLETS)

SSCC (Cadigo Seriado de Contenedor de Embarque)

|dentificador de Digito de Prefijo de 63! Referencia Seriada Dicita d
Aplicacian Extensidn ‘ igito de
g Contral

0o Ni NgNg Ni Ns Ng Ny Ng Ng Nig Ny Nig NigNig Nis: Nig Niy Ng
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2. TECNOLOGIAS AIDC (AUTOMATIC IDENTIFICATION DATA CAPTURE)
2.\.ldentificacion de Empaque Secundario con Informacion Adicional: Tanto un portador
Datamatrix ECC-200, como asi también el cadigo GSI-128 permiten almacenar otro tipo de

informacitn que puede ser de utilidad para los integrantes de |a cadena de abastecimiento

del Sector Salud.

Se reitera que |a adician del VENCIMIENTO y del LOTE son optativas, y no deben entorpecer

la lectura de los datos de identificacion univoca.

Ejemplo GS1 Datamatrix ECC 200 - GTIN + Vencimiento + Lote + N° de Serie
(01)30012345678306(17)101230(10)C4324(21)230ABaT6PS

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

LW T

(01)30012243678906(17)101230(10)C4324(21)23QA697 6PS
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2.2.|dentificacion de Pallets y Unidades de Despachos: Para el manejo de este set de
unidades logisticas puede considerarse la utilizacidn de tecnologia RFID/EPC a fin de poder
agilizar los procesos logisticos de alto volumen. En movimientos a escala esta solucion es
|a considerada méas apta.

Ver ejemplos:

Agrupado




