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Renuncia

Si bien se han hecho todos los esfuerzos posibles a fin de asegurar que la gufa sobre el uso de los estdndares GS1 que aparece en este do-
cumento sea correcta, GS1y toda parte involucrada en su creaciéon DECLARA POR EL PRESENTE que el documento no ofrece garantia, ex-
presa o implicita, de precision y adaptacién a un propoésito y POR EL PRESENTE RENUNCIA a toda responsabilidad, directa o indirecta, por
dafos y perjuicios o pérdidas relacionadas con su uso. El mismo podra modificarse en base a los desarrollos tecnoldgicos, cambios en los
estdndares o nuevos requisitos legales. Diversos productos y razones sociales de compafias mencionadas aqui pueden ser marcas comer-
ciales y/o marcas registradas de sus respectivas compafiias.

0 Nota: Todas las imdgenes que aparecen en este documento solamente poseen fines ilustrativos.
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2.0

2.1.

2.1.1.

Alcance y Referencias

La identificacién inequivoca ofrece la oportunidad de diferenciar en formato legible para la maquina, la identificacion de un pro-
ducto. Dicha informacion, cuando se la relaciona con el nimero de lote de producto (o nimero seriado Unico) y fecha de ven-
cimiento, se estad convirtiendo en un prerrequisito de la trazabilidad de todos los productos del sector salud, desde la produc-
cion hasta la entrega al paciente (punto de atencién). Esta gufa voluntaria fue desarrollada por el Grupo de Usuarios del Sector
Salud de GS1 para que en el momento y lugar en el que se requiera la identificacién del producto también exista coherencia
respecto del uso de una estructura de datos alrededor del mundo. También se describen los requisitos especificos del Punto de
Venta, que son fundamentales en el caso de articulos de venta libre.

El Grupo de Usuarios del Sector Salud de GS1 estd desarrollando, promocionando e implementando estandares industriales a
nivel mundial que ofrecen soluciones a fin de evitar errores médicos, combatir la falsificacion de productos y mejorar las eficien-
cias de la cadena de abastecimiento a lo largo de todo el sector salud. El foco inicial se ha puesto principalmente en los Dispo-
sitivos Médicos y Farmacéuticos y en consecuencia, este documento refleja la posicién actual adoptada. Si bien los principios y
ejemplos dados pueden aplicarse a lo largo de todo el sector salud, es posible agregar otros desarrollos y actualizaciones para
asegurar la inclusion de determinados ejemplos provenientes del sector salud de animales o de productos dentales. Si un sec-
tor cree que es necesario proporcionar mayor input o anexos a este documento, debe comunicarse con el Grupo de Usuarios
del Sector Salud a efectos de intercambiar opiniones.

0 Nota: El sito en la Red del Grupo de Usuarios del Sector Salud de GS1 (http://www.gs1.org/healthcare) se actualiza de for-
ma periddica.

Introduccion al Numero Mundial de Articulo Comercial
en el Sector Salud

Definicion de un GTIN

El NUmero Mundial de Articulo Comercial (GTIN) se utiliza para la identificacién inequivoca de articulos comerciales de todo el
mundo. Los GTINs pueden tener 8, 12, 13 6 14 digitos. Las estructuras de datos requieren campos de hasta 14 digitos, y todos
los programas de software de procesamiento de GTINs deberian incluir 14 digitos.

Un articulo comercial es todo articulo (producto o servicio) respecto del cual existe necesidad de obtener informacion prede-
terminada'y al cual se puede asignar precio, ordenar o facturar en cualquier punto de la cadena de abastecimiento. Esto inclu-
ye articulos individuales asi como también diferentes configuraciones en distintos tipos de packaging.

GTINs en el Sector Salud

Los Numeros Mundiales de Articulos Comerciales (GTINs) identifican de forma inequivoca articulos (Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos, etc) que se comercializan en la Cadena de Abastecimiento. La integridad de estos nimeros a lo largo de la vida util
del producto resulta clave a fin de mantener la singularidad para fabricantes, mayoristas, distribuidores, hospitales, entes regu-
latorios y otros accionistas de la Cadena de Abastecimiento. Es probable que el cambio de un aspecto, caracteristica, variante o
formulaciéon de un articulo comercial requiera la asignacion de un nuevo GTIN.

Los Titulares de Marcas que poseen las especificaciones de los articulos del sector salud deben asignar y mantener sus GTINs
de manera adecuada a fin de permitir que los socios comerciales distingan los productos de manera efectiva con el objeto de
tratar temas regulatorios, de la Cadena de Abastecimiento y de la seguridad del paciente.

Esta publicacion se basa en las Reglas de Asignacion de GTIN de GST www.gs1.org/gtinrules, las cuales han sido adaptadas pa-
ra satisfacer las necesidades especificas del Sector Salud. Si bien todos los estdndares GS1 son voluntarios, las reglas tienen por
objeto impulsar una implementacion coherente en la Comunidad Mundial del Sector Salud.
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Nota: Las regulaciones nacionales, federales y locales pueden aplicarse y tienen prioridad respecto de esta
guia. Por ejemplo, ciertos entes reguladores del sector salud pueden establecer requerimientos o restriccio-
nes en relacion con el uso del GTIN dentro de sus jurisdicciones.

Estructura de un GTIN

Al inscribirse en una Organizacion Miembro GST1, las companias reciben un Prefijo de Compania GS1 y documen-
tacion completa respecto de cémo deben asignar los GTINs a sus productos. Los cuatro métodos para construir un
GTIN se explican en detalle en el sitio de la Red http://www.gs1.org/productssolutions/idkeys.

Si bien los GTINs poseen una estructura administrativa que asegura su singularidad, se los deberfa considerar nu-
meros no significativos. Esto quiere decir que siempre deben ser registrados y procesados como enteros, ya que
ninguna porcién del nimero por separado esta relacionada con clasificacion alguna ni tampoco transporta infor-

macion.

0 Nota: El formato GTIN se utiliza en transacciones comerciales, especialmente eCom (por ejemplo, érdenes
electrénicas, facturas, catdlogos de precio, etc.) En la Figura 2-1 se muestra la construccién de un GTIN-13.

Figura 2-1 muestra de la construccion del GTIN-13

Figura 2-1 Ejemplo de un GTIN-13

Prefijo de Compariia GS1 Referencia Digito
de articulo Verificador

L -
> =<

N1 N2 N3 N4 NS N6 N7 N8 N9 N10 NH N12 N13

Prefijo de Compania GS1

« El Prefijo de Compania GS1 consiste en un Prefijo GST y un Numero de Compania, ambos asignados por las Or-
ganizaciones Miembro y forman el denominado Prefijo de Compafia GS1. En general, estd compuesto por un
numero de digitos que oscila entre seis y diez, dependiendo de las necesidades de capacidad de la compafifa.

« Los primeros dos o tres digitos N1, N2, N3 constituyen el Prefijo de Compafifa GS1 asignado por la Oficina Mundial GS1
a cada Organizacion Miembro GS1. No significa que el articulo se fabrica o distribuye en el pafs en el cual se le ha asig-
nado el prefijo. El nimero de Compafia GS1 que sigue al Prefijo GS1 es asignado por la Organizacion Miembro.

Referencia de Articulo

« La Referencia de articulo es un componente del Numero Mundial de Articulo Comercial (GTIN) asignado por el ti-
tular del Prefijo de Compafia GS1 o Prefijo de Compania U.PC. para crear un GTIN inequivoco y es un nimero no
significativo, lo cual quiere decir que los digitos individuales en el nimero no se relacionan con clasificacion al-
guna ni transportan ningun tipo de informacién especifica. La manera mas sencilla de asignar Referencias de Ar-
ticulos es de forma secuencial, es decir, 000, 001, 002, 003, etc.

Digito de Verificacion
« £I Digito de Verificacion es el Ultimo digito. Se calcula a partir de todos los demas digitos en el GTIN.

Figura 2-2 Ejemplo de un GTIN-14

Estructura de datos Indicador GTIN de los articulos que contiene (sin digito verificador) Digito

del GTIN-14 Verificador
Ny Ny N3 Ngy N5 Ng N7 Ng Ng Nyg Nyj NipNy3 Nig
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2.2,

2.2.1.

2.2.1.1.

2.2.1.2.

Indicador

« El indicador sélo se utiliza en la Estructura de Datos GTIN-14. Toma el valor de 1 a 8 (ver Nota 1 debajo) y se utiliza para
niveles de packaging inferiores o superiores (Ver Seccion 4.4, Nivel de packaging). La forma mas sencilla de asignar un indi-
cador es de manera secuencial, es decir, 1, 2, 3... para cada grupo de una unidad comercial.

Un grupo uniforme de articulos comerciales es un grupo estandar y estable de articulos comerciales idénticos. El fabricante o
proveedor tiene la opcién de asignar un GTIN-13 ¢ GTIN-12 inequivoco a cada grupo o asignar un GTIN-14 con un Indicador
valor de 1 a 8. Estos GTINs de 14 digitos incorporan el GTIN del articulo comercial (menos su Digito Verificador) que contiene
cada grupo. El Digito Verificador para cada GTIN-14 luego se vuelve a calcular.

Los indicadores carecen de significado. Los digitos no tienen que utilizarse en orden secuencial y algunos quizas nunca sean
utilizados. La estructura GTIN-14 para los grupos de articulos comerciales crea capacidad de numeracion extra. Los indicadores
se pueden volver a utilizar.

0 Nota 1: El valor 9 se reserva para los articulos de medida variable. Estos no son muy comunes en el Sector Salud pero un
ejemplo podria ser los gases utilizados en operaciones. La cantidad de gas que se utiliza en cada intervencion quirdrgica
es variable pero el gas puede tener un precio determinado, se lo puede ordenar o facturar en cantidades predefinidas (por
ejemplo, metros cubicos) cuando se entrega a un hospital.

El Indicador es un digito con un valor de 1 a 8. Es asignado segun los requerimientos de la compania que crea el nimero de
identificacion. Puede proporcionar hasta ocho Numeros de Identificacion GTIN-14 separados para identificar grupos de articu-
los comerciales.

EI GTIN de 8, 12 ¢ 13 digitos de los articulos comerciales contenidos siempre debe ser aquel perteneciente a los niveles rele-
vantes del packaging, por lo general el de nivel inferior. Los GTINs para una distribucion restringida no deben ser utilizados en
esta Cadena de Elementos.

Articulos del Sector Salud (definiciones)

Las definiciones legales correspondientes a los articulos del sector salud difieren de un pais a otro (Ver Seccién 3, Reguladores).
Por cierto, algunas definiciones legales referidas a medicamentos establecen simplemente “que es toda sustancia reconocida
por una entidad legal oficial”. Esta seccidn, en consecuencia, tiene por objeto proporcionar una descripcién mundial.

Productos Farmacéuticos

Venta Libre (OTC)

Un producto de venta libre es un producto farmacéutico, medicamento o especialidad medicinal cuya venta o administracion
no requiere autorizacion médica alguna. Generalmente puede ser administrada por el consumidor bajo su propia iniciativa y
responsabilidad para evitar, aliviar o tratar sintomas o enfermedades leves. Su uso, en la forma, condiciones y dosis autorizadas,
resulta sequro para el consumidor.

Esto incluye articulos del sector salud, dispositivos médicos que no requieren prescripcién médica o intervencion médica direc-
ta. Entre los tipicos ejemplos se encuentran las vendas, los kits de primeros auxilios, los enjuagues bucales, los analgésicos, etc.

Prescripcion Médica (Rx)

Una Prescripcién Médica (generalmente conocida como Producto Farmacéutico (Rx) ) es toda droga o especialidad medicinal
que requiere una prescripcion médica o intervencion médica directa. Los tipicos ejemplos incluyen: vendas con medicamen-
tos, medicacion contra el dolor, medicacion inyectable, etc, y que generalmente se adquiere con una prescripcion otorgada por
el profesional del sector salud adecuado.
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2.2.1.3 Produccién Farmacéutica de Hospital
Un Producto farmacéutico de Hospital es todo producto que ha sido fabricado por el sector farmacia de un hospital para uso
interno entre hospitales y en consecuencia, no (o ya no) lo comercializa la compafia farmacéutica que proveyd la materia pri-
ma. Estos productos pueden corresponder a la categoria de productos de venta libre o con prescripcion (bajo receta). En cual-
quier caso tienen que ser identificados claramente, desde la etapa de produccién hasta el paciente.

2.2.2. Dispositivos Médicos
Se considera Dispositivo Médico a todo instrumento, aparato, implemento, méaquina, dispositivo, implante, calibrador o re-
agente in vitro, software, materiales u otros articulos similares o relacionados, que hayan sido fabricados con el propdésito de ser
utilizados por separado o en conjunto, en seres humanos con uno o méas de los siguientes fines médicos:

« diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de enfermedades

« diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacion por lesiones

« investigacion, reemplazo, modificacién o respaldo de la anatomia o de un proceso fisiolégico

« soporte 0 mantenimiento de vida

« control de concepcion

« procesos de desinfeccion de dispositivos médicos

 suministro de informacién con fines médicos por medio de un examen in vitro de especimenes derivados del cuerpo huma-
no donde no se llega a lograr la accion primaria deseada por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos, pero sf
por este medio.
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2.3.

2.3.1.

2.3.1.1.

2.3.1.2.

2.3.2.

Requisitos de Datos en el Sector Salud

Numero Mundial de Articulo Comercial (GTIN)

Al ingresar a una Organizacion Miembro GS1, la compafiia recibe un Prefijo de Compafia GS1 que le otorga la capacidad de
crear GTINs y tener acceso a los Estdndares GS1. El Sistema GS1 estd disefiado para ser utilizado por cualquier industria o cual-
quier parte del sector publico de forma tal que una compania individual esté en condiciones de asignar GTINs utilizando un
Prefijo de Compania GS1 proveniente de una Organizacion Miembro GS1 de su eleccién. Sin embargo, algunos entes regu-
ladores imponen determinados requisitos locales obligatorios en relacion con el uso del GTIN dentro de sus jurisdicciones
(ver 3, Reguladores).

Los atributos tales como Numero de Lote, Fecha de Vencimiento, Nimero Seriado, etc agregan valor al producto cuando se los
combina con el GTIN en un cédigo de barras GS1 utilizando los Identificadores de Aplicacion GS1. Su uso permite implemen-
tar sistemas de seguimiento y rastreo y puede contribuir a mejorar la seguridad del paciente. Para obtener mayor informacion,
consulte la Gufa General dirigiéndose a http://www.gs1.org/healthcare.

Dentro del sistema GS1, los siguientes atributos pueden sélo ser utilizados con un GTIN.

Numero de Lote

Un Numero de Lote -Identificador de Aplicacion (10)-, (por ejemplo, un nimero de lote de produccion, un nimero de tanda,
un numero de maquinaria, un horario, o un cédigo de produccion interno) generalmente es asignado en el punto de manufac-
tura. Los datos son alfanuméricos y de longitud variable, de hasta 20 caracteres alfanuméricos.

Fecha de Vencimiento

La Fecha de Vencimiento (Identificador de Aplicacién (17)) generalmente se refiere a la fecha de vencimiento o fecha de dura-
bilidad maxima e indica el limite establecido para el consumo o uso de un producto (por ejemplo, para los productos farma-
céuticos indicaré la posibilidad de un riesgo de salud directo como resultado de la inefectividad del producto luego de la fecha
estipulada). Siempre se codifica como una longitud fija de seis caracteres con la estructura YYMMDD donde:

o YY =décimos y unidades del afio (ejemplo, 2003 = 03).

o MM =numero del mes (ejemplo, enero = 01).

« DD = numero de dia del pertinente mes (ejemplo, segundo dia = 02).

También puede expresarse un Horario y Fecha de Vencimiento -ldentificador de Aplicacion (7003)-. Esta estructura solo se uti-
liza cuando el horario exacto de vencimiento es fundamental para preservar la seguridad del paciente.

Numero Seriado

Un Numero Seriado -Identificador de Aplicacion (21)- generalmente se utiliza sobre dispositivos médicos que tienen que ser ras-
treados o seguidos de forma individual, por ejemplo, sillas de ruedas, marcapasos, escaneres MRI (Imégenes por Resonancia
Magnética.
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Reguladores

En la industria del sector salud existen estrictas regulaciones y las comparias deben acatar todas las reglamentaciones nacio-
nales, federales y/o locales.

Esta gufa ha sido desarrollada como un estandar mundial para ayudar a las compafifas a cumplir con los requerimientos princi-
pales de la Identificacion de Productos (también como facilitador para la codificacion de lotes y fechas de vencimiento). El Gru-
po Mundial de Usuarios del Sector Salud General de GS1 posee un drea de asuntos regulatorios en el sitio en la Red (ver
http://www.gs1.org/healthcare). El Grupo de Usuarios del Sector Salud GS1 brega por el uso de la estandarizacion mundial a fin
de contribuir al cumplimiento de los requisitos regulatorios de todos los pafses. Sin embargo, debe remarcarse que las regula-
ciones nacionales, federales y locales pueden aplicarse y prevalecen respecto de cualquier Estandar de GS1.

Asignacién de Numeros

Regla General

Un Numero Mundial de Articulo Comercial (GTIN) se utiliza para identificar cualquier producto sobre el cual existe la necesidad
de obtener informacion predefinida y al cual se le puede asignar un precio, ordenar o facturar en cualquier punto de la Cade-
na de Abastecimiento. Por lo general esto incluye el nivel mds simple de packaging asi como también los niveles superiores.

El GTIN inequivoco y separado se requiere cada vez que las caracteristicas predefinidas de un articulo de algiin modo son dife-
rentes y esto relevante en relacion al proceso de comercializacion. Este principio se demuestra en la figura que aparece a con-
tinuacion, donde ambos productos poseen marcas registradas y componentes idénticos, pero donde es necesario recurrir a un
GTIN separado debido a que un producto puede venderse en cualquier parte mientras que el otro debe ser distribuido por un
Farmacéutico debido a la intencién de su uso.

Figura 4-1 Ejemplo de cambio de producto que produce la asignacién un Nuevo GTIN

®©

UTILIZACION
ENADULTOS

RECUBIE

DOsIS BAJAS DIARIAS RECU.

ANALGESICO CONTRA LA ARTRITIS

El principio imperante establece que si se realiza algin cambio significativo y se espera distinguir un nuevo articulo comercial
de otro articulo anterior y utilizarlo en la debida forma, se debe asignar un nuevo GTIN. Este documento tiene por objeto escla-
recer a nivel mundial por medio de ejemplos practicos qué se interpreta al decir cambio significativo en el Sector Salud.

4.2, Responsabilidad

4.2.1. Articulos con marcas

ElTitular de la Marca, la organizacion que posee las especificaciones de los articulos comerciales, independientemente de quién
ha fabricado el producto y de donde lo ha hecho, es responsable de asignar el Nimero Mundial de Articulo Comercial (GTIN).
Al inscribirse en una Organizacion Miembro GS1, la compania recibe un Prefijo de Compania GS1 que solamente es utilizado
por aquella a la cual se le asigna. El Prefijo de Compafia no puede ser vendido, rentado o cedido, en su totalidad o en parte, a
ninguna otra compafia para que lo utilice.

La compafia que es duefia del producto y que realiza el Registro Regulatorio es responsable de la Asignacién del GTIN. En el
caso de los articulos del Sector Salud, por lo general los reguladores nacionales requieren la presentacion del Registro del pro-
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ducto proveniente de una entidad legal segun la jurisdiccion del regulador. Estos acuerdos no ejercen efecto alguno sobre la
Asignacion del GTIN, pero deben estar contemplados por los acuerdos contractuales normales (por ejemplo, distribuidor con
licencia, subsidiaria, revendedor, etc).

El Titular de la Marca solo es responsable de la Asignacion del GTIN hasta que el articulo se retira de su radio de control. Por
ejemplo, un dispositivo médico complejo puede ser reconfigurado en un idioma diferente, una actualizacién de software, etc.
La configuracion individual de cada cliente, en consecuencia, no ejerce impacto alguno sobre la Asignacién del GTIN.

4.3. Guia de Asignacion de Numeros Mundiales de Articulos Comerciales

4.3.1. Caracteristicas Predefinidas
Si bien esta enumeracion no es absoluta, las caracteristicas basicas predefinidas de un articulo comercial son:
» Nombre del Producto, Marca del Producto y Descripcion del Producto
» Formulacién (ingredientes activos)
« Fortaleza
« Dosis (0 uso)
« Cantidad Neta (peso, volumen u otras dimensiones que inciden en el comercio)
« Configuracion del Packaging
« Formato, Adaptacion o Funcién
« Para grupos, el numero de articulos primarios que contienen y sus subdivisiones en unidades de subpackaging; la naturaleza
de la agrupacion (cajas de carton, pallet, pallet-caja, pallet-plano...)

Una modificacién de cualquiera de estos elementos basicos que caracterizan a un articulo comercial, por lo general producira
un cambio de GTIN.

4.3.2. Tiempo de espera para reutilizar un GTIN
Un GTIN asignado a un articulo comercial que ya se encuentra obsoleto no debe ser reutilizado para otro articulo comercial has-
ta que hayan transcurrido 48 meses como minimo:
« luego de la fecha de vencimiento de los Ultimos articulos comerciales originales producidos con dicho nimero
« cuando no existe fecha de vencimiento, luego de que los Ultimos articulos comerciales originales producidos con dicho nu-
mero hayan sido suministrados al consumidor.

Los Titulares de Marcas deben considerar un periodo de tiempo més largo dependiendo del tipo de mercaderfas y/o cualquier
marco regulatorio. Los medicamentos vendidos con prescripcion médica, implantes y otros articulos de alto riesgo requieren el
seguimiento de ciertos pasos por parte de la compania que asigna los nimeros a fin de asegurar que los GTINs emitidos no
sean reasignados por un perfodo que vaya mas alld de la vida util del producto o mas alla de la finalizacién del tratamiento con
el objeto de facilitar la integridad de los andlisis estadisticos o registros de servicios.

4.3.3. Mercaderia con Pre-Precio
La fijacion de un pre-precio no se aconseja como practica comercial debido a que introduce complejidad para el mantenimien-
to de los archivos de articulos comerciales a lo largo de la Cadena de Abastecimiento. Sin embargo, el pre-precio puede ser un
requisito obligatorio por parte de las autoridades regulatorias, por lo tanto si el precio que el consumidor deberd abonar esta
escrito sobre el articulo, el Numero Mundial de Articulo Comercial (GTIN) debe cambiarse cuando dicho precio cambia.

43.4. Cambios de Articulos Comerciales
Un cambio del articulo comercial es un cambio o mejora durante su vida Util segun el cual el nuevo articulo reemplaza al ante-
rior. Si el Titular de la Marca decide crear una variante (por ejemplo, con un ingrediente activo diferente) en paralelo al articulo
comercial estdndar, entonces se debe asignar un GTIN por separado.
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Los cambios o mejoras de articulos comerciales menores no requieren la asignacién de un GTIN diferente. Por ejemplo, cam-
bios en el color del trabajo gréfico, cambios del material del packaging exterior, etc.

Los cambios o mejoras importantes del articulo comercial si requieren la asignacion de un GTIN diferente. Por ejemplo, si cam-
bia la cantidad o medida de un articulo comercial o si se modifica cualquier caracteristica pre-definida, entonces se debe asig-
nar un nuevo GTIN.

4.4. Nivel de Packaging
Resulta importante asignarle otro GTIN a los diferentes niveles de packaging (por ejemplo, packaging de la Unidad de Uso, Ca-
ja de Embarque, Pallet, etc). Si bien el Titular de la Marca es quien determina el/los nivele(s) a los cuales se les debe asignar un
GTIN, en general, cualquier nivel de packaging al que se le asigna un precio, se lo ordena o factura en cualquier punto de la Ca-
dena de Abastecimiento debe recibir su propio GTIN.

http://www.gs1.org/productssolutions/idkeys proporciona ejemplos detallados. Un ejemplo de niveles de packaging tipicos se
muestra en la Figura 4-2.

Figura 4-2 Ejemplo de un Tipico Nivel de Packaging

g
| O

Unidad de Uso Caja para Embarque
GTIN A GTINB

0 Nota: Mientras que el nivel de empaque no impacta en el GTIN de un articulo especifico, cada grupo diferente del mismo
articulo requiere de un GTIN por separado.

4.5. Adquisiciones de Controles de Empresas

4.5.1. Adquisiciones y Fusiones
Para la compafia que es adquirida por otra, todo stock existente que ya estuviera identificado antes de la adquisicion o fusion,
conserva los mismos Numeros Mundiales de Articulos (GTINs). Los productos fabricados luego de la adquisicién o fusién pue-
den conservar el GTIN asignado antes de la adquisicién si la compania compradora sigue siendo miembro de la Organizacion
Miembro GS1.

Una fusion implica que una entidad legal ha adquirido el control de otra compafia y ha asumido la responsabilidad respecto
del Prefijo de Compariia GS1 de la misma asi como también sus bienes y localizaciones. Los productos que la compa#ia fabri-
c6 bajo su Prefijo de Comparifa GS1 pueden seguir fabricandose con el mismo prefijo luego de la fusion, ya que la responsabi-
lidad ante el Prefijo de Compariia GS1 no se verd afectada. Si asi lo deseara, la nueva compafia puede etiquetar todos los pro-
ductos adquiridos utilizando sélo uno de sus Prefijos de Compania GS1 existentes.
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4.5.2.

4.5.3.

4.6.

4.6.1.

La importancia de asegurar que todos los socios comerciales estén informados sobre cualquier cambio de manera oportuna,
no debe acentuarse por demés. Una compania debe tener cuidado al centralizar la asignacién de todos los nimeros bajo un
Prefijo de Compariia GS1y en consecuencia cambiar el GTIN de los productos existentes que de lo contrario, no se deberfan
cambiar. La centralizacion de la asignacion de todos los nimeros deberfa ser una excepcion, ya que da por resultado trabajo
adicional y el mantenimiento de archivos de datos para los clientes. Las companias deben notificarle a su Organizacion Miem-
bro GS1 cualquier cambio en su estado legal dentro del término de un afo, para facilitar una transicion fluida y uniforme.

Adquisicién Parcial

Si una compafia adquiere una divisién de una empresa cuyo Prefijo de Compariia GS1 se utiliza en divisiones que no hayan si-
do adquiridas, entonces la compania compradora debe cambiar los GTINs de productos de la division adquirida dentro del tér-
mino de un afo.

En la mayoria de los casos se deberfan tener en cuenta las reglas sobre el uso de los GTINs del vendedor y otras claves de Iden-
tificacion GS1 cuando se confecciona el contrato de compra.

En la primera oportunidad posible, el comprador debe comenzar a utilizar los nuevos nimeros de su propia variedad de nime-
ros de forma gradual, para los articulos cuya marca registrada haya adquirido. El comprador podra hacer esto, por ejemplo,
cuando se redisefie o se reimprima el packaging.

La mejor practica en el sector salud establece que la compania vendedora nunca reasigna los nimeros de los productos que
se hayan transferido a otra compafifa.

Divisiones (Split) o Escisiones (Spin-Off)

Cuando una compania se divide en dos o méas companias separadas, es necesario que cada Prefijo de Compania GS1 asig-
nado a la compania original sea transferido sélo a una de las nuevas companias. Toda comparia que quedara sin un Prefijo
de Compania GS1 tendrd que solicitarle la obtencion de un prefijo a una Organizacién Miembro GS1. La decisién respecto
de cudl de las nuevas compafiias deberia quedarse con los Prefijos de Compafifa GS1 originales debe realizarse de forma tal
que sea posible minimizar el nimero de GTINs adicionales requeridos. La decisién debe ser parte de los acuerdos legales de
las nuevas companias.

No es necesario volver a identificar los stocks de articulos existentes. Sin embargo, cuando cualquiera de las compafias que ha-
yan sufrido divisiones o escisiones tenga articulos comerciales identificads con un Prefijo de Comparia GS1 que ya no posea,
debe volver a numerar esos articulos utilizando su propio Prefijo de Compariia GS1 cuando utilice un nuevo packaging o eti-
queta. Los clientes deberéan ser notificados con bastante anticipacion acerca de estos cambios.

Las companias con divisiones (Split) o escisiones (spin-off) que retengan un Prefijo de Compania GS1 deben mantener un registro
de los GTINs que hayan sido asignados a los articulos que ya no estén bajo su titularidad. Las mejores practicas en el sector salud
establecen que nunca hay que reasignar los nimeros utilizados sobre productos que se hayan transferido a otra compania.

Alineacion de Datos

Cuando se le asigna un nuevo GTIN a un articulo comercial, es fundamental que el Titular de la Marca proporcione la informa-
cién detallada sobre las caracteristicas del producto (ver Seccion 4.3.1, Caracteristicas Predefinidas). Es esencial que la informa-
cion asociada con un GTIN sea precisa y se comunique de manera oportuna.

Mejores Practicas en Alineacién de Datos

Es fundamental seguir un cierto nimero de pasos para asegurarse de que los GTINs se comunican de manera precisa dentro
de la Cadena de Abastecimiento. Estos pasos aseguran que los datos asociados con cualquier coédigo de barras escaneado pue-
den relacionarse con datos precisos y actualizados. Esto resulta particularmente necesario para los articulos escaneados en las
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5.
5.1.

5.1.1.

Cadenas de Abastecimiento del Sector Salud, donde la ausencia de datos precisos puede tener implicancias respecto de la se-
guridad, disponibilidad del producto y/o cumplimiento regulatorio.

EI GTIN proporciona una solucién en la Cadena de Abastecimiento para la identificacién de cualquier articulo y los costos tota-
les de la cadena de suministro se minimizan cuando la intervencién de todos los socios comerciales acata idénticas reglas de
asignacion segun se describe en esta publicacion.

Escenarios de Asignacion de GTIN
Venta libre (OTC)

Reglas Generales y Venta Libre (OTC)

Si bien las regulaciones resultan extremadamente importantes en esta drea (ver Seccion 3, Reguladores), la mayorfa de los arti-
culos de Venta Libre sigue basicamente las mismas reglas del entorno minorista general (ver www.gs1.org/gtinrules). Los ejem-
plos que aparecen debajo se especializan en determinados escenarios del sector salud que no se encuentran en el entorno mi-
norista general.

Existe una clara superposicion entre los productos de Venta Libre y los Dispositivos Médicos y medicamentos con Prescripcion
Médica (Rx). Los principios generales enumerados en esta seccién se aplican a cualquier tipo de Articulo del Sector Salud.

Idioma o Mercado diferentes

La Figura 5-1 muestra dos productos, uno dirigido a un mercado de paises de habla inglesa, el otro a un pais de habla hispa-
na, que de lo contrario serfan idénticos. Debido a que ambos productos existen paralelamente y no pueden substituirse (debi-
do a legislaciones de etiquetado y aceptacion de mercado), la version con un nuevo idioma que serd comercializada en un de-
terminado Mercado/Pais requiere un GTIN diferente.

Figura 5-1 Nuevo GTIN

Idioma Adicional sobre el Packaging Vendido en Varios Mercados

A diferencia del packaging en un solo idioma (Ver seccién 5.1.2, Idioma o Mercado Diferentes) muchos productos se empacan
para ser comercializados en multiples paises o mercados. Cuando existe un agregado a un grupo de idiomas ya existente, se
conservara el mismo GTIN.
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Figura 5-2 Agregado a un Grupo de Idiomas Existente - Mismo GTIN

ZeslN e

BOLSA PARA —_— BOLSA PARA
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5.1.4. Cambios en los materiales de packaging o cambios menores en el trabajo grafico
Los cambios menores del trabajo grafico o un cambio menor de los materiales del packaging no requieren la asignacion de di-
ferentes GTINS.

En general, las dimensiones brutas de un articulo comercial comunicadas a través del Archivo del Articulo que no afecten la me-
dida o cantidad del articulo comercial no impacta de ninguna manera sobre la asignacion del GTIN. Si las dimensiones son re-
levantes en cualquier parte de la cadena de abastecimiento, la regla general establece que cuando una dimensién bruta (por
ejemplo, largo, profundidad, peso, etc) cambia mas de un 20% , es necesario un nuevo GTIN. Los cambios inferiores al 20% tal
vez no requieran un nuevo GTIN, con lo cual este tema queda sujeto al criterio del titular de la marca.

Figura 5-3 Cambio menor en los materiales de Packaging - Mismo GTIN

Nota: Los cambios menores —aquellos que no sean relevantes para los socios comerciales debido a que no influyen sobre
la informacién relacionada con el intercambio de productos- no requieren un nuevo GTIN.

5.1.5. Promociones
Las promociones, por lo general, son modificaciones a corto plazo de la manera en la cual se presenta un articulo. Las promo-
ciones relacionadas con el precio no inciden sobre la asignacion del GTIN.
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Figura 5-4 Promociones relacionadas con el precio - Mismo GTIN

COMPRE 2
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 EN/UAGUE BUCAL

ANTIBACTERIANO 5

ANTIBACTERIANO

EN,UAGUE BUCAL

EN,UAGLUE BUCAL

ANTIBACTERIAND
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0 Nota: Cualquier promocién que afecte el contenido del producto o que requiera un nuevo Registro Regulatorio, se con-
sidera un cambio mayor y requiere la asignacion de un nuevo GTIN.
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5.1.7.

Cambio declarado en el Contenido Neto

Cualquier modificacion que dé por resultado un cambio declarado del contenido neto de un articulo del sector salud requiere
la asignacion de un nuevo GTIN. Por ejemplo, nimero de tabletas de un paquete; nimero de toallas esterilizadas de un paque-
te; un cambio en el volumen neto de 400 gramos en 4 raciones de 100 gramos (para uso de adultos) por 400 gramos en 8 ra-
ciones de 50 gramos (para uso infantil), etc.

Figura 5-5 Cambio declarado del contenido neto - Nuevo GTIN

Es necesario que los sistemas informaticos distingan entre los articulos nuevos y los anteriores del sector salud cuando existe
un cambio declarado del contenido neto. La falta de distincién entre un articulo nuevo y uno anterior podria ocasionar errores
médicos y/o imprecisiones en los precios por unidad.

0 Nota: Las mejoras en las tolerancias de fabricacién, que no afectan la declaracién del producto de manera alguna, no re-
quieren un cambio de GTIN, ya que la modificacion sélo es relevante para el fabricante.

Grupos de un mismo articulo que contienen cantidades diferentes

Es fundamental que a cada nivel de packaging diferente (por ejemplo, Unidad de Uso, Empacador, Caja, etc) se le asigne un Nu-
mero Mundial de Articulo Comercial (GTIN) diferente. El ejemplo que aparece a continuacién muestra jeringas que serfan idén-
ticas en paquetes individuales, de tres o de cinco unidades:

« El GTIN de cada articulo individual es el mismo independientemente de cualquier nivel inferior o superior de packaging o uso
como parte de un Kit sanitario mas completo (Ver seccién 5.3.5, Kits: Combinaciones de Articulos Independientes con un GTIN
Separado)

» Cada grupo (el pack de uno, tres o cinco que aparece debajo) requiere un GTIN separado.
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Figura 5-6 Grupos del mismo articulo que contienen cantidades diferentes

Cada articulo MISMO GTIN

Cada pack DIFERENTE GTIN

5.1.8. Diseios de pallets nuevos/adicionales que coexisten permanentemente con el disefio o
configuracion original
El disefio de los pallets no influye sobre la asignacion de GTINs a nivel pallet (ver Seccion 5.1.7, Grupos de un mismo articulo
que contienen cantidades diferentes) y por lo general, no se requiere un nuevo GTIN sobre ellos. Sin embargo, si el mercado re-

quiere configuraciones de pallets adicionales para efectuar pedidos, entonces se requieren diferentes GTINs para cada patrén
de pallet y/o disefio de pallet.

Mismo
GTIN

Mismo
GTIN

Figura 5-7 Configuraciones de Pallets adicionales para efectuar pedidos - Nuevo GTIN
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5.2.

5.2.1.

5.3.

5.3.1.

Prescripcion Médica (Rx)

Reglas Generales para los Medicamentos con Prescripcion Médica (Rx)

Como ocurre con las Reglas Generales que se aplican para todos los Articulos del Sector Salud (ver seccién 4.1, Regla General),

el cumplimiento de los requisitos regulatorios siempre prevalece (ver seccion 3, Reguladores). Las reglas generales adicionales

que se aplican especificamente para el caso de las Prescripciones Médicas (Rx) son:

» Todo cambio del Registro Regulatorio de un producto (por ejemplo por un cambio de formulacién, uso, concentracién/po-
tencia) dard por resultado un nuevo GTIN.

« Ademaés de la identificacion de producto (GTIN), el Numero de Lote y Fecha de Vencimiento generalmente se requieren en
formato de cédigo de barras.

» En caso de que un Producto con Prescripcion Médica (Rx) se elabore especificamente para un paciente en particular (por
ejemplo, en una farmacia de hospital) no se aplican las reglas comunes que rigen la asignacion del GTIN. Para estas prepara-
ciones “Unicas v aisladas” especializadas, se sugiere colocar un coédigo de barras y nimero al producto de forma tal que se lo
pueda suministrar de manera inequivoca a un paciente en particular.

Dispositivos Médicos

Reglas Generales para los Dispositivos Médicos

Las reglas generales (ver Seccion 4.1, Regla General) y los requisitos regulatorios (ver Seccion 3, Reguladores) se aplican para to-
dos los articulos del sector salud. Asimismo, resulta necesario reconocer la complejidad del mercado de los Dispositivos Médi-
cos. El ejemplo que se ilustra a continuacion muestra un Ventilador constituido por tres componentes: Interfaz Mundial del
Usuario (GUI), Unidad Primaria y Baterfa. Cada uno de estos articulos puede ser ordenado de forma separada y puede configu-
rarse respondiendo a los requerimientos locales tales como idioma, voltaje de electricidad, software, etc.

Figura 5-8 Ejemplo de la complejidad de un Producto Dispositivo Médico en relacién con la Asignacion de un GTIN

Tres partes componentes

Ventilador
1.GUI Numero Seriado
2. Unidad primaria Numeros Seriados Maestro
3. Bateria Independientes Al(21)
¢{Nuevo GTIN?
Configuracion Comercial Formato, Adaptacién o Funcién

]
]
]

1. 1. ldioma
2. 2. Pais de Uso
3. 3. Revision del Firmware

Opcién
adicional

1.4. Opciones de Software
2. 5. Revision de Hardware

N I O Y

Una consideracion clave en la Asignacion del GTIN es la comercializacién del producto (por ejemplo, un Dispositivo Médico
considerado diferente a los efectos de asignarle un precio, ordenarlo o facturarlo). Si el producto es “diferente” se requiere un
“GTIN diferente”.
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5.3.2.

5.3.3.

5.3.4.

El diagrama de arriba es un escenario que representa dificultades a la hora de determinar en qué momento resulta necesario
cambiar el GTIN en el caso de los dispositivos médicos complejos, dependiendo de cudl es la dptica utilizada frente al disposi-
tivo, es decir, si se lo considera desde una perspectiva comercial y/o desde su Formato, Adaptacion o Funcién. Nominalmente,
los aspectos comerciales de un articulo comercial FMCG determinan un cambio de GTIN. El objetivo es reconocer que también
existen otros factores importantes que no necesariamente implican un cambio en la comercializacién pero que si desencade-
narfan la asignacion de un nuevo GTIN en el sector salud. Es responsabilidad del titular de la marca administrar de manera ade-
cuada la configuracién de cualquier dispositivo complejo y la correcta asignacion de GTIN(s) hasta el punto de venta. El ejem-
plo muestra componentes de hardware principales administrados por combinaciones de GTIN y Nimero Seriado, reconocien-
do que dentro de un dispositivo médico complejo existen otros pardmetros potenciales donde se debe manejar el cambio de
configuracion; el cambio de GTIN puede ocurrir en funcion del cambio del proceso de administracion del fabricante.

Muchos Dispositivos Médicos, particularmente el equipamiento electronico de alto valor, utilizard una combinacién de GTIN
mas un Numero Seriado para los fines de seguimiento de articulos (en lugar de GTIN, Nimero de Lote y Fecha de Vencimien-
to, que generalmente se requieren en otras dreas del sector salud). Es el Titular de la Marca el que decide cudl es el requerimien-
to de identificacion.

Cambio Menor de Configuracion de Software

Un cambio menor en la configuracion del software que se genera en un plano no comercial y no modifica la funcion del dis-
positivo, no requiere la asignacion de un GTIN. Por ejemplo, arreglos de desperfectos, opciones de idiomas (proporcionados de
manera gratuita), actualizaciones menores de una version, etc.

Cambio Mayor de Configuracion de Software

Un cambio mayor en la configuracién del software que agrega o cambia la funcionalidad requiere que las dos configuraciones
sean distinguibles a través de la asignacion de diferentes GTINs. Tales cambios, por lo general, dados en un plano comercial
requieren que los socios comerciales distingan ambas configuraciones con el objeto de asignar un precio, ordenar o facturar el
articulo. Otros ejemplos incluyen actualizaciones de software que proporcionan caracteristicas adicionales del producto o ac-
tualizaciones significativas de una version.

Figura 5-9 Cambio mayor en la configuracion del software - Nuevo GTIN

Inclusién de una Marca de Certificacion

Dentro del sector salud existen muchos ejemplos de marcas de certificacion. Una marca de certificacion es un simbolo, logo o
escrito sobre un producto que declara conformidad con un conjunto de criterios regulados (por ejemplo, Marca de Certifica-
cion Europea CE). Cuando un producto cambia debido a que se incluye una marca de certificacion que no aparecia antes so-
bre el packaging o producto en si mismo, se debe asignar un nuevo GTIN para todos aquellos mercados donde dicha marca de
certificacion posea especial relevancia. Un principio clave en la Asignacién de GTINs es que el GTIN identifica Unicamente al pro-
ducto y a su configuracion de packaging.
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Figura 5-10 Inclusién de una Marca de Certificacion - Nuevo GTIN

0 Nota: Los Titulares de Marca son responsables del control interno de sus inventarios y de todo sistema de devolucién de
articulos que utilicen. Es importante que dichos sistemas asf como la administracion logistica de articulos que comienzan
a utilizarse y otros que dejan de utilizarse gradualmente puedan distinguir entre el producto “antiguo”y el ‘nuevo”. Cuan-
do esto se puede lograr efectivamente, por ejemplo utilizando el nimero de lote o variante de producto, no existe nece-
sidad de asignar un nuevo GTIN en el escenario de arriba. También debe destacarse que cuando se agrega una marca de
certificacion para permitir su venta en un nuevo pais/mercado, esto no provoca efecto alguno en todos aquellos pai-
ses/mercados donde el producto fue vendido previamente. En este caso no existe necesidad de asignar un nuevo GTIN
en dicho escenario.

5.3.5. Kits (Combinaciones de Articulos Independientes con GTIN Separado)
Un Kit médico se define como toda combinacién de articulos que forman un grupo estdndar y separado al cual se le puede sig-
nar precio, ordenar o facturar. El Titular de la Marca es responsable de la Asignacion del GTIN. Cuando un kit contiene articulos
para multiples fabricantes, los requisitos del GTIN (y por lo general todo Registro regulatorio) para dicho kit es responsabilidad
de la organizacion que crea el kit.

0 Nota: Los kits pueden contener Productos vendidos con Prescripciéon Médica (Rx) (ver 5.2, Prescripcién Médica (Rx)).
Algunos ejemplos tipicos de estos kits son grupos de articulos requeridos para realizar una determinada intervencion quirdrgi-
ca. Los tres ejemplos que aparecen a continuacion muestran cambios mayores y menores que inciden sobre la Asignacion del

GTIN de diferentes maneras. Los principios claves son la comercializacién del producto (por ejemplo, diferente a la hora de asig-
nar precio, ordenar o facturar) y la funcién (por ejemplo, cambios respecto de su uso deseado):

Figura 5-11 Cambio mayor en un Kit - Articulo adicional impacta sobre comercializacién y funcion
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Figura 5-12 Cambio de GTIN dentro del kit. Cambio del componente Agua Esterilizada del kit

(Recipiente de agua esterilizada con Nuevo GTIN), el kit posee un Nuevo GTIN

= . =
A @)

0 Nota: Los sistemas dentro de los kits pueden tener sus propios GTINs. Un cambio de cualquiera de los GTINs dentro del
kit requerird el cambio del GTIN del kit en si mismo.

Figura 5-13 Cambio menor de un kit por el Titular de la Marca - Cambio del componente de algoddn del kit
que no impacta sobre la comercializacion, el contenido o la funcion.
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0 Nota: Si un Titular de Marca cambia un articulo dentro del kit y el articulo no posee un GTIN, el Titular de la Marca no tie-
ne que cambiar el GTIN del kit.

O
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5.3.6. Packs de Barrera (Packaging esterilizado)
Como se describe en la seccion 4.4, Nivel de Packaging, la regla general es que cada nivel de packaging requiere un GTIN sepa-
rado. Sin embargo, para ciertos articulos, especialmente articulos esterilizados, los multiples packaging de barrera no se consi-
deran un nivel de Packaging en relacién con la Asignacion de GTINs.

El ejemplo que aparece debajo muestra un producto tipico donde la esterilizacién requiere varios niveles de packaging (envol-
torio de doble barrera). Cuando se utiliza el hilo para suturas, ciertos niveles de envoltorio sélo pueden abrirse en entornos es-
terilizados, sin embargo, se utiliza el mismo GTIN para el articulo y el nivel de envoltorio de barrera “esterilizado’, ya que los prin-
Cipios basicos que rigen la Asignacion de GTIN son la comercializacion del producto (por ejemplo, diferente para asignar pre-
cio, ordenar o facturar) y la funcion (por ejemplo, cambios del uso deseado); en consecuencia, los niveles de packaging esteri-
lizados no ejercen efecto alguno sobre la comercializacién o funcion del articulo.

Figura 5-14 Packs de barrera (Packaging esterilizado)

Envasado dentro Esterilizado en Guardado en Cajas

Hilo de sutura A ‘ Unidad de uso Pack de 12
absorbible unica esterilizada en la caja

Barrera Interior Barrera exterior
(bolsa papel aluminio) (bolsa con ventilacion)
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Glosario de Términos

Reglas de Asignacion de GTIN en el Sector Salud

Término Definicion

Identificador de Aplicacion

Titular de la Marca

Prefijo de Compania GS1

EPC

Especificaciones Generales GS1

Oficina Central GS1

Organizacion Miembro GS1

Sistema GS1

GTIN

Referencia de Articulo

Dispositivo Médico

Producto de Venta Libre

Producto con Prescripcion Médica

El campo de dos o mas caracteres al comienzo de una cadena de elementos que
definen en forma singular su formato y significado.

Entidad (parte) que es responsable de asignar los simbolos de identificacién y cédigos de
barras del Sistema GS1 a un determinado articulo comercial. El administrador de un
Prefijo de Comparia GST1.

Parte del numero de identificacion del Sistema GS1 formado por un Prefijo GS1y
un Numero de Compafifa, ambos asignados por las Organizaciones Miembro de GS1.

Codigo Electronico de Producto es un esquema para identificar objetos fisicos de manera
universal a través de etiquetas RFID y otros medios.
Ver http://www.epcglobalinc.org

Define los estandares de aplicacién y datos del sistema GS1 en relacién con la marcacion
y la identificacién automética de articulos comerciales, localizaciones, unidades
logisticas, etc. utilizando cédigos de barras, RFID y Claves de Identificacion GS1.

Con base en Bruselas, Bélgica y en Princeton, EE.UU.,, es una organizacién compuesta
por las Organizaciones Miembro de GS1 que administran el Sistema GS1.

Un miembro de GS1 que es responsable de la administracion del Sistema GS1 en su pais
(o 4rea asignada). Algunas tareas incluyen, aunque no de manera restrictiva, asegurar
que las compafiias usuarias utilicen correctamente el sistema GS1, tengan acceso a un
respaldo de educacion, capacitacion, promocion e implementacion y puedan
desempenar un rol activo en GSMP.

Las especificaciones, estandares y guias administradas por GS1.

NUmero Mundial de Articulo Comercial utilizado para identificar un articulo
(producto o servicio) sobre el cual existe la necesidad de obtener informacion
predefinida y al cual se le puede asignar un precio, ordenar o facturar en cualquier
punto de la cadena de abastecimiento.

La porcién de una estructura de datos asignada por el usuario para identificar
un articulo comercial para un determinado Prefijo de Comparifa GST1.

Se considera Dispositivo Médico a todo instrumento, aparato, implemento, maquina,
dispositivo, implante, calibrador o re-agente in vitro, software, materiales u otros articulos
similares o relacionados, que hayan sido fabricados con el propésito de ser utilizado,

por separado o en conjunto, en seres humanos con fines médicos

Droga o especialidad medicinal cuya venta o administracion no requiere autorizacion
médica y puede ser administrada por el consumidor bajo su propia iniciativa y
responsabilidad para evitar, aliviar o tratar sintomas o enfermedades leves, y cuyo uso
en la forma, condiciones y dosis autorizadas resulta seguro.

Droga o especialidad medicinal que requiere una prescripciéon médica o intervencion
médica directa. Los tipicos ejemplos incluyen: vendas medicadas, medicacién contra el
dolor, medicacion inyectable, etc, y generalmente se la puede adquirir con una prescripcion
otorgada por un profesional del sector salud adecuado.
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