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Descargo de responsabilidad

GS1 ®, bajo su Politica de Propiedad Intelectual, busca evitar la incertidumbre con respecto a los reclamos de propiedad
intelectual al requerir a los participantes en el Grupo de Trabajo que desarrollé este Identificacion de productos en
investigacion en el estandar de aplicacion de ensayos clinicos aceptar otorgar a los miembros de GS1 una licencia libre de
regalias o una licencia RAND para las Reclamaciones Necesarias, segun se define ese término en la Politica de IP de GS1.
Ademas, se llama la atencion sobre la posibilidad de que una implementacién de una o mas caracteristicas de esta
Especificacion pueda ser objeto de una patente u otro derecho de propiedad intelectual que no implique una Reclamacién
necesaria. Cualquier patente u otro derecho de propiedad intelectual de este tipo no esta sujeto a las obligaciones de licencia
de GS1. Ademas, el acuerdo para otorgar licencias provisto bajo la Politica de Propiedad Intelectual de GS1 no incluye
derechos de propiedad intelectual ni reclamos de terceros que no participaron en el Grupo de Trabajo.

En consecuencia, GS1 recomienda que cualquier organizacion que desarrolle una implementacion disefiada para estar en
conformidad con esta Especificacion deberia determinar si hay alguna patente que pueda abarcar una implementacién
especifica que la organizacion esta desarrollando de conformidad con la Especificacién y si una licencia bajo una patente u
otra. Se necesita el derecho de propiedad intelectual. Esta determinacién de la necesidad de una licencia debe hacerse
teniendo en cuenta los detalles del sistema especifico disefiado por la organizaciéon en consulta con su propio asesor de
patentes.

ESTE DOCUMENTO SE PROPORCIONA "TAL CUAL" SIN GARANTIA DE NINGUN TIPO, INCLUYENDO CUALQUIER
GARANTIA DE COMERCIABILIDAD, NO INFRACCION, APTITUD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR O CUALQUIER
OTRA GARANTIA QUE SURJA DE ESTA ESPECIFICACION. GS1 se exime de toda responsabilidad por cualquier dafio que
surja del uso o mal uso de este Estandar, ya sean dafios especiales, indirectos, consecuentes o compensatorios, incluida la
responsabilidad por la infraccion de cualquier derecho de propiedad intelectual, relacionado con el uso de informacion en este
documento o la confianza en él.

GS1 se reserva el derecho de realizar cambios en este documento en cualquier momento y sin previo aviso. GS1 no ofrece
ninguna garantia por el uso de este documento y no asume ninguna responsabilidad por los errores que puedan aparecer en
el documento, ni se compromete a actualizar la informacion aqui contenida.

GS1y el logotipo de GS1 son marcas comerciales registradas de GS1 AISBL.
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1. Introduccion

Este estandar de aplicacion explica como utilizar las claves y atributos de identificacion GS1 para la
identificacién de productos en investigacion (kits y componentes) en los procesos de ensayos clinicos
desde el momento del montaje del kit, hasta su uso y, si es necesario, su destruccion. El documento
esta disefiado especificamente para incorporar las mejores practicas utilizando los Gltimos estandares
y siguiendo las tendencias de la industria. El objetivo es asegurar que la aplicacién de los principios en
el documento ayude a las partes interesadas de la industria a introducir soluciones para mejorar los
procesos histéricos, a menudo sub 6ptimos. Cabe sefialar que muchas de las recomendaciones del
documento son bastante especificas y estan destinadas a aumentar la velocidad de adopcién de la
industria hacia un resultado globalmente armonizado.

Los ensayos clinicos se utilizan para evaluar la eficacia de un producto que ain no ha sido finalizado
para su lanzamiento comercial y que aun no ha sido aprobado por un organismo regulador. Varias
compafiias farmacéuticas innovadoras, que actualmente utilizan los estandares GS1 para la eficiencia
y precision de la cadena de suministro comercial, o para cumplir con los requisitos regulatorios o de
los socios comerciales, se preguntan cémo aplicar los estandares GS1 a sus ensayos clinicos.
Ademas, los ensayos clinicos se llevan a cabo principalmente en hospitales, donde los estandares GS1
se implementan cada vez mas para la seguridad del paciente y la eficiencia y precisién del proceso.
Los hospitales también estan comenzando a cuestionar la necesidad de tener diferentes procesos para
la identificacion de productos comerciales frente a los de investigacion.

Como resultado, si bien se reconoce que la cadena de suministro de productos farmacéuticos
comerciales es en muchos aspectos fundamentalmente diferente de la cadena de suministro de
ensayos clinicos, las recomendaciones de este documento se han redactado para aprovechar lo que
es apropiado de las experiencias comerciales existentes y permitir un movimiento mas fluido de
productos entre los dos entornos.

Este estandar de aplicacion consta de dos partes principales:

= Los principios, cubierto en secciones 4 y 5, explicar las principales necesidades y desafios
comerciales y la forma en que se abordaran. Los principios no son reglas, ayudan a explicar la
l6gica detras de las reglas.

m Las reglas, cubierto en secciones 6 a 9, especifican como se deben aplicar las claves de
identificacién, los atributos de los datos y los estandares de captura de datos.

Este estandar de aplicacién se actualizar4 periédicamente, reflejando los aprendizajes de las
implementaciones iniciales. Por favor, consulte la pagina del sitio web. https://www.gs1.org/healthcare
para obtener més informacién sobre el trabajo de GS1 en el cuidado de la salud.

Si tiene alguna pregunta sobre la implementacién practica de este estandar, comuniquese con su
Organizacion Miembro GS1 elegida a través de https://www.gs1.org/contact .

1.1 Publico objetivo

Esta norma esta destinada a ser utilizada por todas las partes involucradas en los procesos de
ensayos clinicos. Estas incluyen:

Fabricantes y patrocinadores
Sitios de empaque
Distribuidores / 3PL

Sitios de ensayos clinicos
Reguladores

Pacientes

Version 1.0.1, ratificada, marzo de 2019 © 2019 GS1 AISBL Pégina 7 de 39
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Alcance de la Norma

El estandar aborda la aplicacion de los estandares GS1 para la identificacién y codificacion de barras
de kits y componentes de ensayos clinicos terminados.

Un habilitador clave sera la capacidad de identificar sin ambigledades los productos en investigacion
y sus componentes utilizados en los kits de ensayos clinicos en los sistemas y procesos de todas las
partes interesadas.

Este estandar define las reglas, roles y responsabilidades para la asignacién de claves de identificacion
GS1 y el codigo de barras de productos en investigacion.

Convenciones aplicadas en la norma

Referencias

Las referencias a documentos, sitios web, etc. se indican a continuacion [REFERENCIA,
namero de péarrafo (opcional)]. La lista de referencias con todos los detalles se incluye en la
seccion 2 .

Reglas y recomendaciones

Las reglas y recomendaciones estan numeradas por seccién. Por ejemplo, clausula [ 4-3] es la
tercera clausula en la seccién 4 .

Dentro de esta especificacion, los términos DEBERAN, NO DEBERIAN, NECESITAN NO, PUEDEN
y NO PUEDEN se deben interpretar como se especifica en la seccion 7 de las Directivas 1SO / IEC,
Parte 2, edicion 7.0 [ISODir2]. Cuando se usan de esta manera, estos términos siempre se mostraran
TODOS EN MAYUSCULAS; cuando estas palabras aparecen en un tipo de letra corriente, se
pretende que tengan su significado corriente.

Formato de cadenas de elementos

Las siguientes convenciones se aplican para indicar el formato de los identificadores de aplicacion
GS1y los campos de datos.

Para indicar los caracteres permitidos:
= N digito numérico

m X cualquier caracter, consulte [GENSPECS, figura 7.11 - 1] para conocer los caracteres
permitidos.

Para indicar la longitud:

Nn nimero exacto de digitos

= N..n nimero maximo de digitos

= Xn namero exacto de caracteres

= X..n nUmero méaximo de caracteres

Ejemplos:

m X3 exactamente 3 caracteres

= N..18 hasta 18 digitos numéricos

Para indicar la posicion del digito / caracter:
= Xn Nn

Version 1.0.1, ratificada, marzo de 2019 © 2019 GS1 AISBL Pégina 8 de 39
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Ejemplos:

= N3 digito numérico en la posicién 3
m  X16 cualquier caracter en la posicién 16

2. Referencias

Tabla 2-1 Lista de referencias

REF ID Documento Autor / Afio

GENSPECS | Especificaciones generales GS1 GS1, ultimo

ISODIR2 Directivas ISO / IEC, parte 2; Reglas para la estructura y redaccién de Normas ISO, 2016
Internacionales - 7a edicién, 2016

GTINMAN Reglas de gestion de GTIN  http://www.gsl.org/l/gtinrules GS1, 2016

GTINHC Reglas de asignacion de GTIN de GS1 Healthcare GS1, 2015

https://lwww.gsl.org/docs/gsmp/healthcare/GS1_Healthcare GTIN Allocation_Rules.pdf

ARCO Arquitectura del sistema GS1 GS1, 2018
https://lwww.gsl.org/docs/architecture/GS1 System Architecture.pdf

GS1DMX Directriz GS1 DataMatrix GS1, 2018
https://lwww.gsl.org/docs/barcodes/GS1 DataMatrix_Guideline.pdf

3.  Términos y definiciones

Para los propositos de este documento, se aplican los siguientes términos y definiciones.

3.1 Conceptos de ensayos clinicos

Producto activo
Contiene medicamento que tiene un impacto fisiologico en el paciente.

Articulos / suministros auxiliares

Suministros adicionales necesarios para el estudio, por ejemplo, jeringas, bombas, agujas, etc.

Producto auxiliar

Un medicamento utilizado para las necesidades de un ensayo clinico como se describe en el protocolo,
pero no como un producto en investigacion.

Estudio clinico

Ver ensayo clinico.

Agrupacién de suministros clinicos

La produccién de productos terminados de suministro clinico que se pueden asignar a diferentes
protocolos.
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Ensayo clinico

Cualquier investigacion en seres humanos destinada a descubrir o verificar los efectos clinicos,
farmacolégicos y / o farmacodindmicos de un producto en investigacion, y / o para identificar cualquier
reaccion adversa a un producto en investigacion, y / o estudiar la absorcién, distribucién, metabolismo y
excrecion de un producto en investigacion con el objeto de determinar su seguridad y / o eficacia.

Sitio de ensayo clinico

La (s) ubicacién (es) donde se llevan a cabo las actividades relacionadas con el ensayo.
Producto comparador
Un producto en investigacion o comercializado (es decir, control activo) o placebo, utilizado como

referencia en un ensayo clinico.

Etiqueta comercial

Etiqueta aplicada a un producto con licencia para venderse en la cadena de suministro comercial.

Doble ciego

Tipo de estudio en el que los pacientes y los proveedores de atencién desconocen el estado de la
medicacion del paciente.

Producto de droga
Mezcla formulada del terapéutico en forma de dosificacién.
Producto medicinal en investigacién (IMP)

Ver producto en investigacion.

Producto en investigacién (PI)

Una forma farmacéutica de una sustancia activa o un placebo que se esta probando o usando como
referencia en un ensayo clinico, incluido un producto con una autorizacion de comercializacion cuando
se usa 0 ensambla (formulado o empaquetado) de una manera diferente al formulario autorizado, o
cuando se usa para una indicacion no autorizada, o cuando se usa para obtener mas informacién sobre
el formulario autorizado.

Etiqueta de producto en investigacion (IP)

La etiqueta aplicada a un producto en investigacion.

Kit de producto en investigacion (IP)

Una sola unidad prescindible de producto (s) en investigacion para un ensayo clinico especifico.

Tecnologia de respuesta interactiva (IRT)

Término general que se refiere tanto al Sistema de respuesta de voz interactivo (IVRS) como al Sistema
de respuesta interactivo basado en la web (IWRS): sistemas utilizados para la comunicacion de
informacion durante una prueba.
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Sistema de respuesta de voz interactivo (IVRS)

Una herramienta utilizada por los sitios de ensayos clinicos para recibir e ingresar datos por teléfono.

Sistema de respuesta interactivo basado en la web (IWRS)

Una herramienta utilizada por los sitios de ensayos clinicos para recibir e ingresar datos a través de
aplicaciones basadas en la web.

Disefo del kit

La configuracion del kit de ensayo clinico en funcién de sus componentes y la dosis de medicamento en
investigacion (IMP), comparador o placebo que se va a probar, por ejemplo, 5 mg o 5 mg de placebo.

Numero de kit / ID de kit
La identificacion (ID) asociada con un kit de producto en investigacion (IP) unico.

Texto de etiqueta maestra

El maestro del texto que se incluira en el kit y las etiquetas de los componentes, segun el idioma elegido
por la organizacion patrocinadora.

ID de material
La identificacion (ID) asociada con un material particular utilizado en ensayos clinicos.

Estudio de etiqueta abierta

Un estudio no ciego, donde todas las partes interesadas conocen el producto en investigacion (IP) que
se esta probando y administrando a cada paciente.

Producto placebo

Un producto sin ingrediente activo.
Programa
El proceso de desarrollo de un medicamento individual, que puede implicar multiples ensayos.

ID de protocolo

El identificador, numérico o alfanumérico, asignado a un estudio clinico especifico. (El ID de protocolo
también puede denominarse ID de estudio o ID de ensayo).

Simple ciego

Tipo de estudio en el que los pacientes no saben si estan tomando el producto en investigacion (IP), el
comparador y / o el placebo, segin corresponda. A diferencia de un estudio doble ciego, el médico
conoce el estado de la medicacién del paciente.

Patrocinador

Persona, empresa, institucion u organizacion que asume la responsabilidad del inicio, la
gestion y / o la financiacién de un ensayo clinico.
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ID de estudio
Consulte ID de protocolo.
Sujeto

Un individuo que participa en un ensayo clinico, ya sea como receptor de los productos en
investigacién o como control (paciente).

ID de tratamiento

Cadigo de tratamiento asignado a un sujeto cuando el sujeto se asigna al azar al ensayo. Esta
asociado con el grupo de tratamiento, es decir, activo, placebo o comparador.

ID de prueba

Consulte ID de protocolo.

Frasco

Recipiente pequefio que se utiliza para contener liquidos o polvos que se van a reconstituir en un
liquido.

3.2 Conceptos de la cadena de suministro

Lote

Cantidad de bienes o materiales producidos en una sola corrida de fabricacion.

Instancia -

Una instancia designa un producto de ensayo clinico fabricado individualmente. Véase
también identificacion Gnica

NUumero de serie

Un codigo, numérico o alfanumérico, asignado a una instancia individual de una entidad durante su
vida.

Empaquetado principal
Envases que contienen el producto en investigacion real, por ejemplo, jeringa, blister, vial, etc.
Embalaje secundario

Embalaje que contiene el paquete principal, por ejemplo, caja del kit, blister, etc.

Centro de distribucion (DC)

En el contexto de esta norma, la parte que distribuye productos en investigacion a los sitios
de ensayos clinicos.

Fabricante

En el contexto de esta norma, la parte responsable de uno o més de los siguientes procesos:
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= Produccién de producto en investigacion
= Embalaje de producto en investigacién
= Etiquetado del producto en investigacion
Sitio de empaque

En el contexto de esta norma, la ubicacién que empaqueta y etiqueta los productos en investigacién
y los kits de productos en investigacion.

Conceptos GS1 AIDC

Identificacion Unica

Dependiendo del alcance / contexto, el término identificacién Gnica puede usarse para referirse a una
clave de identificacién globalmente Unica para una clase de objeto, un grupo de instancias o una
instancia.

m Cuando se hace referencia a la clave de clase de objeto, se utiliza el término ID de nivel de clase.

= Cuando se hace referencia a la clave de grupo de instancias, se utiliza el término ID a nivel de lote.

m Cuando se hace referencia a la clave de instancia, se utiliza el término ID serializado.

Identificacion automatica y captura de datos (AIDC)

Una tecnologia utilizada para capturar datos automaticamente. Las tecnologias AIDC incluyen cédigos
de barras, tarjetas inteligentes, biometria y RFID. [GENSPECS]

Clave

Una clave es un atributo (o grupo de atributos) de una entidad que sirve para identificar de manera Unica
a esa entidad, dentro de algun dominio especifico de entidades. A menudo, un solo atributo se puede
utilizar como clave, pero a veces se requiere un grupo de atributos. En la terminologia de modelado de
datos, se denominan claves simples y claves compuestas, respectivamente.

Clave de identificacion GS1

Un identificador Unico para una clase de objetos (por ejemplo, un articulo comercial) o una instancia de
un objeto (por ejemplo, una unidad logistica). [GENSPECS]

Emisién y asignacion de claves de ID GS1

Emision es la generacion de una Clave de Identificacion GS1 basada en el formato y la sintaxis de esa
clave y en la politica de emisién de la entidad administradora.

Asignacion es la asociacion de la Clave de Identificacién GS1 emitida con un objeto del tipo respaldado
por la Clave de Identificacion GS1 de acuerdo con las reglas GS1.

En cada proceso pueden participar diferentes entidades. Por ejemplo, se podria usar un programa de
computadora para realizar la emision y se podria usar una persona para realizar la asignacién. Un
ejemplo clasico de esto es aquel en el que el departamento de Tl prepara una hoja de célculo de los
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GTIN disponibles (consulte la definicion a continuacion) para que la utilice el departamento de Desarrollo
de productos. Se emite cada GTIN en la hoja de célculo, pero hasta que el Desarrollo de productos
realmente tenga un producto para él, no se considera asignado. [Arquitectura GS1]

Numero de articulo comercial global® (GTIN®)

La clave de identificacion GS1 utilizada para identificar articulos comerciales. La clave comprende un
Prefijo de Compafiia GS1, una referencia de articulo y un digito de control. [GENSPECS]

Identificacion de una pieza de articulo comercial individual (ITIP)

El esquema de identificacion utilizado para asignar una identidad Unica a un elemento subordinado de
un articulo comercial (por ejemplo, zapatos izquierdo y derecho, pantalén y chaqueta de traje, articulo
comercial de bricolaje que consta de varias unidades fisicas), donde el elemento subordinado no es en
si mismo un articulo comercial. [GENSPECS (definicién candidata a presentar por CJ)]

Prefijo GS1

Una cadena Unica de dos o0 mas digitos emitida por la Oficina Global GS1 y asignada a las
Organizaciones Miembro GS1 para emitir Prefijos de Compafiia GS1 o asignada a otras areas
especificas. [GENSPECS]

Prefijo de Compafiia GS1

Una cadena Unica de cuatro a doce digitos que se utiliza para emitir claves de identificaciéon GS1. Los
primeros digitos son un Prefijo GS1 valido y la longitud debe ser al menos uno mas larga que la longitud
del Prefijo GS1. El Prefijo de Compafia GS1 es emitido por una Organizacion Miembro GS1. Como el
Prefijo de Comparfia GS1 varia en longitud, la emisién de un Prefijo de Compafiia GS1 excluye todas
las cadenas mas largas que comienzan con los mismos digitos de ser emitidas como Prefijos de
Compafiia GS1. [GENSPECS]

Prefijo de empresa UPC

Un Prefijo de Compafiia GS1 que comienza con un cero ('0") se convierte en un Prefijo de Compafiia
UPC al eliminar el cero inicial. Se utiliza un prefijo de empresa UPC para emitir GTIN-12.
[GENSPECS]

Identificador de aplicacién GS1

El campo de dos o mas digitos al comienzo de una cadena de elementos que define de forma Unica
su formato y significado.

Interpretacién legible por humanos (HRI)

Caracteres, como letras y nimeros, que pueden ser leidos por personas y estan codificados en
soportes de datos GS1 AIDC confinados a una estructura y formato estdndar GS1. La interpretacion
legible por humanos es una ilustracion uno a uno de los datos codificados. Sin embargo, los
caracteres de inicio, parada, cambio y funcion, asi como el caracter de verificacion del simbolo, no
se muestran en la interpretacion legible por humanos. [GENSPECS]

Texto que no es HRI

Caracteres como letras y niumeros que pueden ser leidos por personas y que pueden o no estar
codificados en soportes de datos GS1 AIDC y no estan confinados a una estructura y formato
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basados en los estandares GS1 (por ejemplo, un codigo de fecha expresado en un formato nacional
gue podria utilizarse para codificar un campo de fecha en un soporte de datos GS1 AIDC, nombre
del propietario de la marca, declaraciones del consumidor). [GENSPECS]

Titulos de datos

Los titulos de datos son descripciones abreviadas de cadenas de elementos que se utilizan para
respaldar la interpretaciéon manual de codigos de barras. [GENSPECS]

Lista de abreviaturas

Abreviatura A término
Al Identificador de aplicacion GS1
AIDC Centro de distribucion de identificacion automatica
DC y captura de datos
DPM Marcado directo de piezas
GCP Prefijo de Compafiia GS1
GLN Numero de ubicacion global
GSRN Numero de relacion de servicio global
GTIN Numero de articulo comercial global
HRI Interpretacion legible por humanos
ID Identificacion / Identificador
IMP Producto medicinal en investigacion
IP Producto de investigacion
IRT Tecnologia de respuesta interactiva
Identificacion de la pieza individual del articulo
ITIP comercial
IVRS Sistema interactivo de respuesta por voz
IWRS Texto de etiqueta maestra del sistema de respuesta
MLT interactivo basado en la web
RFID Identificacion de frecuencia de radio
SScC Cadigo de envio de serie del
3PL contenedor Logistica de terceros
uDI Identificacion de dispositivo Unica
UPC Cadigo Universal de Producto
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4.  Trazabilidad de productos en investigacion

4.1 Introduccion a los ensayos clinicos

Se lleva a cabo un ensayo clinico para investigar la eficacia y seguridad de los tratamientos,
intervenciones o pruebas para prevenir, controlar o detectar enfermedades u otras afecciones médicas.
Los ensayos clinicos pueden comparar un nuevo tratamiento con el existente, probar diferentes
combinaciones de tratamientos existentes o incluso analizar otros factores del estilo de vida y su
impacto en el bienestar del paciente.

Segun la definicién de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), un ensayo clinico es “cualquier
estudio de investigacion que asigne prospectivamente a participantes humanos o grupos de humanos
a una o mas intervenciones relacionadas con la salud para evaluar los efectos en los resultados de
salud”.

Los ensayos clinicos tienen complejidades de identificacion de productos que no se ven hoy en dia en
la cadena de suministro de atencion médica comercial. La singularidad de un producto en investigacion,
gue en muchos casos es solo para un paciente, significa que debe identificarse en la instancia del
producto. En los ensayos ciegos, las partes ciegas no deberian poder ver en el etiquetado si el producto
en investigacion es un articulo de prueba, un comparador o un placebo. La aplicacién de los estandares
GS1 para ensayos clinicos debe tener en cuenta estas complejidades y necesidades de la industria.

4.2 Descripcion general del proceso empresarial

Figura 4-1 muestra las principales partes que intervienen en los procesos de ensayos clinicos.

Figura 4-1 Partes interesadas

1
Manufacturer i | i e m — 1 F |

PSS

Packaging site Distribution Clinicl sit Subject
centre

—_—

A= =

Sponsor

En Tabla 4-1 se definen los roles y responsabilidades de cada parte. Las flechas sélidas indican el flujo

logistico hacia adelante y las flechas punteadas indican la logistica inversa.

Tabla 4-1 Funciones y responsabilidades

R’ol— Responsabilidad en proceso
Patrocinador Tiene la responsabilidad general del ensayo
Fabricante Produce el producto en investigacion
Sitio de empaque Empaqueta y etiqueta el producto en investigacion y los kits de Pl
Centro de distribucién Distribuye los kits de Pl seglin sea necesario a los sitios
Sitio clinico La ubicacién del proveedor de atencion médica donde se realiza el ensayo
Sujeto El destinatario del producto en investigacion
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Figura 4-2 y Figura 4-3 llustrar los procesos fisicos relacionados con el ensamblaje, distribucion y uso

de productos en investigacion con mas detalle.

Figura 4-2 Proceso empresarial de alto nivel

Packaging site

Print and apply == _ =

Distribution centre
. Destruct
Rec:g(:eand —_— Deliver order Reconcile unused
product

On site or
at home

Release supplies

(batch/lot release)

Clinical site

- Destruct
Receive Allocation Di Administer Reconcile & or return
and store by IRT SHERSS to patient return unused

packaging product

Este diagrama muestra los principales pasos del proceso. Algunos pasos pueden ser ejecutados por

otras partes, por ejemplo, el ensamblaje del kit puede ocurrir en el centro de distribucion.

Figura 4-3 Flujo de bienes fisicos

Packaging site Distribution Clinical site
centre
- —~ ol . Ba-"3i
§y :
Assembly Delivery Receipt Dispense  Administer

|

Destruction «—— Return (empty/unused)

4.3 Necesidad de identificacién, cédigos de barras y trazabilidad Unicos

La administracion del medicamento correcto al paciente correcto en el momento correcto, por la via
correcta y en la dosis correcta es una expectativa fundamental del paciente y una obligacién de las
enfermeras / médicos que lo atienden, independientemente de si ese producto se distribuye a través
de una cadena de suministro comercial 0 como un producto sujeto a un ensayo clinico.

En el contexto de los ensayos clinicos, ¢ qué sucede cuando el empaque del producto es similar? Puede
ser que se elija el producto incorrecto para distribuirlo en un sitio de prueba o incluso para administrarlo
al paciente, o puede ser que los participantes de la prueba tengan datos personales similares y se
puedan confundir entre si. No a menudo, pero a veces, los errores ocurren: errar es humano.
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La funcion de escanear un codigo de barras para usar el identificador codificado para buscar datos en
una base de datos proporciona una verificacion adicional, una herramienta, que luego puede brindar
seguridad adicional al paciente, el cuidador, el proceso de seleccion y distribucién y, en dltima instancia,
la prueba.

La oportunidad de obtener beneficios de la trazabilidad a lo largo de la cadena de suministro de ensayos
clinicos a partir del uso de un enfoque Unico y estandarizado es significativa. El envio y la recepcién de
productos en ausencia de identificadores y codigos de barras estandarizados conduce a procesos
manuales y una doble verificacion ineficaz. En algunos sitios de prueba, se estan aplicando
identificadores y codigos de barras especificos del sitio en el punto de recepcién de los productos en
un esfuerzo por tratar de administrar con mayor precisién el inventario asociado con multiples pruebas
que se ejecutan simultdneamente. Esto duplica el esfuerzo de los patrocinadores que ya estan
identificando su producto, pero utilizando una solucion interna y patentada para su organizacion.

Como resultado, el argumento a favor de aprovechar un enfoque estandarizado globalmente se vuelve
alin mas convincente.

Alcance de este estandar de aplicacion

Este estandar de aplicacion se centra principalmente en la identificacién y los codigos de barras de los
productos en investigacion desde el momento del ensamblaje del kit hasta su uso vy, si es necesario,
su destruccion.

Los productos de investigacion incluyen productos activos, comparadores y placebos. Ademas de los
productos en investigacion, los kits de propiedad intelectual también pueden contener productos
auxiliares y elementos auxiliares.

Fuera del ambito:

= Elementos auxiliares, productos comerciales, principalmente dispositivos médicos, utilizados en la
administracion del producto en investigacion. Estos estan sujetos a las regulaciones y requisitos
existentes, como la Identificacion de dispositivo tnico (UDI). La informacién sobre la identificacion
y los cddigos de barras de los productos de atencién médica comerciales que utilizan los
estandares GS1 se puede encontrar en el Directriz de implementacion de AIDC Healthcare [REF].

m Laidentificacion de las unidades logisticas que utilizan el Cddigo de contenedor de envio en serie
GS1 también se discute en el Directriz de implementacién de AIDC Healthcare [REF].

= El uso de nimeros de ubicacion global (GLN) para identificar partes, ubicaciones y entidades en el
cuidado de la salud es el tema de la GLN en la directriz de implementacion sanitaria [REF].

Estas pautas estan disponibles publicamente en https://www.gs1.org/healthcare/standards

Los estandares globales para la identificacion de pacientes y personal médico (cuidador) se especifican
en ISO TS 18530 Informatica de la salud - Identificacién automatica y captura de datos, marcado y
etiquetado - Identificacion del sujeto de atencion e identificacién individual del proveedor [REF].
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Figura 4-4 Alcance del estandar de aplicacion
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51 Niveles de identificacion

Una cuestion fundamental es a qué nivel deben identificarse los productos en investigacién. GS1
distingue tres niveles de identificacion:

1. Nivel de clase: el identificador se vincula a los atributos que se aplican a todas las instancias de
la investigacion producto.

2. Nivel de lote: el identificador se vincula a los atributos que se aplican a todas las instancias dentro
de un solo lote o lote del producto en investigacién, pero los atributos pueden variar entre
diferentes lotes / lotes.

3. Nivel de instancia: el identificador se vincula a los atributos que se aplican a una sola instancia
del producto en investigacion, pero los atributos pueden variar entre diferentes instancias, incluso
dentro del mismo lote.

Las claves de identificacion GS1 permiten estos niveles de identificacion. Para los ensayos clinicos, se
ha decidido seguir el enfoque basado en GTIN que se sigue para productos farmacéuticos comerciales
y dispositivos médicos. El GTIN es un identificador de nivel de clase. Para habilitar la identificacién a
nivel de lote, el GTIN debe combinarse con un ID de lote. Para habilitar la identificacién a nivel de
instancia, el GTIN debe combinarse con una ID de serie. Estas opciones se ilustran en Tabla 5-1 .
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Tabla 5-1 Resumen de claves de identificaciéon

Atributos claves) tipo de clave nivel de identificacion admitido
GTIN llave simple Nivel de clase

GTIN + ID de serie clave compuesta Nivel de clase e instancia
GTIN + ID de serie + ID de lote clave compuesta Clase, instancia y nivel de lote

Para la trazabilidad de los productos en investigacion tanto en ensayos abiertos como ciegos, se aplica
la identificacién de lote y nivel de instancia.

La identificacion basada en GTIN es un concepto nuevo en el espacio de los ensayos clinicos, aunque
las empresas aplican sus propios nimeros de articulo internos a los diversos tipos de productos en
investigacion.

En cambio, el ID de protocolo que identifica el ensayo se utiliza como clave para todos los elementos
del ensayo: qué instancias de producto se utilizan, protocolos de uso, nimero de sujetos que
participaréan, procesos de distribucion, etc.

Agregar el GTIN como un identificador Unico global ofrecera dos beneficios importantes:

m Hara que la identificacién del kit y sus componentes sea Unica a nivel mundial, ya que el lote y la
identificacidn de serie se asociaran con este identificador Unico a nivel mundial.

m Proporcionara interoperabilidad y coherencia de las estructuras de identificacion, con sistemas que
también gestionan los flujos de productos farmacéuticos comerciales, como ERP (Enterprise
Resource Planning) y WMS (Warehouse Management System) y sistemas de inventario de
farmacia. Esto significa que los productos en investigacion podran introducirse mas facilmente en
las cadenas de suministro comerciales existentes sin que los sitios de ensayos clinicos necesiten
volver a etiquetar el producto como ocurre en la actualidad.

El ID del protocolo sigue siendo el identificador del ensayo en si y es un atributo de todos los productos
en investigacion que se utilizan en el ensayo. Otra informacién sobre el ensayo, como los protocolos
de uso, el nimero de sujetos que participan y los procesos de distribucién se remitiran al ID del
protocolo.

0 Nota: En caso de agrupacion de suministros clinicos, el numero de protocolo no se asigna en el
momento en que se completa el etiquetado de los productos terminados. El identificador basado
en GTIN ayudaré a garantizar una identificacion precisa de los kits de IP producidos y permitira
vincularlo al ID del protocolo en una etapa posterior.

Figura 5-1 La introduccién del GTIN permite una identificacién global Unica (no interna)

AS IS TO BE

Protocol ID

Protocol ID

Batch/lot ID Serial ID

Batch/lot ID Serial ID

Internal ID Global ID
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Figura 5-1 ilustra un enfoque centrado en el negocio de la situacién actual (tal como esta) donde la
identificacion del kit de prueba se basa en datos internos, en ausencia de estandares globales. Este
diagrama asume la presencia de un ID de protocolo. La situacion futura (To Be) ilustra el cambio de
datos internos locales a datos estandarizados y alineados globalmente, facilitado por la introduccién del
GTIN.

5.2 Identificacion de kits de Ply su contenido

Es necesario identificar los kits de PI, asi como los productos contenidos en los kits. En el sistema de
estandares GS1, esto se logra mediante la creacion de relaciones jerarquicas entre los GTIN.

Figura 5-2 Identificacion del kit y los productos en investigacion contenidos (PI)

| |

GTIN-A l GTIN-B|

A menudo, en el kit estardn presentes varias cantidades del mismo producto. Estas cantidades se
pueden especificar en la jerarquia de productos:

Si existe la necesidad de un control preciso de la secuencia y la cantidad de recuento durante el montaje
y la dosificacion del kit, cada una de las piezas contenidas del producto en investigacion se puede
especificar individualmente. Para ello, se puede aplicar una variante especial del GTIN denominada
Identificacion de una pieza de articulo comercial individual (ITIP):

Kit

| | |
l GTIN-A] [ GTIN-B| GTIN-C
!
| | | 1 |
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Version 1.0.1, ratificada, marzo de 2019 © 2019 GS1 AISBL Pagina 22 de 39




Identificacion de Productos en Investigacion
en el Estandar de Aplicacion de Ensayos Clinicos

5.3 Atributos opcionales

Los atributos clave (GTIN, ID de lote e ID de serie) apuntan a atributos de datos relacionados. Estos
atributos a menudo residiran en bases de datos y se compartirdn electrénicamente entre los socios de
la cadena de suministro.

Sin embargo, en algunos casos puede resultar Gtil incluir algunos de estos atributos en la etiqueta del
kit de Pl y / o en la etiqueta del producto en investigacion. El siguiente atributo opcional se ha
identificado para su inclusién en el cédigo de barras:

= Fecha de vencimiento (fecha de caducidad): esto puede ayudar a prevenir errores para algunos
tipos de productos.
Nota: En algunas situaciones, la fecha de vencimiento puede extenderse durante la prueba, lo que
podria requerir el reetiquetado de los productos.

@ Nota: Se pueden incluir atributos que respalden otros procesos comerciales. Consulte
[GENSPECS] para obtener una descripcién general de los identificadores de aplicaciéon GS1.

5.4 Cédigos de barras y datos legibles por humanos

Las etiquetas de los productos se aplican a los kits de propiedad intelectual y los productos en
investigacién. Para el propésito de la aplicacion de este estandar (es decir, la introduccién de cddigos
de barras e identificacion estandarizados a nivel mundial para kits de Pl y etiquetas de productos PlI,
GS1 distingue dos tipos principales de datos de etiquetas estandarizados:

1. Datos incluidos en formato de codigo de barras (simbologia)
2. Datos incluidos en la informacion legible por humanos (llamado Texto de interpretacion legible por
humanos (HRI))

Nota: El texto de la etiqueta que no esta relacionado con los datos codificados en el codigo de
barras no es considerado por este estandar de aplicacion.

GS1 DataMatrix

Para kits Pl y productos Pl, GS1 DataMatrix es la simbologia de cédigo de barras seleccionada, debido
a su tamafio compacto, adopcién en otras cadenas de suministro de atencion médica, herramientas
disponibles, robustez en caso de dafios, etc.

Identificadores de aplicacién GS1

Los Identificadores de Aplicacion GS1 permiten la codificacion estructurada de elementos de datos en
codigos de barras. Cada Identificador de Aplicacién GS1 también tiene un titulo de datos asociado, que
se utiliza para respaldar la interpretacion manual de los datos con cédigos de barras.

Figura 5-3 muestra los principales Identificadores de Aplicacion GS1 para los diferentes niveles de
identificacién discutidos en este estandar de aplicacién. A la izquierda se incluyen los términos
comerciales correspondientes. Este diagrama esta disefiado para ser una referencia rapida para ilustrar
los niveles y conceptos de identificacion, consulte la seccion 9 para las definiciones de los Identificadores
de Aplieacion GS1.
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Importante: De acuerdo con los principios fundamentales de los estandares GS1 en todos los

o sectores y aplicaciones de la industria, GS1 Application Identifiers (7240) Protocol ID, Al (21) N°
de Serie y Al (10) Lote, el lote no se puede incluir en un codigo de barras sin la presencia de Al
(01) GTIN o Al (8006) HIP. Ver seccion 9 y el Especificaciones generales GS1 para las reglas
sobre la asociacion de Identificadores de Aplicacion GS1.

Figura 5-3 Identificadores de aplicaciones GS1 y términos correspondientes de los ensayos
clinicos

Clinical trial
management system

Protocol ’ ’ Treatment IP kit label

\
Al (7240) protocol ID ) § treatment ID J AI (01) GTIN (Kit)
3
" Al (21) serial ID =

Al (10) batch/lot
Al (7240) protocol ID

\_/’_

IP Kit type

-]

Al (01) GTIN

Kit assembly
batch/lot

Al (10) batch/lot |

Investigational
product instance

IP label

Al (01) GTIN or
AI(8006) ITIP (material)

Investigational
product type

WA

AI (01) GTIN or
AI(8006) ITIP

Es importante tener en cuenta que el nimero de serie es equivalente al ID del kit y se asociara con los
ID de tratamiento, cuando corresponda.

T A i U U S U P S e

Al (21) serial ID

Al (10) batch/lot

AI (7240) Protocol ID

i

Informacién legible por humanos

La recomendacién de mejores practicas es que toda la informacion codificada en un codigo de barras
también se represente como informacién legible por humanos en la etiqueta del producto.

5.5 Identificacion estandar y datos relacionados con el codigo de barras que deben
estar presentes en la etiqueta

Nota: Estos principios estan destinados a un uso global. Se pueden exigir otros atributos para
cumplir con los requisitos legales o reglamentarios locales.

Dado que el espacio en las etiquetas es limitado, los siguientes principios definen los elementos de
datos que deben estar presentes como minimo.

Etigueta del kit
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Al (01) GTIN (cédigo de barras y legible por humanos)

Al (10) ID de lote (cédigo de barras y legible por humanos)

Si corresponde: ID de serie Al (21) (codigo de barras y legible por humanos)

ID de protocolo Al (7240) (legible por humanos, si es posible también con codigo de barras)

Etiqueta del producto

Al (01) GTIN o Al (8006) ITIP (cédigo de barras, si es posible también legible por humanos)
Al (10) ID de lote (cédigo de barras y legible por humanos)

Si corresponde: ID de serie Al (21) (codigo de barras y legible por humanos)

ID de protocolo Al (7240) (legible por humanos, si es posible también con codigo de barras)

También se pueden incluir otros atributos, como la fecha de vencimiento.

Figura 54 ilustra estos principios clave.

Figura 5-4 Datos estandar que deben estar presentes en la etiqueta

KIT LABEL PRODUCT LABEL (option A)

Human % Human IR

readable readable :
GTIN (kit) M M ITIP (component) M M
PROTOCOL M2 R PROTOCOL M2 R
BATCH/LOT M M BATCH/LOT M M

SERIAL ID M1 M1 SERIAL ID M1 M1

PRODUCT LABEL (option B)

Human ey
Legend: readable :

M = Mandatory

M?! = Mandatory if serialisation applies GTIN (component) M M
M2 = Mandatory except in case of PROTOCOL M2 R
clinical supply pooling BATCH/LOT M M
R = Recommended SERIAL ID M1 M1

Figura 5-4 representa el uso de mejores practicas de identificacién y cédigos de barras GS1 para kits
de ensayos clinicos y etiquetas de productos. Toda la informacién codificada en el cédigo de barras
debe estar representada en la etiqueta en formato legible por humanos.

Los titulos de datos como se muestra arriba y detallados en secciones 8.4y 9.1, se han estandarizado
para garantizar un entendimiento comun en toda la cadena de suministro de los elementos de datos
utilizados.

Se reconoce que el espacio es limitado en las etiquetas, por lo que es importante tener en cuenta que
estos elementos no necesitan estar ubicados juntos, siempre que estén presentes. En el caso de
etiquetas de productos con limitaciones de espacio, se debe dar preferencia a la representacion legible
por humanos de aquellos elementos necesarios para la identificacion del producto por parte de todos
los usuarios a lo largo de la cadena de suministro.

En el caso de la combinacion de suministros clinicos, se reconoce que es posible que la identificacion
del protocolo no pueda incluirse en la etiqueta.
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6.4

6.5

6.6
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Reglas de identificacion

Claves de identificacion

@ Nota: Mira la seccioén 9 para los formatos de datos de las claves.

GTIN

[6-1] EI GTIN DEBERA asignarse de acuerdo con las reglas generales de administracion de GTIN
como definido en [GTIN-MAN] y [GTIN-HC] y las reglas especificas del sector como se define en la
seccién 7 de esta norma.

[6-2] Nunca se reutilizard un GTIN asignado a un producto en investigacion.

ID de lote

[6-3] EI' ID de lote en combinacién con el GTIN DEBE ser Unico.

[6-4] Los atributos identificados con el GTIN + ID de lote DEBERAN corresponder a un grupo de
productos en investigacion que se ensamblaron como parte del mismo lote de empaque.

ID de serie
[6-5] La identificacion de serie en combinacién con el GTIN DEBE ser Unica.

[6-6] La ID de serie en combinacion con la ID de protocolo DEBE ser Unica. En el caso de suministros
agrupados, la ID de serie debe ser Unica en todos los protocolos que forman parte del mismo programa.

ITIP

[6-7] Para la identificacién de piezas de productos en investigacién, una variante especial del GTIN
denominada PUEDE aplicarse la identificacion de una pieza de articulo comercial individual (ITIP), para
un mejor control del montaje del kit y la secuencia de dosificacién (consulte la seccién 5 para mas
antecedentes).

[6-8] EI GTIN contenido en el ITIP DEBERA seguir las reglas de identificacion (seccion 6.2) y las reglas
de gestion de GTIN (seccion 7).

Prefijo de empresa GS1 (GCP)

El Prefijo de Compaiiia GS1 se incluye al comienzo de las claves de identificacion GS1 vy, por lo tanto,
establece la singularidad global (consulte la seccion 9 para mas informacion).

[6-9] El Prefijo de Compafiia GS1 SE DEBE utilizar Unicamente para emitir claves por parte de la
empresa o en su nombre que es el titular de la licencia del Prefijo de Compafiia GS1, de acuerdo con
las reglas de asignacion de claves especificadas en GENSPECS seccion 4 Normas de aplicacion y
practicas de gestion.

[6-10] Cuando la propiedad o la estructura legal de la empresa que asignd la clave cambie, por ejemplo,
debido a una fusion, adquisicion, escision o escision, la responsabilidad de los Prefijos de Compaifiia
GS1 DEBERA reorganizarse de acuerdo con las reglas en Seccién 1.6 de GENSPECS Asignacion.
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7. Reglas de gestion de GTIN

Estas reglas explican la forma en que los GTIN deben asignarse a los productos en investigacion, en
apoyo del catalogo y con fines de gestion de pedidos e inventario. Estas reglas también se incluirdn en
la pagina de administracién de GTIN.

7.1 Responsabilidades de asignaciéon de GTIN (basadas en el disefio de prueba)

[7-1] EI GTIN DEBE ser asignado por el patrocinador o el fabricante, siguiendo la l6gica especificada en
Tabla 7-1 .

@ Nota: Si un patrocinador aplica etiquetas o realiza cambios en una etiqueta existente aplicada a
un producto comercial, este producto se convierte en un producto en investigacién. En este caso,
el patrocinador de la prueba es el Gnico responsable de los datos contenidos en la etiqueta del
cédigo de barras, incluida la asignacién de GTIN.

Tabla 7-1 Responsabilidades de asignacion de GTIN

Patrocinador (1) Duefio de la marca Producto (2) Empaquetado del producto Patrocinador asignado
Se requiere
de la droga S GTIN? (3

| Patrocinador de la

1 industria Patrocinador | Medicinal en investigacion | Clinico

2 Académico / 3 rd parte Medicinal en investigacion | Clinico Y 4
Universidad

o Medicamento en o

3 Académico / 3 rd parte investigacion - a granel Clinico Y
Universidad

4 Académico / 3 rd parte Comercial - envasado Clinico Y
Universidad

5 Académico / 3 rd parte Comercial - a granel Clinico Y
Universidad

6 Académico / 3 rd parte Comercial Comercial N
Universidad
Patrocinador de la

7 industria Patrocinador | Comercial Clinico Y
Patrocinador de la

8 industria 3 rd parte Comercial Comercial N
Patrocinador de la

9 industria 3 rd parte Comercial Clinico Y
Patrocinador de la

10 | industria Patrocinador | Comercial Comercial N

La tabla muestra diez situaciones diferentes que pueden ocurrir en la practica. Para cada una de las situaciones, la dltima
columna indica si el patrocinador debe asignar un GTIN o si se puede utilizar el GTIN que figura en la etiqueta comercial.

Notas:

(1) Al considerar la asignacién de GTIN, las organizaciones de investigacion por contrato (CRO) no se consideran
patrocinadores y, por lo tanto, no asignan GTIN a productos en investigacion. Desde una perspectiva regulatoria, los CRO
pueden considerarse patrocinadores en ciertos paises.

(2) La solucién salina para reconstitucion a menudo se considera un producto en investigacion. Sin embargo, es posible que
no siempre se vuelva a etiquetar, en cuyo caso es una excepcion a la légica especificada en la tabla.
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(3) En todos los escenarios de esta tabla, los GTIN se utilizan para la identificacion de productos y kits en investigacion.
Esta columna indica si el patrocinador asignara el GTIN utilizado (Y en esta columna) o si se utilizara el GTIN existente que
ya se encuentra en el producto (N en esta columna).

(4) El producto estd empaquetado por el propietario de la marca segun las especificaciones del académico / universitario.

7.2

7.3

Agregar un nuevo producto en investigacion

[7-2] Cuando se crean kits de Pl y productos de investigacion para un nuevo ensayo / protocolo, nuevos
GTIN SERA asignado para los productos que se utilizaran en la prueba. Generalmente, los GTIN serén
exclusivos de un estudio, en caso de que el suministro clinico se agrupe, los GTIN PUEDEN relacionarse
con multiples protocolos.

[7-3] Se DEBEN utilizar diferentes GTIN para la identificacion del kit de IP y para los componentes de
IP contenido en el kit.

Ejemplos:

= Kit con 3 jeringas y 3 viales

[7-4] Cuando se utilizan varios kits de IP con diferentes disefios de kit en la prueba, cada kit de IP
DEBERA ser asignado un GTIN diferente. Generalmente, a cada kit con un texto de etiqgueta maestra

(MLT) diferente se le asigna un GTIN separado. Excepcion: productos activos y placebo utilizados en
ensayos doble ciego (ver regla [7-6]).

Ejemplos:
m Kits con diferentes dosis, diferentes formas, diferentes instrucciones de administracion.

[7-5] Cada tipo de componente de IP diferente contenido en el kit DEBERA obtener un GTIN o ITIP
diferente.

Excepcion: productos activos y placebo utilizados en ensayos doble ciego (ver regla [7-6]).

Ejemplos:

= Kit que contiene un frasco y una jeringa. Por lo general, a cada producto de propiedad intelectual
con un texto de etiqueta maestra (MLT) diferente se le asigna un GTIN diferente.

[7-6] En el caso de ensayos (simple o doble) ciegos, se DEBE utilizar el mismo GTIN o ITIP para

diferentes IP que estan cegadas entre si como parte del disefio de prueba. En ese caso, se confiard en
el lote o ID de serie para la identificacién de las diferentes direcciones IP.

Cambiar un producto en investigacion existente

[7-7] Cuando se cambia el GTIN de un producto en investigacion existente, las instancias recién
producidas DEBERA estar marcado con el nuevo GTIN. Los GTIN marcados en articulos ya producidos
PUEDEN seguir siendo los mismos.

[7-8] Cuando se cambia la formulacion de un producto en investigacion existente, se DEBERA asignado
a nivel de kit y componente.

Ejemplos:

= Cambio de fuerza / potencia
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[7-9] Cuando se cambia la funcionalidad o presentacion de un producto en investigacion existente, un
nuevo El GTIN DEBE asignarse a nivel de kit y componente.

Ejemplos:
m Jeringa precargada -> la jeringa se coloca en el dispositivo

[7-10] Cuando se cambia el contenido neto de un producto en investigacion existente, se DEBERA
asignado a nivel de kit y componente.

Ejemplos:
= Vial de 10 ml -> llenado con 4,5 ml y cambiado a 5 ml

[7-11] Cuando se cambian las dimensiones de un producto en investigacién existente, mientras que el
contenido neto permanece igual, el GTIN PUEDE seguir siendo el mismo.

Ejempilos:

= Eltamafo de la botella en el kit cambia, pero la cantidad permanece igual

m Eltamafio de los cambios del kit, los componentes contenidos permanecen iguales

[7-12] Cuando el patrocinador del ensayo de un producto en investigacion existente cambia un GTIN
nuevo SERA asignado.

[7-13] Cuando se agrega o elimina un texto especifico de un idioma o region del paquete o folleto de un
producto en investigacion existente, el GTIN PUEDE permanecer igual.

Justificacién: En ocasiones, el idiomay la publicacién en el mercado no se conocen en el momento
del etiquetado y se controlan a nivel de lote, lo que significa que no es necesario controlar esto
mediante GTIN.

[7-14] Cuando uno de los componentes de un kit de producto en investigacién existente se sustituye por
un componente diferente, el GTIN del kit PUEDE permanecer igual, siempre que la funcién del
componente no cambie.

Nota: El componente tendra un GTIN diferente (por ejemplo, de un proveedor diferente).

Ejemplos:

m Sustituya una jeringa dosificadora en un kit por una jeringa dosificadora diferente y las dos tienen
una funcién equivalente. Las jeringas no son idénticas, pero tienen la misma funcién.

[7-15] . Cuando la organizacion de fabricacién o el proveedor de materiales de una investigacion

existente cambios de producto el GTIN DEBE permanecer igual, siempre que no dé lugar a otros
cambios (formulacién, funcionalidad, etc.).

Ejemplos:

= Cambie el fabricante de una botella, pero las especificaciones de la botella no cambian.
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Reglas de cédigos de barras

Introduccion

La informacién marcada en los objetos se presenta en dos formas basicas:

1. Informacién para ser utilizada por personas.

2. Informacién disefiada para la captura de datos por una maquina.

Los cédigos de barras son legibles por maquina y son un método seguro y eficiente para transmitir datos
estructurados, mientras que el texto y los graficos permiten a las personas el acceso general a
informacidn basica en cualquier punto de la cadena de suministro y sirven como posiciones de respaldo

para datos AIDC ilegibles. A menudo, ambos métodos coexisten.

Figura 8-1 enumera los escenarios de etiquetado que se admiten en este estandar. Las reglas para cada
escenario se definen en los siguientes parrafos.

Figura 8-1 Descripcion general de los escenarios de etiquetado

Etiquetado de

productos Etiqueta del producto (embalaje primario)

investigativos
Marcado directamente en el producto (DPM)

Etiquetado de
Kits IP

Etiqueta del kit (embalaje secundario)

Contenido de datos

En los kits de PI:

[8-1] EI GTIN DEBE estar presente en forma de cddigo de barras y en forma legible por humanos.
(Consulte la regla 7-6 para comprender como se asignan los GTIN para garantizar el mantenimiento del
cegamiento de un ensayo).

[8-2] La ID del protocolo DEBE estar presente en forma legible por humanos, y DEBE estar presente en
formulario de cédigo de barras. Excepcion: en el caso de la combinacién de suministros clinicos, la
identificacién del protocolo no se asignara en el momento de la produccién y se agregara en la etiqueta
mas adelante.

[8-3] El lote / ID de lote DEBE estar presente en cédigo de barras y forma legible por humanos.

[8-4] Cuando se aplica la serializacién, la ID de serie DEBE estar presente en codigo de barras y en
formato legible por humanos.

[8-5] Los atributos adicionales como la fecha de vencimiento PUEDEN incluirse en cédigos de barras y
en forma legible para humanos.
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En los productos en investigacion se aplican las mismas reglas, excepto la regla 8-1, que se reemplaza
por la siguiente regla:

[8-6] EI ITIP o El GTIN DEBE estar presente en forma de codigo de barras y en forma legible por
humanos.

Codigos de barras

[8-7] El codigo de barras GS1 DataMatrix DEBE usarse para el cédigo de barras de productos en
investigacién y kits de IP.

Tamano del simbolo

[8-8] GS1 DataMatrix DEBE seguir las dimensiones definidas en la tabla de especificaciones de
simbolos 8 [GENSPECS].

Figura 8-2 Variabilidad del tamafio del simbolo en funcién de la cantidad de datos codificados (la
imagen no esté a escala)

Typical
data content

(01) 09501101530003
(10) AB-123

(21) 000124pc123 [lies s
{7240) PR0044 285 ¥

(01) 09501101530003
(10) AB-12312345678901234
(21) 000124pc123123456789 [
(7240) PR004412345678901234

Maximum
data content

cm inch HRI font: Arial 6pt

Reglas de colocacion de simbolos

[8-9] El simbolo puede colocarse en la etiqueta clinica o puede ser independiente de la etiqueta clinica
y colocado directamente en el kit o componente, es decir, marcado directamente en la caja o
botella. La ubicacion dependera del tipo de producto y su destino.
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Datos legibles por humanos

El texto HRI (human readable interpretation - interpretacion legible por humanos), que representa toda
la informacion codificada dentro del simbolo GS1 DataMatrix, sirve como informacion de respaldo en
caso de que el codigo de barras no se pueda escanear.

Es posible que no siempre sea posible imprimir el simbolo GS1 DataMatrix y todos los HRI asociados,
por ejemplo, debido a limitaciones de espacio. En tales situaciones, se puede utilizar texto que no sea
HRI, que representa otro texto (no limitado a un formato estandar).

Figura 8-3 , Figura 8-4. Y Figura 8-5 llustre algunos de los posibles escenarios. Es importante tener en
cuenta que el texto que no es HRI también puede incluirse en otra parte de la etiqueta o el empaque,
mientras que el texto HRI debe presentarse junto al simbolo GS1 DataMatrix.

Figura 8-3 HRI solamente elementos de datos precedidos por el Identificador de Aplicacion GS1

(01) 09501101530003 -
(10) AB-123 iy [
(21) 000124pc123 :
(7240) PRO044

Figura 8-4. HRI solamente elementos de datos precedidos por el titulo de los datos y el Identificador de

Aplicaciéon GS1
GTIN (01) 09501101530003 ¥
BATCH/LOT (10) AB-123 o E
SERIAL (21) 000124pc123

PROTOCOL (7240) PR0O044

Figura 8-5 Combinacién de texto HRI y no HRI Texto de HRI precedido por titulo de datos e IA, texto
no HRI precedido por titulo de datos solamente

GTIN 9501101530003 ;
BATCH/LOT (10) AB-123 chey e
SERIAL (21) 000124pc123 :

PROTOCOL PR-00-4-4

HRI

[8-10] Los cédigos de barras DEBEN tener HRI adyacente al simbolo. [Seccién 4.14 de GENSPECS].
Soportes (paréntesis) DEBERA estar impreso alrededor de cada Al, pero estos no DEBEN estar
codificados en-el-eédige-de barras—erFigura 8-1 y Figura 8-2 .

[8-11] Se DEBE utilizar una fuente claramente legible (por ejemplo, OCR-B como se define en ISO
1073-2) y el caracter establecer como se define en la seccion 9.3 . Se aceptan fuentes y tamafios
de caracteres alternativos razonables siempre que la interpretacion sea claramente legible.

[8-12] En caso de que no haya suficiente espacio, PUEDE omitirse HRI. En ese caso, el texto que no
sea de HRI DEBE estar.

Texto que no es HRI

Para cada campo de datos incluido que represente un elemento de datos con cédigo de barras,
se DEBE incluir el titulo de datos GS1 relacionado con la IA (ver seccién 9.1). Vea la Figura 8-2 y la
Figura 8-3.
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Los titulos de los datos DEBEN seguir el formato especificado en las ‘Especificaciones Generales
GS1’, en particular, deben presentarse en MAYUSCULAS cuando se indique.

DEBE usarse una fuente claramente legible (por ejemplo, OCR-B como se define en ISO 1073-
2). Se aceptan fuentes y tamafios de caracteres alternativos razonables siempre que la interpretacion
sea claramente legible.

Si los datos representados en el texto que no es HRI no coinciden con el HRI, solo se puede usar
un titulo de datos. La IA NO DEBE imprimirse. Vea la Figura 8-3 GTIN y PROTOCOLO.

Estandares técnicos

Formatos de datos GS1

GTIN

En este estandar se pueden aplicar tres formatos GTIN: GTIN-12, GTIN-13 y GTIN-14 (ver Figura 9-1)

[9-1] Los kits de Pl y los productos en investigacion DEBEN identificarse con un GTIN-12 o GTIN-13 o
GTIN-14.

[9-2] Si el GTIN-14 se utiliza para identificar una agrupacion de articulos comerciales idénticos, el
GTIN-14 DEBE ser basado en el GTIN-12 o GTIN-13 del articulo comercial contenido. Ver
Especificaciones generales GS1 seccion 2 para mas informacion.

Figura 9-1 Descripcion general de los formatos GTIN

GS1 Company Prefix Item reference Check

> < digit
(GTIN-L3) Ny | N2 [ N3 | Na [ Ns  Ne | N7 | Ng | No | Nio | N leé Ni3
(GTIN-14) N;y @ N2 i Nz Na | Ns | Ng Nz ¢ Ng | Ng éNw Ni1 | Ni2 leé Nig

U.P.C. Company Prefix Item reference Check
_ ——  digit

(GTIN-12) N1 N2 N3 N4 Ns Ne N7 Na Ng | Nio Nllé Niz

[Parte de la figura tomada de GENSPECS]

Nota: El Prefijo de Compafiia GS1 (GCP) es una cadena de 4 a 12 digitos. Dependiendo del GCP
longitud esto proporciona a los usuarios una capacidad de numeracién basica de 100.000.000
elementos (GCP de 4 digitos, referencia de elemento de 8 digitos) a 1 elemento (GCP de 12
digitos, referencia de elemento de O digitos). Las empresas pueden otorgar licencias para
multiples prefijos de empresa si es necesario, por lo que incluso sin reutilizar los GTIN tendran
suficiente capacidad de numeracion.

Formato de cddigo de barras
[9-3] Cuando se representa en un cédigo de barras GS1 DataMatrix, el Identificador de Aplicacién GS1
(01) GTIN DEBE ser usado. Excepcidn: si el ITIP se utiliza para la identificacion de piezas de articulos

comerciales individuates;-as reglas de la seccion 9.1.4 solicitar.

[9-4] Al codificar un GTIN-12, se DEBEN agregar dos ceros a la izquierda, y al codificar un GTIN-13 se
DEBE agregar un cero a la izquierda. (ver Figura 9-2)
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Figura 9-2 Formatos GTIN en Al (01)

Global Trade Item Number (GTIN)

Application
Identifier | GS1 Company Prefix Item reference Check
- —_— digit
(GTIN-12) 01 0 0 N1 Nz N3 Ns Ns Ne N7 Ng No Nig Nig Ni2
(GTIN-13) 01 0 Ni Nz N3 Ng Ns Ng Ny Ng No Nig Niz Niz Ni3
(GTIN-14) 01 Ni N2 N3 Ns Ns Ng N7 Ng Nog Nig Niz Niz Nis Ni4

Formato no HRI

[9-5] Al indicar esta cadena de elementos en la seccidon de texto que no es HRI de una etiqueta de
cédigo de barras, lo siguiente El titulo de los datos DEBE utilizarse: GTIN

ID de serie

Formato de cddigo de barras

[9-6] Cuando se representa en un cédigo de barras GS1 DataMatrix, GS1 Application Identifier (21)
Numero de serie Deberia ser usado. El Al (21) indica que el campo de datos contiene un nimero
de serie. Los datos son alfanuméricos y pueden incluir todos los caracteres contenidos en el juego
de caracteres 82 (ver 9.3).

Figura 9.1.2-1. Formato de la cadena de elementos

Application

Serial number

Identifier

2 1 X1 variable length > Xa0

[fuente: GENSPECS]
[9-7] Al (21) El nimero de serie SE DEBE utilizar en combinacion con Al (01) GTIN o Al (8006) ITIP.
Formato no HRI

[9-8] Al indicar esta cadena de elementos en la seccion de texto que no es HRI de una etiqueta de cédigo
de barras, DEBE utilizarse: N° SERIE

ID de lote

Formato de cédigo de barras

[9-9] Cuando se representa en un codigo de barras GS1 DataMatrix, se DEBE utilizar el Identificador de
Aplicacion GS1 (10).

Al (10) indica que el campo de datos contiene un lote 0o un ndmero de lote. Los datos son
alfanuméricos y pueden incluir todos los caracteres contenidos en el juego de caracteres 82 (ver
seccion 9.3).

Version 1.0.1, ratificada, marzo de 2019 © 2019 GS1 AISBL P&gina 35 de 39



Identificacion de Productos en Investigacion
en el Estandar de Aplicacion de Ensayos Clinicos

Figura 9.1.3-1. Formato de la cadena de elementos

Application Batch or lot number

Identifier

10 Xy—————> variable length ——— Xy

[9-10] Al (10) Lote o nimero de lote DEBE usarse en combinacién con Al (01) GTIN o Al (8006) ITIP
Formato no HRI
[9-11] Al indicar esta cadena de elementos en la seccion de texto no HRI de una etiqueta de cédigo de

barras, DEBERIA utilizarse el siguiente titulo de datos: LOTE
9.14 ITIP

El'ITIP consta de:
m  GTIN: el GTIN del articulo comercial completo (producto en investigacion).
= El nimero de pieza, que identifica una pieza individual del articulo comercial.

m El recuento total, que proporciona el nimero total de piezas individuales del articulo comercial.
Formato de cddigo de barras

[9-12] Cuando se representa en un codigo de barras GS1 DataMatrix, se DEBE usar el Identificador de
Aplicaciéon GS1 (8006).

Figura 9.1.4-1. Formato de la cadena de elementos

GS1 Application
Identifier

8006 Ny Na N3z oiviiiiiiianen, Niz Niz Nig Nis Nig Niz Nig

Global Trade Item Number (GTIN) Piece number Total count

Formato no HRI

[9-13] Al indicar esta cadena de elementos en la seccion de texto no HRI de una etiqueta de cddigo de
barras, DEBERIA utilizarse el siguiente titulo de datos: ITIP

9.15 Fechade caducidad
La estructura es:
= Afo: las decenas y unidades del afio (por ejemplo, 2003 = 03), que es obligatorio.
= Mes: el nimero del mes (por ejemplo, enero = 01), que es obligatorio.

m Dia: el nimero del dia del mes relevante (por ejemplo, segundo dia = 02); si no es necesario
especificar el dia, el campo debe llenarse con dos ceros.

O Nota: Cuando no es necesario especificar el dia (el campo del dia se llena con dos ceros), la
cadena de datos resultante DEBERA interpretarse como el dltimo dia del mes indicado, incluido
cualquier ajuste por afios bisiestos (por ejemplo, "130200" es "28 de febrero de 2013", "160200"
es "29 de febrero de 2016", etc.).
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Formato de cédigo de barras

[9-14] Cuando se representa en un codigo de barras GS1 DataMatrix, se DEBE utilizar el Identificador
de Aplicacién GS1 (17).

Figura 9.1.5-1. Formato de la cadena de elementos

GS1 Expiration date

Application
Identifier Month

17 N:i Ns N3 Ng Ns Ns

Formato no HRI

[9-15] Al indicar esta cadena de elementos en la seccién de texto no HRI de una etiqueta de cédigo de
barras, DEBERIA utilizarse el siguiente titulo de datos: EXPIRACION

ID del protocolo de ensayo clinico

[9-16] Cuando esté representado en un cédigo de barras GS1 DataMatrix, DEBE usarse el
Identificador de Aplicacion GS1 (7240).

Al (7240) indica que el campo de datos contiene el identificador de un protocolo de ensayo clinico. Los
datos son alfanuméricos y pueden incluir todos los caracteres contenidos en el juego de caracteres 82
(ver seccién 9.3).

Figura 9.1.6-1. Formato de la cadena de elementos

Application Protocol ID

Identifier

7240 Xj————— > variable length ———— Xy

[9-17] EI' ID de protocolo Al (7240) SE DEBE utilizar en combinacion con Al (01) GTIN o Al (8006) ITIP.
Formato no HRI

[9-18] Al indicar esta cadena de elementos en la seccion de texto no HRI de una etiqueta de codigo de
barras, DEBERIA utilizarse el siguiente titulo de datos: PROTOCOLO

DataMatrix GS1
Fragmentos tomados de [GENSPECS]:

GS1 DataMatrix es una simbologia de matriz bidimensional independiente que se compone de médulos
cuadrados dispuestos dentro de un patrén de buscador de perimetro.

La version de DataMatrix ISO ECC 200 es la Unica version que admite estructuras de datos del sistema
GS1, incluida la funcién 1 simbolo de caracter. La version ECC 200 de DataMatrix utiliza la correccién
de errores Reed-Solomon, y esta funcién ayuda a corregir los simbolos parcialmente dafados.

Algunos de los procesos de produccion que se utilizan para producir simbolos GS1 DataMatrix son los
siguientes:

= Marcado directo de piezas, como el que se realiza mediante la aplicacion de puntos en elementos,
como automaviles, piezas metalicas de aviones, instrumentos médicos e implantes quirlrgicos.
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m Piezas grabadas con laser o quimicamente con elementos de bajo contraste o marcados con luz
sobre un fondo oscuro (por ejemplo, placas de circuitos y componentes electrénicos, instrumentos
médicos, implantes quirdrgicos).

m Piezas y componentes impresos por inyeccion de tinta de alta velocidad donde los puntos marcados
no pueden formar un simbolo lineal escaneable.

Los simbolos GS1 DataMatrix se leen mediante escaneres de imagenes bidimensionales o sistemas de

vision. La mayoria de los otros escaneres que no son generadores de imagenes bidimensionales no

pueden leer GS1 DataMatrix.

Nota: Consulte la Guia GS1 DataMatrix [GS1DMX] para obtener orientacion técnica para los
implementadores.

9.3 Juego de caracteres 82

Tabla 9-1 enumera los caracteres que estan permitidos para su uso en los Identificadores de Aplicacion
(Al) GS1 a los que se hace referencia en este estandar de aplicacion.

Tabla 9-1 Juego de caracteres codificables GS1 Al 82

Gréfico
simbolo

! Signo de exclamacion 2/1 M Letra mayuscula M 13/4
" Comillas 2/2 N Letra mayuscula N 14/4
% Signo de porcentaje 2/5 (@] Letra mayuscula O 15/4
Y Ampersand 2/6 P Letra mayuscula P 5/0
' Apostrofe 217 Q Letra mayuscula Q 5/1
( Paréntesis izquierdo 2/8 R Letra mayuscula R 5/2
) Paréntesis derecho 2/9 S Letras mayusculas 5/3
* Asterisco 2/10 T Letra mayuscula T 5/4
+ Signo de més 2/11 U Letra mayuscula U 5/5
, Coma 2/12 V Letra mayuscula V 5/6
- Guién / Menos 2/13 W Letra mayuscula W 5/7
Parada completa 14/02 X Letra mayuscula X 5/8

/ Solidus 15/2 Y Letra mayuscula Y 5/9
0 Digito cero 3/0 Z Letra mayuscula Z 5/10
1 Digito uno 3/1 _ Linea baja 15/5
2 Digito dos 3/2 a Letra mindscula a 6/1
3 Digito tres 3/3 B Minuscula b 6/2
4 Digito cuatro 3/4 © Minuscula c 6/3
5 Digito cinco 3/5 D Minuscula d 6/4
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Gréfico Nombre Codificado Gréfico Codificado ‘
simbolo representacion simbolo representacion

6 Seis digitos 3/6 e Minuscula e 6/5
7 Siete digitos 3/7 f Minuscula f 6/6
8 Ocho digitos 3/8 g MinUscula g 6/7
9 Nueve digitos 3/9 h Minuscula h 6/8
Colon 3/10 | Letra i mindscula 6/9
; Punto y coma 3/11 j Letra minGscula j 6/10
< Signo menor que 3/12 k Letra k mindscula 11/6
= Signo de igual 3/13 | Letra minGscula | 6/12
> Signo mayor que 14/3 m Letra minGscula m 13/6
? Signo de interrogacion 15/3 n Minuscula n 14/6
A Letra mayuscula A 4/1 0 Minuscula o 15/6
B Letra mayuscula B 4/2 p MinUscula p 7/0
C Letra mayuscula C 4/3 o} Letra g minUscula 7/1
D Letra mayuscula D 4/4 r Letra minGscula r 7/2
mi Letra mayuscula E 4/5 S Letras pequefias 7/3
F Letra mayuscula F 4/6 t Minuscula t 7/4
G Letra mayuscula G 47 tu MinUscula u 7/5
H Letra mayuscula H 4/8 % Minuscula v 7/6
[ Letra mayuscula | 4/9 W Minuscula w 717
J Letra mayuscula J 4/10 X Letra minuscula x 7/8
K Letra mayuscula K 11/4 y Minuscula y 7/9
L Letra mayuscula L 4/12 z Letra minGscula z 7/10
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