TRAZABILIDAD DE
MEDICAMENTOS



¢, QUE ES LA TRAZABILIDAD?



Posibilidad de identificar el
origen y las diferentes etapas
de un proceso de produccion
y distribucion de bienes de
consumo. (Real Academia
Espanola)



¢POR QUE TRAZABILIDAD POR
UNIDAD DE MEDICAMENTOS?



eGarantizar el origen de los productos para
los pacientes

eEvitar la falsificacion y adulteracion de
productos

e Evitar el trafico de productos robados vy
contrabandeados

eBuscar una solucion aplicable a toda la
industria farmaceutica

e Solucion compatible con estandares
internacionales y regulacion futura
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s Falsificacion de medicamentos

Casos reales- Caso Mabthera ano 2005

Las unidades provienen del Instituto de S.S. de
Neuguen quienes se contactaron con el Gerente
de distrito-zona sur de Roche para transmitir
Inquietud acerca de la calidad del Producto.

Frascos ampolla de Acantex usado, rellenado e
identificados como Mabthera



Bajo numero de unidades adulteradas, pero de
muy alto impacto sanitario.

- Productos criticos para tratamientos especificos
(oncolodgicos, antirretrovirales, anticoagulantes,
etc.)

- Los medicamentos legitimos provienen
mayormente de Obras Sociales y Programas
oficiales.

- En ambos casos con 100% de cobertura.

- Una vez administrado el producto legitimo, hay
mas de un interesado en hacerse cargo de la caja
y del envase primario vacio.

- Rellenado y reingreso al mercado.



RESOLUCION (M.S) 435/11

= Registrar los movimientos logisticos de la
unidad serializada a traves de toda la
cadena de distribucion de medicamentos
(laboratorios-distribuidoras-operadores
logisticos-droguerias-depositos estatales-
farmacias-establecimientos

asistenciales).
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RESOLUCION (M.S) 435/11

Toda la documentacion comercial deberd contener lote y
vencimiento o codigo univoco.

MABTHERA 100MG 10ML 2FCO AMP
LOTE: B8071B0S VTO: 31/12/2013
01077623710740342155020242

MABTHERA 500MG 50ML 1 FCO AMP
LOTE: HO512B02  VTO: 31/01/2014
01077923710741022158069251




s Disposiciones N° 3683/11, 1831/12,
247/13 y 963/15 de la ANMAT



{QUE SOPORTE PUEDE SER
COLOCADO PARA TRAZAR LOS
PRODUCTOS DEL ANEXO I ?

= lLa etigueta de trazabilidad por unidad (o
impresion en linea) puede ser portada en las
siguientes tecnologias:

Tagima Birimi icindeki urunun kisa adi - Product Names
Diger Bilgiler - Other Infermations

)

{01)18651234567897 (21)5132342412

(01)30012345678906(17)101230(10)C4324(21)23QA6576P9

Datamatrix RESPETAR ESTANDAR 651




cQUE CARACTERISTICAS
DEBERA TENER EL SOPORTE
UTILIZADO?

s Debe garantizar que el soporte no
pueda ser removido sin dejar una
marca evidente en el empaque.
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éQUE INFORMACION DEBERA
CONTENER EL SOPORTE?

Desde Laboratorios:

- G.T.I.N. (Global Trade Item Number=
Numero Mundial de Articulo comercial
otorgado por GS1 para titulares de
productos)

- Numero de serie (Generado por cada
estabIeC|m|ento elaborador e importador
de productos y no debe contener mas de
20 caracteres alfanumericos)

1111111111111111 (21)00010
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0779123412345¢ (10)ABC123
(21)0001( (17)04012012

EPC/RFID

(01)07791234123459 (10)ABC123
(21)00010 [(17)04012012

(01) 07791234123459
- (21)00010

= (10)ABC123 Lote
(17)04012012  Vencimiento

GS1 DATAMATRIX




EJEMPLO DE ETIQUETAS
UTILIZADAS
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Lote y vencimiento del )
medicamento declarado aM1j03 B
por el fabricante .

Nombre comercial 4) 07798140360001

L (21) aM1j03
del medicamento " (17) 081030

Codigo de identificacion {10) 5J72A
interna de la drogueria NomErTelE

GLN de la drogueria

Codigo de barras Seriado de identificacion
grafico generado univoca por unidad




¢ QUE INFORMACION DEBERA
IR ASOCIADA AL CODIGO

UNIVOCO EN EL SNT?

Nudmero de Lote

Fecha de Vencimiento

Codigo del destinatario (CUIT, GLN, etc.)
Domicilio del Destinatario

Fecha de entrega

Factura y Remito asociados a la operacion de
distribucion en cuestion



¢ CON QUE FRECUENCIA
DEBEN LOS AGENTES
INFORMAR TRANSACCIONES
AL SNT?

Los establecimientos deben informar en los
movimientos logisticos a la base de datos del SNT.



Principales inconvenientes a superar para la total
implementacion

de la Res. 362/12 SSSALUD

e Falta asignacion GLN, alineacion y/o produccion
en farmacias y

establecimientos asistenciales.
e Coexistencia de troquel con Codigo Univoco

e Ausencia en algunos medicamentos de codigo
univoco y que deberian trazarse.

e Establecimientos asistenciales necesitan
implementar en etapas, inversiones monetarias,
capacitacion de personal

e Desarrollo tecnoldgico insuficiente en los
prestadores (documentos electronicos)



Situacion en Argentina

Principales logros alcanzados

oEs uno de los primeros paises en implementar un
sistema nacional

eReduccion significativa de falsificaciones en
productos de alto costo

e Inclusion gradual de productos y eslabones de la
cadena de distribucion.

eMayor transparencia y control en la distribucion de
productos

e Informacion valiosa para la investigacion de
ilicitos con medicamentos



Conclusiones

e | a trazabilidad es una herramienta fundamental
para evitar la introduccion de medicamentos
ilegales pero no el unico.

e | a seguridad del medicamento se logra
articulando acciones conjuntas entre organismos
del Estado, financiadores, prestadores y
asociaciones de profesmnales farmaceéuticas y
medicos que favorezcan a transparentar el
circuito del medicamento y prevenir desvios.

e La informatizacion de la documentacion permitira
mejorar la aplicabilidad y los resultados del
Sistema de Trazabilidad.



Recomendaciones finales:

o \erificar cuidadosamente las caracteristicas y la
integridad de cada unidad, siempre y antes de su
uso

e Verificar la presencia e integridad de los cierres,
sellos u hologramas de seguridad

e \erificar la presencia de etiqueta o impresion de
serializacion de la unidad

e Ante la menor duda consulte al laboratorio
correspondiente o ANMAT.

e Despues de utilizar un medicamento, destruya el
estuche, e inutilice los envases usados

e Registrar de la forma mas completa posible qué
medicacion recibio cada paciente:

Principio activo

Producto (marca registrada)
Lote y vencimiento

NUumero de serie

Esta informacion sera vital para investigar efectos
adversos o casos de falsificacion




CONSULTA ANMAT
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Haga click en el siguiente link para iniciar la
consulta de frazabilidad.

E Personas i s (ism i

> Iniciar Consulta

.I Recuerde que hasta el 15 012 el Sistema de Trazabilidad se encuenira en la
etapa 02, pudiendo enconirar usted medicamentos validos no frazados.
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=/ Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

*GETING 07795314026561 *Nro. Serie: 0249307013

Diatos personales

Anellido; Hombres:

Tipa documenta: Mo, dacumenta:
Sexn: Ermail:

Telefono: 148771013 Observaciones:

* rampos obligatarios
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Muchas gracias

Miguel Frau

Farmaceutico

Fundaleu
Agosto 2018



