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¢ QUE ES LA
TRAZABILIDAD DE
MEDICAMENTQOS?



Ny .
CONCEPTO

 Diccionario R.A.E.: Posibilidad de identificar el origen y
las diferentes etapas de un proceso de produccion y
distribucion de bienes de consumo

e Conjunto de eventos que permiten establecery
registrar el recorrido de un producto determinado
desde su elaboracion hasta su destino final.
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RECONSTRUIR LA HISTORIA DEL PRODUCTO
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T TRAZABILIDAD

Modelo anterior: TRAZABILIDAD POR LOTE

Art. 6°, Decreto N° 1299/97: Laboratorios, Distribuidoras, Op.
Logisiticos y Droguerias (s6lo ventas a droguerias) deben consignar el
lote en la documentacion comercial.

El MINISTERIO DE SALUD dictara las medidas adicionales que
permitan una mejor vy eficaz identificacion de las especialidades
medicinales en las etapas siguientes de la cadena de comercializacion.

Nuevo modelo: T RAZABILIDAD POR UNIDAD

Sistema de seguimiento y rastreo colocado en el
empaque (unidad de venta al publico), de las
especialidades medicinales que permite reconstruir la
cadena de distribucion de cada unidad de producto

terminado, individualmente.
(art. 2° Disp. 3683/11)
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¢ POR QUE UNA

TRAZABILIDAD
POR UNIDAD DE
MEDICAMENTQS?
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El Panorama HQY:
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CARACTERISTICAS DE LA ADULTERACION:

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

- Productos criticos para tratamientos especificos
(oncoldgicos, 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. o

- Rellenado y reingreso al mercado. QEE



Ministerio de
Salud
e O' A N M AT Ministe Presidencia de la Nacion |
: Salud
Administracitn Naclonal de Medicamentos, . . .
Alimentos y Tecnologfa Médica 7 Presidencia de la Nacion |

EJEMPLO FACTOR VIII 2008

TRAZABILIDAD POR UNIDAD

g

SE DETECTARON UNIDADES FUERA DE LOS CANALES LEGALES
DE COMERCIALIZACION

Al contar los medicamentos con
etiqueta de trazabilidad se llegd a un
unico paciente que estaba

comercializando sus propias
unidades
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ESTADO ACTUAL DE LA CUESTION

« Tema instalado a nivel internacional desde
hace varios anos.

« Escasas Iniciativas a nivel internacional.

- S0lo algunos paises dictaron
reglamentaciones

- Argentina: Muy buena experiencia con
Iniciativas privadas.

. FUTURO: Trazabilidad mundial de
medicamentos???
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SITUACION A NIVEL OPS

* Tema incorporado al plan de trabajo trienal
del GT — Combate a la Falsificacion.

* Presentacion de avances y discusion del

tema en la VI Conferencia de la Red PARF (ulio
2011, Brasilia)

- Pocos paises en vias de implementacion

(Argentina, Brasil, EE.UU., Chile, México).
Modelo EE.UU.: RFID

Modelo Brasil: Datamatrix

Modelo Argentina: Libre con informacion estandarizada

- Prospectiva: Establecimiento de pautas de
referencia para los paises de la Region
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SITUACION INTERNACIONAL / OMS

e Tema comenzado a analizar en el Grupo de
“Tecnologia” de IMPACT!

« Tema de prioridad para el tratamiento dentro
de OMS, una vez definido el ambito.

- Iniciativas europeas: Suecia, Turquia,
Francia, Espafna, etc. (en vias de implementacién)

- Situacion en la U.E.: Discusion de la sancidn
de una Directiva Europea comun a todos los
paises. Modelo: Datamatrix

- Objetivo final: Trazabilidad Mundial.



K7/ ANMAT it

inisiracién Nacional de Medicamentos, . . .
Alimentes y Tecnologia Médica L Presidencia de la Nacion 1

.Y EN MERCOSUR
QUE PODEMOS HACER?

e Incorporacion del tema en la COPROSAL.

- Intercambio de experiencias. Discusion de
estrategias.

e Seguimiento y evaluacion de modelos.

. Desafio: Trazabilidad MERCOSUR
de los medicamentos ??7?
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MARCO REGULATORIO EN
ARGENTINA

g

RESOLUCION (M.S) 435/11

« Art 1. Se debera implementar un sistema de trazabilidad que
permita asegurar el control y seguimiento de las especialidades
medicinales incluidas en el REM, desde la produccion o importacion
hasta la adquisicion por parte del paciente.

E’ ANMAT Minserio de

 Art 2. Establece la identificacion individual y univoca de cada
unidad, lo cual permitira efectuar el seguimiento de cada unidad a
traves de toda la cadena de distribucion de medicamentos.

Esta informacion sera incorporada a la base de datos del sistema de
trazabilidad
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RESOLUCION (M.S) 435/11

« Art 3: ANMAT sera el organismo de aplicacion y definira los
lineamientos técnicos, caracteristicas y modalidades del coédigo
univoco, del sistema de trazabilidad y de la base de datos, con un
cronograma de aplicacion gradual, en funcion del grado de criticidad
y distintas categorias de medicamentos, procurando que las medidas
a implementar no perjudiquen el acceso.-

*Art 4. Toda documentacion comercial que involucre aquellas
especialidades medicinales alcanzadas por el sistema de
trazabilidad debera incluir el nUmero de lote y vencimiento de las
mismas. Excepcion: codigo univoco en documentacion.

* Art 5: ANMAT tendra a su cargo la fiscalizacion de las actividades
alcanzadas por el sistema de trazabilidad.-



=9 ANMAT i

Salud

&dmlnistraclﬂg Nacional de Medicamentos, . ; .
Alimentes y Tecnologia Médica s Presidencia de la Nacion i

DISPOSICION (ANMAT) 3683/11

« Art. 1° En una primera etapa resultara de aplicacion a las
especialidades medicinales registradas (0 que en el futuro se
registren) que contengan los IFA’s detallados en el ANEXO | (como
monodroga o0 en asociacion con cualquier otro u otros IFA’'s y en las
formas farmaceéuticas).

Implementacion con alcance y segun cronograma de ANEXO II:

Hasta 6 meses desde 15/6/2011:
» Desde LABORATORIO hasta DROGUERIA
» Desde DROGUERIA hasta FARMACIA

Hasta 12 meses desde 15/6/2011:
 Desde LABORATORIO hasta PACIENTE
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DISPOSICION (ANMAT) 3683/11

o Art. 3% Soporte o dispositivo con capacidad para almacenar un
codigo univoco fiscalizado y auditado por la ANMAT, segun las
recomendaciones del estandar GS1.

ISBN 0-918894-26-X
00028

« SOPORTES: Libre tecnologia a aplicar:
- Codigo de Barras
r w - Datamatrix
L - RFID
- Otra.

00495‘

29129

» Caracteristicas del soporte (tamafio, ubicacion) libres. Pero debe
garantizar que no_pueda ser removido sin _dejar _una marca
evidente en el empagque (art. 7). En ese caso se considerara
ADULTERADO.
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BASE CENTRAL
(ANMAT)

|
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DISPOSICION (ANMAT) 3683/11

* Art. 8° Base de datos administrada por ANMAT, a la que los
establecimientos deben informar en TIEMPO REAL los movimientos
logisticos.

 En el sistema so6lo constaran movimientos logisticos y no datos
comerciales.

* Debe establecerse un sistema de consulta para pacientes y otros
actores a través de medios informaticos o por cualquier otro sistema
de comunicacion (art. 12).

» Se dara acceso a la Base de Datos a los Ministerios Provinciales, si
adhieren a la Disposicion (art. 13).
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Panameficana

Administracitn Macienal de Medicamentos, , - . de la Salud ' Egimﬂum
Alimentos y Tecnologia Midica Autoridad Reguladors
ANMAT de Referencia Regional Prasidencia de 1a Nacion |
para Medicamentos 3

Inicio

P i Productos Regulados
‘ ANMAT Responde S '
~ 0800-333-1234 09 @ L j’

Institucional

Sistemas de
Vigilancia

[
ANMAT en el Boletin Oficial - Oltimas Disposiciones
u Tramites | Estas son las Ultimas Disposiciones de la ANMAT publicadas en el Boletin Oficial de la

Republica Argentina
E Publicaciones v
. Prensa

Destacados

Sitic Interés

Novedades

ANMAT informa que, el dia martes 23 de agosto, en el horario de 13 a 14 hs, =se
veran afectados los servicios de correo electronico e internet por tareas de
mantenimiento de los equipos de enlace

ANMAT

AMMAT informa al sector regulado que va se encuentra operativa la posibilidad de
acceder directamente a los siguientes Sistemas de Gestion Electronica.
E SISTEMA DE

t Sistema MNacional
1em: e Trazabilidad
4 de Medicamentos

FECTIAM Bl EFTOAMIC A
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pars Medicamentos

Inicio
Buscar

Moticias I
SISTEMA MACIONAL DE
SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE MEDICAMENTOS | W Trazabilidad
SO I “de Medicamentos
Con el objetivo de asegurar el control de los medicamentos y contribuir a
erradicar la circulacién de aguellos que sean ilegitimos, el Ministerio de Salud
ha establecido -mediante la Resolucion N® (- 435/2011 @ - un Sistema de
G|'1="E'r"3I Trazabilidad, que deberd ser implementado por todas aguellas personas vy e
empresas que intervengan en la cadena de comercializacion, distribucidn vy ,_,J‘ Firma DIGITAL
dispensacion de especialidades medicinales.
5 Pregu"tas Este sistema consiste en la identificacidon individual v univoca de cada unidad
Frecuentes de las especialidades medicinales a ser comercializadas, a fin de efectuar su o
3 seguimiento a través de toda la cadena de distribucion (laboratorios, N CONSULTAS
distribuidoras, operadores logisticos, droguerias, farmacias, establecimientos
asistenciales v pacientes). Ello con el objeto de asegurar el control de los
Destacados medicamentos vy contribuir a erradicar la circulacion de aguellos gue sean
ilegitimos.
ANMAT La re_snlun:ic’m ministerial pr_escribe gue esta Adr_ninistracifm MNacional es_la
3 . autoridad encargada de aplicar el sistema v de dictar las normas necesarias
FEDERA.L para su implementacion. Por ello, la ANMAT emitic la Disposicion N°

.~ 3683f/2011 8 , que establece los requisitos para las personas fisicas o
juridicas que intervengan en la cadena de comercializacion, distribucidn v
dispensacion de especialidades medicinales registradas ante este organismo.
De esta manera, la informacidn de los productos se incorporard a una base de
datos, que reemplazara al actual sistema de trogueles.

ﬁ SISTEMA DE
i BOLETIN DE DISPOSICIONES La norma dispone que el Sistema de Trazabilidad se pondrd en practica de

GESTION ELECTRONICA

manera gradual, en funcion del grado de criticidad de las distintas categorias
de medicamentos. En una primera instancia. serd aplicado sobre aauellas
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UTILIDAD DE LA TRAZABILIDAD

e Reconstruir de la cadena de distribucion de cada unidad
especifica de medicamento.

« Evitar/Dificultar la falsificacion y adulteracion de
medicamentos.

* Prevenir riesgos por productos ilegitimos.

» Desalentar el robo y contrabando de productos.

» Detectar duplicaciones y desvios de la cadena legal.

» Dar seguridad a los pacientes

 Evitar el comercio ilegal.

 Posibilitar a futuro el reemplazo del sistema de troqueles.

* Reducir los costos del Sistema de Salud, etc. ...
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