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'EIE. Trazabilidad de Medicamentos

La alta exigencia de calidad de la industria de laboratorios
farmacéuticos ha logrado implementar exhaustivos controles internos
tendientes al seguimiento de los insumos utilizados en la elaboracion
delas drogasy sus procesos productivos.

A esto se suma la nueva reglamentacion del Sistema Nacional de
Trazabilidad (SNT) que complementa la actual trazabilidad interna de
los laboratorios con el seguimiento del producto una vez que este
abandona su control.

Las bases del sistema de trazabilidad son la identificacion univoca de
cada estuche de producto y la notificacion al ANMAT de los eventos de
recepcion y entrega por parte de cada eslabon de la cadena de
comercializacion.

De esta forma es posible detectar todas aquellas anomalias que
puedan presentarse en el transito del medicamento desde su origen
hasta la dispensa.
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“==ms Beneficios de su implementacion

La implementacién de un sistema de trazabilidad aporta multiples
beneficios para todos los involucrados en la produccién, distribucion y
consumo de productos medicinales, dado que minimiza los riesgos de
introduccion de medicamentos robados, falsificados o adulterados
dentro de la cadena legal de comercializacion.

Estos beneficios conllevan un costo operativo importante, dado que
cada eslabon de la cadena debe notificar la recepcion y la entrega de
cada medicamento al sistema nacional.

Trazamed se cre6 para minimizar los tiempos necesarios para realizar
estos procesos, resolviendo la identificacion, captura y transmision de
la informacion involucrada de forma agil, segura y sobre todo
contemplando las posibilidades de crecimiento de cada empresa.

Identificacion de medicamentos

El punto de partida del proyecto de trazabilidad es la identificacion
univoca de cada unidad, esta identificacion responde a las claves de
identificacion del estandar Global GS1, especificamente el GTIN
(Numero Mundial de Articulo Comercial) y un nimero de serie Unico
por producto.

De forma adicional y optativa, se puede incluir el nUmero de lote y la
fecha de vencimiento del producto.

Ademas de requerir la legibilidad humana de estos datos la regulacion
requiere la inclusiéon de alguna de las siguientes tecnologias de
identificacion automatica como portador de la misma informacion:

@ Codigo de barras GS1-128 (codigo lineal)
©® Codigo de barras Datamatrix ECC-200 (cédigo 2D)
@ RFID o Identificacion por Radiofrecuencia

Trazamed se encuentra preparada para el uso de todas las
tecnologias de captura automatica de datos habilitadas.
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Identificacion por radio frecuencia

Es una tecnologia de identificacion y captura
de datos, basada en el uso de ondas de radio
frecuencia. Esta tecnologia permite la lectura
simultanea de un gran volumen de unidades 'y
la colocacion de los identificadores en el
interior de los estuches a identificar, debido a
gue las ondas de radio pueden atravesar
materiales .

El elemento utilizado para identificar se
denomina tag RFID, son pequefas etiguetas,
sin fuente de alimentacién, que tienen la
capacidad de almacenar informacion
electrénica en una memoria no volatil para
luego transmitirla al lector que las encuesta.

El Lector RFID utiliza antenas tipo panel para
irradiar la zona de lectura, proporcionando asi
la energia necesaria para que los tags
funcionen y transmitan la informacion
almacenada.

Datamatrix
Cadigo 2D

Es una tecnologia optica que surge como la
evolucion natural del cédigo de barras
convencional, a diferencia de su antecesor,
permite la codificacion de un gran volumen de
informacién en un espacio reducido.

Este codigo debe ser colocado en el exterior del
estuche del producto a identificar, puede ser
impreso directamente en el estuche O
adicionado mediante la colocacion de una
etigueta autoadhesiva

La captura de datos se realiza con un scanner
optico de imagen requiriendo el procesamiento
de las unidades en formaindividual.

Caodigo de Barras
GS1-128

Se trata de un codigo de barras lineal, del
mismo modo que el Datamatrix, puede ser
impreso sobre el estuche o en una etiqueta
para su posterior aplicado.

Pese a la clara desventaja que tiene en la
relacion tamafo/densidad de informacion,
cuenta con una difundida y extensa utilizacion
pudiendo utilizarse cualquier lector de codigo
de barras parala captura del dato.
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=a@m Arquitectura del Sistema

La arquitectura de Trazamed es flexible, pensada para
funcionar en pequeias operaciones y poder ser
rapidamente expandida para cubrir las necesidades
mas exigentes.

El sistema puede ser instalado en un servidor interno 6
hosteado en un datacenter externo a la empresa, el
servidor web de la aplicacion y el servidor de dase de
datos pueden compartirse o serindependientes.

El sistema contempla la posibilidad de generar y/o
capturar los seriales mediante el uso de diferentes
tecnologias de captura automatica o manual de datos.
De acuerdo al agente seleccionado en la
parametrizacion, el sistema permitira la notificacion de
determinados movimientos:

— Envio de mercaderia en caracter de cuarentena
— Levantamiento de cuarentena

— Recepcidn de mercaderia en caracter de cuarentena

— Distribucion del producto a un eslabdn posterior
— Recepcion de producto desde un eslabén anterior
— Envio de producto en caracter devolucion

— Envio de producto en caracter devolucion por vencimiento
— Envio de producto en caracter devolucion por prohibicion

_ Codigo deteriorado/destruido

_ Dispensacién del producto al paciente

— Producto robado/extraviado

_ Destruccién de medicamento por prohibiciéon
_ Destruccion de medicamento por vencimiento

_ Recepciodn de producto por devolucion por prohibiciéon
_ Recepcidn de producto destinado a ensayos clinicos
_ Devolucién de producto destinado a ensayos clinicos
_ Destruccion de producto destinado a ensayos clinicos

_ Producto destinado a exportacion

_ Producto destinado a ensayo clinico
_ Producto destinado a exportacion

_ Contra muestra de retencion

_ Recepciodn en caracter de contra muestra de retencion

_ Envio para control de calidad
_ Recepcion para control de calidad
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“saEs Autorizacion de Movimientos “sags Consultas y Reportes

Una vez realizados los movimientos trazables, el sistema permite que un El sistema incluye la posibilidad de consultar la informacion
usuario con un rol definido (como ser Director Técnico o Autorizados por el D.T.) generada e informada al ANMAT, toda consulta permite la
pueda autorizar el envio de lainformacion del movimiento realizado al ANMAT. generacion de un reporte con posibilidad de exportacion a
Una vez autorizado por ANMAT, la operacién devuelve un numero de formato Excel XLS 6 PDF.

transaccion que es asociado a los datos del envio para poder validarlo y
potencialmente para poder cancelar la operacion.

I i i 1 i . 5i de Trazakilidad de Medi e
Elreporte permite realizar filtros por los siguientes datos: @ n;mfga”clé: df:gn;'a;mja BRicarenios q
o Fecha Desde/Hasta ocibn| Emvios | Racepeien| - i o
o Tipo de Movimiento sesuer
. easunlraron 1 ummmwamar
o Tipo de Agente B it | Agerie Gl Aghe |
ul Agente / GLN o . _n_ﬂéz_démummommm ;}Eg‘;zn;iz_ -n;nmm ﬁWO‘“_F;I‘:m; " SIH
o Producto/ Lote / Vencimiento / Numero de Serie R TrT—— BBOANY. e s s y ow
o Usuario del sistema que registra movimiento T BELL  facen frncen b rean .
o Todos los reportes pueden ser exportados a formato Excel. 125 S0V A U SSLABON POSTEROR n s vs
[ 130 EnViD A UN ESLABCH POSTERIGR n?;::glz mm w‘*"““““ﬂg‘““"b‘ ] El
Informacién estadistica [ 120 €00 A UNESLABON POSTERGR e u &
o Cantidad de medicamentos procesados por dia 1 BNV A UNESLABON FOSTEROR Nt  Awenrncon G L s
o Transacciones realizadas aANMAT I 135 eivio AUNESLABON FOsTERGR Mitas  Amenpraces CONEIIIA L 9
o Cantidad de medicamentos por producto E b G A s e Ul seessmee s ZUN—
[7] /135 LEVANTAMENTO DE CUSRENTENS "m? Avselt (Frace) kbt {Eracea 1 sl
Medicamentos por estado B3 s Mo PR AR g s ASPeOn ey YA
. . . L . E S ]
El reporte permite realizar filtros por los siguientes datos:
v Producto
= Lote *lrazamed @ oo & ficiismens
o Tipo de Estado

En Autorizaciones se muestran todas las notificaciones pendientes de notificar
- ) aAnmat, por algun error en comunicaciones o error en datos de la transaccion.
Trazabilidad de series Lamisma puede ser enviada en formamanual.

Permite conocer los estados por los que transité una unidad, localizarse por:
® Producto

o Lote
@ Serial
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. Impre5|on de series = Sistema de Trazabilidad de Medicamentos

Administracion de Ordenes de Produccian
‘Identificactén | Envios | Recepcidn | Baja | Cuarentena | Autorizaclones | Reportes | Administracidn

El sistema contempla una amplia variante de posibilidades para
generar la identificacion de las unidades trazables, estas son:

Edieando Qedden @ producein, Late11552

© Utilizacion de etiquetas pre-impresas compradas a terceros Kdime o sy
® Impresion de etiquetas (transferencia térmica), mediante el uso de una Pl lictns 2 elien s oA BB =
® impresoralocal controlada por Trazamed u:nu:. ' S
® Impresion local de etiquetas RFID, mediante el uso de una impresora : T
o RFID local Vencimientes  00ERME
© Marcacion Inkjet sobre el estuche Canidsd: 5
® Grabaciény verificacion de tags RFID embebidos en los estuches
También son soportados los procesos de validacion manual y Eliquetas de Series do Medicamuentas
automatico sobre las lineas de acondicionado para garantizar la NI ¥
correcta identificacion de las unidades: imeresora Sedeccianar.. -

® Altamanual mediante scanners laser 6 imager

® Verificacion en linea mediante sistemas de vision (OCR, Datamatrix y
e GS1-128)

o Verificacion en linea de grabacion RFID
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'==E. Administracion del sistema

El sistema contempla la posibilidad de administrar localmente los siguientes puntos:

Productos: permite realizar la administracién de los productos y sus presentaciones junto a la relacion de cantidades que existe entre unidades, pack, cajas y
pallets.

Agentes: administracion de los clientes y proveedores con los cuales se registraran movimientos logisticos trazables

Seguridad: el acceso al sistema se realiza a través de un usuarioy su contrasefa, de esta forma se permite el acceso solo a los modulos predefinidos mediante
Roles. Cada usuario tiene asignado Roles que tienen definidos los permisos para el acceso a cada uno de los médulos del sistema.

Empresa: aqui se establece lainformacion de laempresa, los movimientos que podra o no realizar y los datos de conexion contra ANMAT

integracion con otros sistemas:

Contamos con interface de integracion para el control de movimientos como por €j. Envio a un Eslabon Posterior, Recepcion de un Eslabén Anterior,
Dispensado a Pacientes.
Dichas interfaces son mediante el uso de archivos de texto plano en formato CSV o XML.

Al importar la informacion fuente conla =  Sistema de Trazabilidad de Medicamentos
gue habré que transaccionar le permite a Administracion de Ordenes de Produccion
Trazamed realizar controles sobre el R s ad R - S
proceso de Picking, agregando asi AR il s

validaciones operativas que redundan en Muevo Orden de produccidn

una mejor gestion libre de errores E— 21292

operqtlvos. ., . Producto: Test Productdl -
Finalizada una operacion, el sistema

guarda en un archivo de interfaz todo el bt TR

detalle de la misma (incluyendo series y Vencimicnta:  28/062012

namero de transaccion de Anmat) para

. ., Cantidad: S500
gue de esta forma la informacién quede

disponible para ser utilizada por sistemas | Aceptar emprimic | | Aceptar | | Cancelar
de gestidn externa.
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