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Exencién de responsabilidad

En la elaboracién del presente documento se ha realizado todo el esfuerzo para asegurar que las pautas bajo las cuales deben uti-
lizarse los GS1 sean las correctas. Sin embargo, GS1 y los involucrados en su confeccion hacen saber que el documento carece de
garantfa, expresa o implicita, en cuanto a su exactitud y a su fiabilidad para el logro de su propoésito, por lo cual quedan exentos de
cualquier responsabilidad, directa o indirecta, por dafios o perjuicios relacionados con su uso. Este documento puede ser modificado,
sujeto a desarrollos en tecnologia, cambios en los estdndares o nuevos requerimientos legales. Algunos nombres de productos y
compafias mencionados en el presente documento pueden ser marcas y/o marcas registradas de las respectivas companias.
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1. Introduccion

GS1 Healthcare es un grupo mundial de usuarios del sector salud que unifica a todas las partes involucradas en este
sector: proveedores y fabricantes de dispositivos médicos y productos farmacéuticos, mayoristas y distribuidores, gru-
pos de compras, hospitales, farmacias, proveedores de logistica, entes gubernamentales y reguladores y asociaciones
comerciales; grandes y pequenas. El grupo se formo en 2007 cuando el GS1 EPCglobal Healthcare, el Grupo de Accion
Comercial de Ciencias (HLS segun sus siglas en inglés) y el Grupo de Usuarios de GS1 Healthcare (GS1 HUG segun sus
siglas en inglés) se unificaron en un grupo mundial de usuarios del Sector Salud: “GS1 Healthcare”

La vision de GS1 Healthcare es ser la fuente neutral, abierta y reconocida por agencias regulatorias, organizaciones co-
merciales y otros involucrados que buscan aportes y direccion en cuanto a estandares mundiales en el sector salud para
la seguridad del paciente, seguridad y eficiencia de la cadena de abastecimiento, trazabilidad y una precisa sincroniza-
cion de datos.

La mision de GS1 Healthcare es liderar al sector salud en el desarrollo e implementacion de estandares globales reunien-
do expertos del sector para fomentar la seguridad del paciente y la eficiencia de la cadena de abastecimiento. El trabajo
se encuentra descripto en el Mapa de Ruta Global del Sector Salud GS1 (en el sitio web de GS1: gs1.org/docs/healthcare/
GS1_Healthcare_Roadmap.pdf).

En Diciembre 2007, con el objetivo de respaldar el Mapa de Ruta Global del Sector Salud GS1, GS1 Healthcare establecid
la Trazabilidad en el Equipo de Trabajo de Healthcare. El equipo de trabajo contaba con miembros internacionales y
activos, con representaciones de Argelia, Australia, Austria, Bélgica, Brasil, Canadd, Chile, China, Croacia, Egipto, Francia,
Alemania, Hong Kong, India, Irlanda, Italia, Holanda, Nueva Zelanda, Noruega, Suecia, Suiza, Tunez, Turquia, RU y EEUU, y
de todos las partes involucradas en el sector salud: distribuidores, entes regulatorios, fabricantes de dispositivos médicos
y productos farmacéuticos, asociaciones comerciales, grupos de compras de hospitales, clinicas, academias, ministerios
de salud y mayoristas.

Este equipo de trabajo inicialmente se centré en el desarrollo del Estdndar Mundial de Trazabilidad para el Sector Salud
(GTSH) basandose en el Estdndar Mundial de Trazabilidad (GTS). EIl GTSH se publico en Febrero 2009 y es un estandar fun-
damental para que las partes involucradas y los paises lo utilicen como punto de partida para identificar sus requerimien-
tos especificos mientras aseguran un enfoque en comun y la comprension de los principios claves alrededor del mundo.

& Nota: El Estdndar Mundial de Trazabilidad para el Sector Salud (GTSH) se encuentra en el sitio web de GS1:
gs1.org/services/gsmp/kc/healthcare/index.html

& Nota: El Estdandar Mundial de Trazabilidad (GTS) se encuentra en el sitio web de GS1:
gs1.org/productssolutions/traceability/gts/

Luego, el enfoque del grupo de trabajo apunto al desarrollo de la Guia de Implementacién de GTSH. La misma se basa
en el sistema de Estandares de GS1 (2.0) y utiliza la siguiente definicién como definicion de referencia para la trazabilidad
en este documento:

La trazabilidad es la capacidad de rastrear hacia adelante el movimiento a través de etapas especificas de la cadena de abaste-
cimiento extendida, y de trazar hacia atrds el historial, la aplicacién o la localizacién que estd en consideracion.

Trazabilidad es el término abarcativo que se utiliza en forma global en distintas geografias y sectores. Como incluye tanto
el rastreo y como el trazado, “Trazabilidad” es el término que se utilizard en esta gufa y en los documentos y estandares

relacionados.
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1.1. Contexto de Negocio

El Sector Salud es por naturaleza un sector global que cuenta con cadenas de abastecimiento que cruzan fronteras.
Pero por otro lado, el sector salud es muy local. La implementacion de estdndares globales, abiertos y probados permite
sistemas de trazabilidad efectivos y eficientes alrededor del mundo. Los sistemas automaticos de identificacion y traza-
bilidad que se basan en estdndares mundiales permiten la verificacién y autenticacion de productos médicos a través
de la cadena de abastecimiento mundial del sector salud, haciendo que la implementacién sea mds rapida y efectiva, y
mejorando al mismo tiempo la seguridad e integridad de toda la cadena. Algunas pautas claves para la implementacién
de trazabilidad son las siguientes:

1.1.1. Seguridad del Paciente

La Seguridad del Paciente es de suma importancia y siempre se considera en cuestiones de salud. La seguridad del pa-
ciente es representada por los “correctos del paciente”tal como se describe debajo.
En el contexto de producto(s) farmacéutico(s)/ medicamento(s) “los 5 Correctos del Paciente”son:

1. paciente correcto
2. droga correcta (por ej. Analgésico versus antibiotico)
3. dosis correcta (fuerza (potencia) y calidad)

4. ruta correcta

5. tiempo correcto

En el contexto de dispositivos médicos, “Los 8 Correctos del Paciente” son:

1. aparato correcto

2. ubicacion correcta (por ejemplo. quiréfano, laboratorio de catéter)

3. tiempo correcto

4. condicion correcta (por ejemplo que no sea retirado)

5. procedimiento correcto

6. sitio anatdmico correcto

7. paciente correcto

8. usuario correcto (usuario entrenado para utilizarlo)

¢{Coémo ayuda la trazabilidad?

Establecer un sistema de trazabilidad es clave para lograr la mayorfa de estas consideraciones correctas del paciente. Por

ejemplo, los medicamentos identificados con una clave de autoidentificacion estandar, como los GTINs, ayudan a asegu-
rar que el paciente reciba el tratamiento correcto.

1.1.2. Regulaciones / Pautas
Varios palfses y regiones han regulado (o han considerado regular) sistemas de trazabilidad para los productos del sector

salud para facilitar una cadena de custodia y/o autenticacién. Por ejemplo:

W Turquia — Ministerio de Salud de Turquia; Gufa sobre Implementacién de Identificacion y Codificacion en Barras de
Productos Médicos para Uso Humano
www.iegm.gov.tr/its/Documents/Turkish_Drugs_Barcode_Guidance_ENG_1_1.pdf

M Ley Federal de Seguimiento y Rastreo U.S.C- 355e de EE.UU.

W California Board of Pharmacy ePedigree — California Board of Pharmacy ePedigree
www.pharmacy.ca.gov/about/e_pedigree_laws.shtm/\

M Articulo espafol 87, Ley 29/2006 — Articulo espafiol 87, Ley 29/2006
www.boe.es/boe/dias/2006/07/27/pdfs/A28122-28165.pdf
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M Brasil — Brasil. Consulta Publica No. 8, Requerimientos Minimos para la Definicién de Mecanismos de Trazabilidad y
Autenticidad de Medicamentos
www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/CP/CP[21581-1-0].PDF
y
Ley Brasilefa emitida el 14 de Enero que establece la trazabilidad de la produccién y el consumo de medicamentos
utilizando la captura, almacenamiento y transmision electrénica de datos
wwwé.senado.gov.br/legislacao/ListaTextolntegral.action?id=237419

B Corea —Guia de Impresion y Control de Cédigo de Barras para Productos Farmacéuticos, Corea.
www.nih.go.kr/htdocs/HPSS/HPSSSE/HPSSEQO1 jsp
Ademads algunos paises planean emitir o han emitido pautas sobre trazabilidad (por ejemplo, RU “Codificacién para el
Exito”)

Estos requerimientos de trazabilidad varfan cada vez mas segun el pafs o la regidon aunque cuenten con objetivos en
comun como la seguridad del paciente o la seguridad e integridad de la Cadena de Abastecimiento. Es importante
contar con estandares para alinear estos requerimientos en un sistema de trazabilidad interoperable, global y abierto.
Esta gufa es una ayuda para realizar esto.

1.1.3. Cadena de Abastecimiento
1.1.3.1. Seguridad e Integridad

“La seguridad es... la condicién de estar protegido contra... tipos o consecuencias de fracaso, dafo, errores, accidentes,
o cualquier otro evento no deseable” (http://en.wikipedia.org/wiki/Safety), es decir como esta representado en los co-
rrectos del paciente (1.1.1.) y la Integridad es”.. .la calidad o condicién de estar completo; puro” (http://en.wiktionary.org/
wiki/integrity). Una cadena de abastecimiento, entonces, es el lugar donde el potencial de errores y eventos adversos se
minimizan y donde se confia en la autenticacion de productos, es decir, producto auténtico, no falsificado.

Un fuerte sistema de trazabilidad es clave para lograr la seguridad e integridad de la cadena de abastecimiento. Por
ejemplo, al escanear un producto identificado con un GTIN y registrar los datos sobre su historial se ayuda a confirmar
que el producto es auténtico.

1.1.3.2. Eficiencia

Eficiencia es hacer lo correcto en la adopcién y utilizacién de estdndares junto a una continua mejora de los procesos y
sistemas. En la cadena de abastecimiento, se debe lograr la eficiencia sin comprometer la seguridad o integridad de la
cadena de abastecimiento.

Una cadena de abastecimiento eficiente puede soportar procesos de trazabilidad claves como autenticacién, identifica-
cion de productos falsificados o logisticas reversas, es decir devoluciones o retiros del mercado. Una cadena de abasteci-
miento mas eficiente en el sector salud podria reducir errores, reducir costos para todos los involucrados y permitir mejor
calidad en el cuidado del paciente.

1.2. Propésito de este Documento

El propdsito de este documento es asistir a cualquier/toda parte involucrada en la cadena de abastecimiento global del
sector salud para implementar un sistema de trazabilidad alineada al Estdndar Mundial de Trazabilidad del Sector Salud
de GS1 (GTSH) utilizando el Sistema de Estandares de GS1 (2.0).

El alcance es para todos los productos farmacéuticos y todos los dispositivos médicos. Fuera del alcance queda la imple-
mentacion de trazabilidad relacionada con productos no médicos suministrados a proveedores de salud (por ej. alimen-

tos, tecnologia de la informacion), la sangre y productos de sangre.

Para la cadena de abastecimiento, los puntos de inicio y fin van desde el fabricante de los articulos finales, incluyendo los
productos creados en el centro de cuidado pasando por la vida Util prevista del producto. Fuera del alcance queda la im-

Abril 2009, Version 1 Copyright© GS1 2009 9



1
@Argemina Guia de Implementacion del Estandar Mundial de Trazabilidad en el Sector Salud (GTSH)

plementacion de trazabilidad relacionada con pacientes y profesionales del sector salud (HCPs) y con regulaciones Am-
bientales de Fin de Vida (por ej. Directiva Europea de Desechos Eléctricos y Electrénicos (WEEE segun sus siglas en inglés))

ﬁ Nota: Directiva de Desecho Eléctricos y Electrénicos Europeo (Directiva WEEE) es la directiva 2002/96/EC de la
Comunidad Europea sobre desechos eléctricos y electronicos (WEEE) que junto a la directiva 2002/95/EC de
RoHS, se convirtié en Ley en febrero de 2009, estableciendo objetivos de recoleccion, reciclado y recuperacion
para todo tipo de productos electronicos.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32002L.0096:EN:HTML

En las versiones futuras, esta guia podria extender el alcance actual hacia aquellas 4reas que quedaron afuera.

1.3. ;Quién utilizara este Documento?

Cualquier parte involucrada en la cadena de abastecimiento del sector de la salud que quiera implementar un sistema
de trazabilidad eficiente tal como proveedor de materias primas o de productos finales , distribuidor, mayorista, transpor-
tista, operador logistico, institucion prestadora de servicios de salud (proveedores de servicios tales como esterilizacion
y reparacion de instrumentos), expendedores, proveedores institucionales, reguladores, pacientes y proveedores de so-
luciones.

Este documento estd dirigido a proveedores de materias primas o de productos finales, distribuidores, mayoristas, trans-
portistas, operadores de logistica, expendedores, proveedores institucionales, pacientes.

Ademads, esta guia de implementacion global puede ser utilizada por todas las Organizaciones Miembro GS1 (MOs) para
apoyar los esfuerzos de implementacion de sus miembros locales. Esta guia global puede adaptarse segun las MOs, por
ej. traduciéndose al idioma local o versiones locales desarrolladas para prioridades especificas de trazabilidad (productos
derivados de plasmas o esterilizacion de instrumentos quirdrgicos).

1.4. Como utilizar este documento

Este documento debe ser usado conjuntamente con el GTSH, la parte de las recomendaciones especificas de las Espe-
cificaciones Generales GS1 y estandares técnicos relacionados con la eleccion de identificacion, etiquetado, captura de
datos e intercambio de datos. Las recomendaciones especificas para utilizar Datos AIDC GS1, Transportadores de Datos
GS1, Identificadores de Aplicacion GS1 como también reglas claves de asignacion, especificaciones de simbolos, ubica-
cién del simbolo, y las pautas sobre procesamiento de datos pueden encontrarse en las Especificaciones Generales de
GS1 (Seccidn 2 para Aplicacion de Estandares, Seccion 3 para Identificadores de Aplicacion, Seccidn 4 para Reglas de
Asignacion de Clave, Seccion 5 Especificaciones del Simbolo, Seccién 6 para Reglas de Ubicacion del Simbolo, Seccién 7
para Procesamiento de Datos)

Esta guia puede no ser leida por completo, pero se recomienda leer esta seccion y la Seccion; la lectura especifica puede
concentrarse en la Seccién 5y en el capitulo sobre las partes involucradas que sean relevantes a su organizacion (por
ejemplo fabricante 5.2 o expendedores 5.5).

1.5. Estructura de este Documento:

El presente documento esté organizado en diferentes secciones: la Seccién 2 resumen del sistema de estandares GS1; la
Seccion 3 abarca los conceptos claves / principios claves; la Seccién 4 cubre los procedimientos de implementacion; a
Seccion 5incluye secciones separadas para cada parte involucrada en la cadena de abastecimiento; la Seccion 6.0 abarca
la seleccion de tecnologias y/o proveedores de soluciones y la Seccion 7 abarca la evaluacion del sistema de trazabilidad
implementado.

Abril 2009, Version 1 Copyright© GS1 2009 10
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2. Resumen de Estandares GS1

El sistema GS1 es un sistema integrado de estandares globales que provee identificacién Unica y el intercambio de infor-
macion electrénica de productos, activos, servicios, localizaciones. El sistema GS1 es el més utilizado a nivel mundial en
las cadenas de abastecimiento (Sitio Web GS1: www.gs1.0rg).

El Sistema GS1 es la base de una cantidad de aplicaciones y soluciones para la eficiencia de la cadena de abastecimiento.
En base a las Claves de Identificacion de GS1, el Sistema GS1 estad compuesto por cuatro areas claves de productos:

4 Estandares globales de datos y aplicaciones para codigos de barras que utilizan
1 Barcodes AW las Claves de Identificaciéon GS1 reconocidas mundialmente para identificar au-

tomdticamente cosas como articulos comerciales, unidades logisticas y bienes.

Estandares globales para mensajes electrénicos de negocio que permiten una

y- transmision electronica automatica rdpida, eficiente y acertada de datos acor-

1 e(om - dados entre los socios comerciales. Los mensajes estan basados en dos compo-
nentes: GS1 EANCOM y GST XML

La Red Mundial de Sincronizacion de Datos™ (GDSN™) es una plataforma glo-
bal basada en estdndares que permite la sincronizacion continua y segura de
GDSN“ informacion, haciendo posible que todos los socios comerciales mantengan
1 ) e
alineados las fichas de los productos en sus bases de datos. La Clasificacion
Mundial de Productos (GPC) es el componente clave de GDSN que permite una
administracion efectiva de categorias.

V< Un sistema nuevo de estandares globales que combina tecnologias RFID (iden-
1 EPCgIobaI N tificacion por radio frecuencia), infraestructuras de redes de comunicacion exis-
tentes y el Codigo Electrénico del Producto (un nimero Unico para identificar
articulos) que permite una identificacion automatica y rastreo de articulos a lo
largo de toda la cadena de abastecimiento, lo que resulta en una mejor eficien-
ciay visibilidad de la cadena de abastecimiento.

Figura 2-1 Sistema de Estandares de GS1

(3

El Lenguaje Mundial de Negocios

BENEFICIO: Mejorar la eficiencia y la visibilidad en las cadenas de demanda y abastecimiento

SOLUCIONES Y SERVICIOS GS1 QUE UTILIZAN ESTANDARES GS1
Soluciones: POS/Administracion de Inventario/Administracién de Bienes/Planificacion Colaborativa/Trazabilidad
Servicios: Mundiales (GSMP, GEPIR, Registro Mundial, Capacitacién y Acreditacion) y Locales (Certificacion,
Implementacion y Capacitacion)

@1 System Sistema integrado de estandares

@1 BarCodes @1 EPCglobal ©

GS1 BarCodes: Estandares GS1 GDSN: El entorno para la
Mundiales para la identificacion sincronizacion mundial de datos
automética

Identificacion rapida y Datos estandarizados y confia
acertada de articulos, bienes bles para transacciones efectivas
o localizaciones. de negocios.

Claves de identificacion GS1(por ej. GTIN, GLN, SSCC, GRAI, GIAI, GSRN, EPC) y Datos de Atributos (por ej. Fecha “Mejor Antes de...")

Abril 2009, Version 1 Copyright© GS12009 1
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3. Conceptos Claves / Principios Claves

La trazabilidad Externa e Interna es necesaria para lograr una trazabilidad completa en toda la cadena de abastecimiento.
La trazabilidad interna es responsabilidad de cada una de las organizaciones, pero la externa entre socios de negocios
requiere del uso de un lenguaje comun y de acuerdos colaborativos sobre como hacer el rastreo y trazado, qué se debe
trazar, como identificar los articulos trazables, qué datos se deben compartir y/o qué tecnologia utilizar, es aqui donde
GS1 tiene un rol importante.

La industria del sector salud ha adoptado el GTS (llamado GTS para su sector (GTSH)) con el fin de obtener Trazabilidad
alolargo de la Cadena de Abastecimiento del Sector Salud, mas allé del tamafio de la organizacion ni el pafs. El GTSH es
un proceso estandar que define los datos minimos requeridos para trazabilidad junto a los socios de negocio, utilizando
los estandares de Codigos de Barras GS1, GST EPC, GST GDSN, y GS1 eCom para su implementacion.

La trazabilidad puede lograrse a distintos niveles de precision y profundidad. Como la Cadena de Abastecimiento es di-
versa en cuanto a las partes involucradas, productos, regulaciones, etc, la industria del Sector Salud ha decidido adoptar
el GTSH como el requerimiento minimo para todos. Queda en cada socio de negocio determinar si necesita mas reque-
rimientos que los documentados en el GTSH debido a situaciones especificas especialmente regulatorias.

3.1. Debe utilizarse el Sistema de Identificacion de GS1

La identificacién Unica de productos o articulos susceptibles de trazabilidad en general, asi como los actores y localizacio-
nes en particular, son elementos fundamentales para lograr la trazabilidad a lo largo de la cadena de abastecimiento. Con
el fin de lograr esto, la Industria del Sector Salud ha adoptado el sistema de identificacion GS1; todos los requerimientos
de identificacion del GTSH se basan en la especificaciones GS1 AIDC para el sector salud (refiérase a las partes especificas
sobre el Sector Salud en las Especificaciones Generales de GS1 (Seccién 2 para Aplicacion de Estdndares, Secciéon 3 para
Identificadores de Aplicacién, Seccion 4 para Reglas de Asignacién de Clave, Seccion 5 Especificaciones del Simbolo,
Seccién 6 para Reglas de Ubicacion de Simbolo, Seccion 7 para Procesamiento de Datos)).

ﬁ Nota: En 2009 GS1 Healthcare se focalizaré en el desarrollo de un estdndar y/o guia sobre la Identificacion del paciente.

3.2. Quétecnologia utilizar: Cédigos de Barras GS1, GS1 EPC, GS1 GDSN y
GS1 eCom

La trazabilidad se puede lograr utilizando diferentes tecnologias. Dado esto, el estandar GS1 dispone de tecnologias
complementarias para que cada organizacion elija la mas apropiada para su operacion. Para definir los principios claves
de la trazabilidad el estdndar GS1 ha desarrollado un modelo de implementacién que enlaza las necesidades de negocio
de las companias respaldadas por las tecnologias y los estandares GS1 (Figura 3-1).

M Para etiquetado: Cédigos de Barras o RFID

B Para intercambio de datos entre socios: EDI, sitio EDI y/o red de bases de datos (por ejemplo: Sistema de
Informacion de Cédigo Electronico de Producto (EPCIS))

5 Nota: Las tecnologias para el almacenamiento de datos dependen de sistema(s) interno(s) de informacion de la organizacién

(por ejemplo. Planificacion de Recursos Empresariales (ERP), software...).
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Figura 3-1 Necesidades de Negocios ligadas a Tecnologfas y Estdndares

Necesidades de

Tecnologias de Respaldo y Estandares GS1

Negocio
Proceso
Colaborativo de Estdndar Mundial de Trazabilidad
Abastecimiento y
i para el Sector Salud
(PRI y GS1 GS1 GS1

Descubrimiento

Captura
de Datos

Identificacion e Infor-

macion

Cddigo de Barras RFID
EAN / UPC GS1-128 GS1 Data Bar sl st
DataMatrix pasiva UHF

GTIN GDTI GIAI GRAI GSRN SSCC GLN GDD

Etiqueta
Pasiva HF

Informacién

Todos los atributos

3.3.

3.4.

El rol de la organizacion en la trazabilidad

Dependiendo de la actividad, una organizacién tiene distintos tipos de responsabilidad de trazabilidad (por ejemplo,
dueno de la marca vs. transportador).
Los creadores de los articulos trazables tienen la responsabilidad de la trazabilidad. Los creadores de los articulos traza-
bles son organizaciones que producen articulos trazables. Son generalmente fabricantes (ya que ellos crean articulos
comerciales y unidades logisticas) y organizaciones de logistica por terceros (3PLs), ya que ellos pueden crear unidades
logisticas al desarmar o recrear pallets. Refiérase a la Seccidn 5 para conocer los actores incluidos en la gufa del sector
salud; las siguientes subsecciones presentan recomendaciones especificas por tipo de actor.

Niveles de Articulos Trazables

En el glosario GTSH, un articulo trazable es“Un objeto fisico que puede o no ser un articulo comercial, donde puede nece-
sitarse informacion sobre su historial, aplicacion o localizacion. El nivel en que se define el articulo trazable depende de la
industria y el grado de control requerido (por ejemplo, dentro de un empaquetado de producto o jerarquia logistica). ... El
articulo podria ser rastreado, trazado o retirado. Podrfa existir en multiples localizaciones al mismo tiempo (por ejemplo, si
se identifica a nivel de articulo comercial y lote). Un articulo trazable puede estar relacionado con otro articulo trazable.
El Socio de Trazabilidad debe seleccionar qué nivel de identificacion (GTIN, lote o serie) utilizaré para el articulo trazable”

Puede ser:

M un articulo comercial en general (producto final, caja, pallet...),

M lotes de articulos comerciales

M articulos comerciales individualmente serializados

Abril 2009, Versién 1
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B una unidad logistica (glosario GTSH: “Un articulo comercial de cualquier composicién establecida para ser transporta-
da y/o almacenada que debe ser manejada a través de la cadena de abastecimiento. Se identifica con un Cédigo Seriado
de Contenedor de Embarque (SSCC); generalmente pallets o cajas”)

B un cargamento

Silleva a cabo un enfoque en base al riesgo para determinar el nivel de identificacion, el articulo trazable podria ser sélo
a nivel de GTIN, nivel GTIN+Lote o nivel GTIN+Serie; ver Figura 3-2.

Figura 3-2 Escalera de precision de Trazabilidad

Escalera de Precision de Trazabilidad

EI GTIN y Numero de Serie identifica un producto
preciso y tamano de empaquetado.

®  Sutura mas nimero de serie

*  (01)12345678901234(21) 1234ty

EI GTIN y Numero de Lote identifica productos dentro
de un grupo definido

®  Sutura mas nimero de lote

®  (01)1234567891234(10) ascgd

El GTIN identifica un producto y empaquetado
®  Sutura (01) 1234567801234
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4, Procedimientos de Implementaciéon

La implementacion de estdndares globales, abiertos y probados permite sistemas de trazabilidad efectivos y eficientes.
El sistema GS1 es aplicable a todos los miembros GS1 cualquiera sea su tamafio y a todos los niveles de complejidad
organizacional y de sofisticacion de sistema, aunque la profundidad y amplitud de la implementacion operacional variara
segun cada organizacion segun sus prioridades de trazabilidad.

4.1. Implementacion de Trazabilidad — Metodologia de Gestion de Proyecto

GS1 ha definido una metodologia de gestién de proyecto para la implementacién de trazabilidad: Diez Pasos para la
Implementacién de Trazabilidad (Figura 4-1). El seguimiento de esta metodologia ayudard a las organizaciones a disefar
el sistema de trazabilidad para que cumpla con sus necesidades especificas al mismo tiempo de encontrarse alineada a
estandares globales. Contiene los pasos fundamentales para asegurar que todas las tareas importantes estén cubiertas,
si bien se acepta la alteracion del orden de los pasos para cumplir con las necesidades de una organizacion especifica.

Informacién detallada sobre la metodologia puede encontrarse en la seccion sobre Trazabilidad del sitio Web de GS1:
http://www.gs1.org/productssolutions/traceability/implementation/, en resumen:

Figura 4-1 Diez pasos para la implementacion de Trazabilidad

] [ Etapa de Planificacion ] [ Etapa de Preparacion ]

Etapa de Implementacion/
Operacién

® 606 06 ©¢ 6 6 6 © o0 ©

{

AT ATATATYATATATATYTA
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Etapa de Preparacion

1. Tomar conocimiento

TAREAS RESULTADOS

Contactar Organizacion
Miembro GS1

Recolectar Informacion

Conocimiento, incluye GTS

..............................> ;Necesita consultoria?

Se necesita investigacion, recoleccion de datos y un claro entendimiento de la literatura actual para obtener un cuadro
actualizado de las soluciones, procedimientos y mejores practicas de trazabilidad.

Esto permitird que las organizaciones tomen las decisiones correctas en forma temprana como por ej. la elecciéon de
servicios apropiados de consultoria y tecnologias adecuadas.

La Organizacion Miembro GS1 local puede ayudarlo a obtener el conocimiento y la capacitacion necesaria para los pro-
cesos, tecnologfas y correspondientes Estandares GS1 para la trazabilidad. Brinda consejos expertos sobre trazabilidad y
el GS1 GTSH, y sobre acuerdos existentes de la industria, brinda apoyo durante la implementacion del proyecto y ayuda
a identificar la tecnologia mas adecuada para cada requerimiento.

2. Analizar condiciones actuales

TAREAS RESULTADOS

Decisién de avanzar o no
Definicion de presupuesto
Patrocinio a nivel senior para
el proyecto

* Analizar Condiciones Internas/Externas
* Preparar Plan de Negocios, Andlisis SWOT cececcccccescese s .>
* Realizar Diagndstico sobré queé se necesita hacer

Este paso es de suma importancia para comprender las condiciones operativas actuales de la organizacién y por lo tanto,
para tener una gran influencia sobre las decisiones futuras. Incluye un analisis de alto nivel de las condiciones operativas
internas existentes (por ej. la capacidad y adaptabilidad operativa de |la organizacién) y condiciones ambientales externas
actuales (por ej. regulaciones aplicables como Identificacion Unica de Dispositivo (UDI), acuerdos contractuales, requeri-
mientos de los socios comerciales, sus programas de gestion y tecnologfas internas).

Algunas herramientas conocidas pueden ayudar en esta etapa como por €j. un brainstorming, analisis de Amenazas,
Oportunidades, Debilidades y Fortalezas (SWOT) y planes de negocios de alto nivel.

Los resultados de este andlisis permiten una evaluacion del problema e indican los recursos y el presupuesto necesarios
para implementar la solucion y finalmente tomar una decision de avanzar o no. Se debe identificar y/o asignar si una
decision de “avanzar” para el proyecto ha sido avalado a nivel senior.

3. Establecer la estructura y el alcance del trabajo

TAREAS RESULTADOS

. : . Gerente de Proyecto
Definir Responsabilidades Corfied el Difeedtin

. BJatr i?;:ir;ai[&rrltis ® 0000000000000 0000 o> Planiﬁcacién de accién
Eterminar Alcance Ter nivel de especificacion
La trazabilidad es multidisciplinaria. Muchos departamentos estaran involucrados en el desarrollo y la implementacién
de un sistema de Trazabilidad.

Una decision fundamental que se debe tomar al principio de este proceso es la definicion de roles y responsabilidades
internas y externas, el alcance del proceso de trazabilidad a lo largo de la cadena de abastecimiento, las lineas de tiempo,
los socios de trazabilidad involucrados, los limites del modo de trazabilidad, los principales casos de uso del sistema de
trazabilidad (por ej. administracion de riesgo, retiros del mercado etc.) y los tipos de reclamos de trazabilidad que se pue-
den esperar, asi como también el nivel de trazabilidad exigida (por ej. pallet, caja o nivel SKU).

Los resultados de este paso son la asignacion del comité de direccién y gerente de proyecto, la planificacion de acciény
las especificaciones de primer nivel.
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Etapa de Planificacion

4. Analizar necesidades y condiciones

TAREAS RESULTADOS

Grafico de Flujo de Trazabilidad
Plan de Administracion de Proyecto
...................> Analisis de Brecha
Especificaciones funcionales

* |dentificar los departamentos mds involucrados
* Graficar los procesos de organizacion

* Graficar el flujo de producto —conectado con

* Flujo de informacién

* Aplicar la lista de verificacién de GTC

Comience describiendo el flujo fisico de articulos a lo largo de su cadena de abastecimiento. Esto puede realizarse pasan-
do por cada paso de la cadena de abastecimiento para identificar las localizaciones fisicas, ingresos, procesos internos y
producciones, para identificar los tipos de productos que se intercambian con los socios comerciales y para describir las
jerarquias logicas. Asegurese de agregar flujo de informacion sobre los articulos a este diagrama.

Los resultados son un plan de proyecto, andlisis de brecha y especificaciones funcionales (incluyendo links de la cadena
de abastecimiento, procesos operativos y de intercambio de datos, documentos relevantes, departamentos claves, defi-
niciones y asignaciones de puntos de control criticos de los roles de GTSH).

La aplicacion de la Lista de Verificacion de Conformidad de Trazabilidad (GTC) (ver Seccién 7) puede ayudarlo durante el
andlisis, permitiéndole a su comparifa comparar las condiciones reales con el rendimiento intencionado.

ﬁ Nota: Hasta el momento que este documento fue publicado, no se habia llevado a cabo la validacion y/o el desarrollo del GTC

para asegurar que cumpla con las necesidades especificas del sector salud; pero eso estd planeado para 2010.

5. Disefar soluciones técnicas
TAREAS RESULTADOS
* Identificar donde lograr trazabilidad - e
* Seleccionar la tecnologia adecuada EspeglﬁcaC|ones tecnicas
* Definir sistema de informacion R R 4 Descripcion de procedimientos

* Preparar agenda de implementacion

Este paso involucra varias actividades:
Definiry modelar comoy dénde lograr trazabilidad a lo largo del proceso interno del flujo fisico (administracién de stock,
produccion, transformacion, proceso de manipulacion). Preparar las especificaciones técnicas: seleccionar las tecnologias

adecuadas para la identificacion y el transportador para recolectar, compartir, almacenar y recuperar datos.

Preparar una estructura de division detallada del trabajo (WBS) y una agenda de implementacion. Determinar los pasos
para implementar el nivel apropiado de identificacion (por ej. articulos o unidades logisticas).

Definir e implementar mensajerfa EDI'y adquirir o adaptar los sistemas de informacién que fueran necesarios.

6. Validar Especificacion
TAREAS RESULTADOS
* Validar el modelo Acuerdo entre

departamentos y socios

R R R R R 2

Validar el modelo entero con todas las partes aplicando el GTC y prestando atencién a las capacidades de las partes para
cumplir con los requerimientos de recepcién y entrega de bienes.
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Etapa de Implementacién / Operacién

7. Implementar Sistema de Trazabilidad

TAREAS RESULTADOS

* Informar a socios

* Implementar Identificacion, Serializacion ceececeeccccceseeees .>
* Desarrollar Mensajes EDI/Datos Maestros

* Instalar equipamiento

* Ejecutar pilotos

Prueba de
Alineacién de Datos

Ahora pueden comenzar las implementaciones. En primer lugar, informar a todos los socios afectados en la cadena de
abastecimiento para que puedan incluir los resultados de su plan en sus proyectos relacionados a la trazabilidad. La im-
plementacion de la trazabilidad cambiard la forma en que se etiquetan los productos y se comparte la informacién entre
los socios de trazabilidad. Por lo tanto tiene un impacto sobre toda la cadena de abastecimiento.

Puede resultar beneficioso primero seleccionar un proyecto piloto involucrando a un socio para probar los procedimien-
tos y soluciones de tecnologfa en vivo. Las lecciones aprendidas del piloto pueden ayudar a mejorar las especificaciones
y planificaciones, por ejemplo:

Para los productos farmacéuticos y dispositivos médicos el proveedor por lo general brinda informacién de trazabilidad a los
fabricantes para cumplir con una trazabilidad interna y con requerimientos requlatorios del mercado local. Sin embargo, a me-
nudo esta informacidn no es transmitida en forma conducente para ser compartida con los socios mds adelante en la cadena.

8. Capacitacion, Educaciéon y Documentacion

TAREAS RESULTADOS

Disponibilidad de Documentacion
B N . Capacitacion de Empleados y
Personas involucradas

* Capacitar a empleados
* Preparar documentos

Aumentar la concientizacion de los empleados. Las habilidades adquiridas por medio del trabajo del equipo del proyec-
to no deben perderse una vez que haya finalizado la fase de implementacion. La capacitacion del equipo operativo de
trazabilidad y de todos los empleados claves y el contar con buena documentacion del sistema son una parte sustancial
de este proyecto.

9. Validacion y Conformidad
TAREAS RESULTADOS
* Auditar la organizacién * Certificacion
* Aplicarel GTC ...................> * Sello GS1

Una vez que todas las partes hayan implementado el proceso de negocio de trazabilidad, se puede aplicar la lista de
verificacion de GTC para validar el sistema vy se puede pedir una auditoria para recibir un sello de GS1.
Contacte a la Organizacion GS1 local para obtener informacién adicional.

10. Uso y Monitoreo

TAREAS RESULTADOS

* Evaluary revisar el Sistema de Trazabilidad
* Crear un plan de capacitacion anual R R REEREEEN o
* Ejecutar pruebas internas regularmente

Mejora continua
Desarrollo
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4.2,

Para mantener un sistema de trazabilidad de alta calidad se debe llevar a cabo una capacitacion anual de empleados
claves y pruebas internas regulares. Las mejores practicas recomiendan simulaciones y pruebas periédicas junto a otros
socios de trazabilidad.

El sistema debe ser evaluado y revisado seguin los resultados de las simulaciones, pruebas y pilotos y/o nuevos materiales
disponibles, la evolucién del escenario regulatorio y los retiros existentes del mercado. Si se identifican mejoras como
resultado de la evaluacion periddica, entonces se requiere un nuevo proyecto de trazabilidad.

Los componentes de implementacion de un Sistema de Trazabilidad

La Seccion 6.1.3 del GTSH dice “El objetivo del proceso de trazabilidad es que los Socios de Trazabilidad puedan obtener
informacién sobre el historial, aplicacién o localizacién de un articulo trazable desde cualquier punto de la cadena de
abastecimiento!

Los componentes necesarios son para:
A. Planificar y Organizar (pre-requisitos)
B. Alinear Datos Maestros

C. Registrar Datos de Trazabilidad

D. Solicitar Trazabilidad

E. Utilizar la informacion

Por lo tanto, en esta guia se entiende que:

B Un socio de la cadena de abastecimiento va a cumplir con los requerimientos de negocio de trazabilidad (BRs), tal
como se define en la Seccién 7 del GTSH V1.0, para la identificacion de productos y localizaciones, la captura de datos
asociados a los productos y a las localizaciones identificadas y, cuando lo exija un socio de la cadena de abastecimiento,
se podran reproducir esos datos. El producto es entonces un “articulo trazable”en el contexto de GTSH.

| Al seguir el GTSH para un intercambio de datos eficiente con los socios de la cadena de abastecimiento es necesario
utilizar estandares interoperables utilizados mundialmente; no es obligatorio utilizar el GTSH para los procesos internos
de trazabilidad dentro de la organizacién. Sin embargo, se recomienda que la organizacion explore la oportunidad de las
practicas de trazabilidad interna y externas para alcanzar mayores beneficios.

La Figura 4-2 muestra graficamente estos componentes:

Figura 4-2 Componentes de Trazabilidad

PreRequisito

PLANIFICAR
Y
ORGANIZAR

REGISTRAR
DATOS DE
TRAZABILIDAD

Fase Subsiguiente
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En la practica se deben seguir los siguientes pasos:

Pre-requisito:

Paso 1: Determinar cémo asignar, recolectar, compartir y mantener los datos de trazabilidad.

Paso 2: Determinar cémo manejar conexiones entre ingresos, procesos internos y producciones.

Antes del flujo fisico

Paso 3:

Paso 4:

Paso 5:

Paso 6:

Paso 7:

Crear Numeros Globales de Localizacion (GLN) para su organizacion utilizando su Prefijo de Compania
(asignado por la Organizacion Miembro GS1 (MO) local) y las Reglas de Asignacion GLN GST como guia.

Asignar GLNs a las localizaciones en su organizacidn requeridas para la trazabilidad. Por lo general, los GLNs
son asignados, por lo menos, por sitios geograficos.

Asignar Numero Global de Articulo Comercial (GTIN) a los Articulos Comerciales. Los Articulos Comerciales
son articulos que pueden ser pedidos por clientes.

Asignar Identificador Global de Bien Retornable (GRAI) a los bienes que necesitan ser trazados como relevantes.

Intercambiar Datos Maestros con Socios Comerciales. Los Datos Maestros son elementos de Datos Maestros
que deben estar alineados con los socios comerciales antes de comenzar a pedir y entregar productos. Por
ejemplo: GTIN, descripcion del producto, altura, peso, etc... la mejor practica es utilizar un pool de datos de
GDSN certificado.

Durante el flujo fisico

Los creadores de articulos Trazables (por ejemplo proveedores, fabricantes, proveedores institucionales, expendedores)

deben:

Paso 8:

Asignar identificacion a los articulos trazables, como muy tarde cuando se crean fisicamente (por
ejemplo, al final de la linea de produccién, cuando se crea un pallet antes de ser enviado, cuando se
compone una droga en una farmacia):

- Si el articulo trazable es un articulo comercial, se debe asignar un GTIN

- Sielarticulo trazable es un lote de articulos comerciales, la organizacion utilizara el GTIN
del Articulo Comercial y su nimero de lote interno. Es la responsabilidad del duefio de la marca asegurar
que el GTIN 'y numero de lote sea Unico.

- Siel articulo trazable es un articulo comercial serializado: GTIN + némero de serie
- Si el articulo trazable es una unidad logistica: SSCC

- Si el articulo trazable es un embarque: Nimero Global de Identificacion de Embarque (GSIN).
Queda a criterio del creador del articulo Trazable el nivel de identificacion y precision segun:

- Aplicaciones de Trazabilidad (retiros, autenticaciones, logisticas eficientes)
- Regulaciones
- Requerimientos del cliente

- Requerimientos de tecnologia (la serializacion es obligatoria si se utiliza RFID)

Pero debe haber por lo menos un nivel de articulo trazable en comun entre socios comerciales para
asegurar una trazabilidad externa. A menudo, el articulo trazable comun entre socios comerciales son las

unidades logisticas o lotes de articulos comerciales.

Paso 9:

Etiquetar los articulos trazables apenas se crean (ver ejemplo més arriba). La etiqueta debe mantenerse
sobre el producto a lo largo de su vida Util. Esto significa, por ejemplo, que los proveedores de logistica
por terceros (3PLs)/transportistas o clientes no deberian reetiquetar articulos trazables con sus propias
etiquetas!

- Sicel articulo trazable es un articulo comercial, la etiqueta deberia contener el identificador de articulo
trazable (GTIN) codificado en un transportador de datos (por ejemplo EAN/UPC o codigo

de barras GS1 DataMatrix).
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- Si el articulo trazable es un lote de articulos comerciales, la etiqueta deberia contener el identificador de
articulo trazable (GTIN) codificado en un transportador de datos (por ej. EAN/UPC) + ndmero de lote +
informacion legible por humano (HRI). Con respecto a articulos comerciales que no serdn vendidos en un
Punto de Venta, el GTIN y los datos adicionales pueden ser codificados utilizando Identificadores de
Aplicacion GS1 (GS1-128).

-Si son unidades logisticas: etiqueta logistica GS1 o etiqueta EPC con SSCC
Queda a criterio del socio comercial etiquetar los articulos trazables segun:

-Su entorno
-Su sector/producto y potenciales acuerdos comerciales especificos

-Ventajas y desventajas de cada Tecnologia

Sin embargo, nétese que en unidades logisticas la implementacion masiva actual se lleva a cabo con GS1
128 y articulos comerciales del sector salud

Todas las partes involucradas que manejen los bienes deben:

En la recepcién y durante eventos relevantes:

Paso 10: Capturar la identificacion del articulo trazable utilizando la Captura Automética de Datos provista por la
etiqueta (cédigos de barras, RFID...). Por supuesto esto depende del proveedor y especialmente del
creador del articulo. Pero si las etiquetas actuales recibidas del proveedor no permiten la captura
automatica de datos, los socios comerciales pueden contactar a sus proveedores e invitarlos a utilizar
el GTSH para su propio beneficio (automatizacion al despachar) asi como para una confiabilidad de
trazabilidad (captura de datos por parte del cliente en la recepcion).

Paso 11a Recolectar datos del proveedor. DESADV es la mejor practica actual. Para aquellos que quieran logran
visibilidad mayor, se puede también utilizar EPCIS.

Al despachar

Paso 11b Recolectar datos internos en el paso de despacho

Paso 12:  Compartir por lo menos los datos mencionados en BR13 (Figura 4.4). La mejor préctica es utilizar DESADV
EDI, (para aquellos que quieran lograr visibilidad a un nivel mayor, también se puede utilizar EPCIS).

Paso 11c: Registrar conexiones entre ingresos y producciones

Paso 13 Almacenar todos los datos obtenidos y compartidos en la recepcién, despacharlos durante los procesos
internos como relevantes. La longitud de tiempo para la retencién de datos debe estar alineada con los
requerimientos regulatorios locales.
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Figura 4-3 Elementos de Datos para capturar y compartir

Datos Proveedor Fabricante Distribuidor / 3PL/ Proveedor Expendedor
Mayorista Transportador Institucional
IDENTIFICACION SOCIO COMERCIAL:
Identificacion de Fuente de Articulo Trazable X X X X X X
|dentificacién de Receptor de Articulo Trazable X X X X X X
Identificacion de Fuente de Datos de Trazabilidad X X X X X X
Identificacion de Receptor de Datos de Trazabilidad X X X X X X
Fecha de Despacho y /o Recepcién X X X X X X
IDENTIFICACION Y DETALLES DE ARTICULO TRAZABLE:
Cuando el Articulo |dentificacion de X X X X X
Trazable es un Articulo Articulo Comercial
Comercial
Descripcion de Articulo | x X X X X
Comercial
Calidad de Articulo X X X X X X
Comercial
Fecha de Despachoy/o | x X X X X X
Recepcion
Cuando el Articulo Identificacion de X X X X X
Trazable es un Lote de Articulo Comercial +
Articulos Comerciales Numero de Lote
Descripcion de Articulo | x X X X X
Comercial
Calidad de Articulo X X X X X X
Comercial
Fecha de Despachoy/o | x X X X X X
Recepcién
Cuando el Articulo |dentificacion de Articu- | x X X X X X
Trazable es un Articulo lo Comercial + Ndmero
Comercial serializado de Serie
Descripcion de Articulo | x X X X X
Comercial
Calidad de Articulo X X X X X X
Comercial
Fecha de Despachoy/o | x X X X X X
Recepcion
Cuando el Articulo |dentificacion de X X X X
Trazable es una Unidad | Unidad Logistica
Logistica
Calidad de Unidad X X X X
Logistica
Fecha de Despachoy/o | x X X X
Recepcién
Cuando el Articulo |dentificacion del X X X X
Trazable es un Embarque
Embarque
Fecha de Despachoy/ | x X X X
o Recepcién

Pasos 14 a 17: Cuando fuera necesario, iniciar una solicitud de trazado o enviar una respuesta a una solicitud de

trazado. Las solicitudes de trazado se comienzan cuando, internamente, falta la informacion sobre un
articulo trazable, necesaria para lograr una accién especifica. Por ejemplo:
- Solicitud por parte de representante regulatorio

De otro modo, las solicitudes de trazado se logran por e-mail, fax o teléfono.

& Nota: Una Solicitud de Cambio (CR 08-000224) existe para estandarizar y automatizar las solicitudes de trazado

—Incidente de Ca

idad y/o retiro

— Chequear a quién ha sido entregado
— Red EPC / EPCIS puede ser utilizada por compafiias que hayan estado utilizando EPCIS para registrar
informacion a lo largo de la cadena
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5. Implementacion por Partes Involucradas

El resto del documento esta dividido en secciones separadas. Cada seccion se focaliza en una parte involucrada particular
en la cadena de abastecimiento del sector salud y da ejemplos de implementacion de trazabilidad para esa parte, las
mismas son:

B Proveedor (materia prima o componentes)

| Fabricante (bienes terminados)

B Mayorista / Distribuidor

B Logistica por Terceros (3PL) / Transportador

W Expendedor (farmacéutico, médicos clinicos)

| Proveedor Institucional (hospitales, clinicas, hogares para ancianos)

La Seccion 10.1 del GTSH V1.0 muestra un “Ejemplo Detallado: La Trazabilidad en la Cadena de Abastecimiento de Pro-
ductos Farmacéuticos’, este ejemplo se encuentra reproducido abajo (Figura 5-1) sequido de un ejemplo de Trazabilidad
en la Cadena de Abastecimiento de Dispositivos Médicos (Figura 5-2). Estos ejemplos y la Seccion 7.2.3 del documento

GS1Trace I (GS1 Implementacién de Trazabilidad, Trace | Project, Feb 2008, p89) surgen a partir de las siguientes secciones
divididas por partes involucradas.

Figura 5-1 Ejemplo Detallado: Trazabilidad en la Cadena de Abastecimiento de productos farmacéuticos

Cadena de Abastecimiento de Productos Farmacéuticos

Fabricante
Matéria
Prima/API

Fabricante de Producto -—

Farmacéutico —
Producto

— Farmacéutico
Terminado
— 4, |
Distribuidor/
Mayorista

—

Hspital/CIl’a @
;'_':: — Farmacia
t ':_”l ] 5T
pia?

| ¢

Al

Farmacéutico

&
9
E> 3 -— Farmacéutico
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al Paciente
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Figura 5-2 Ejemplo Detallado: Trazabilidad en la Cadena de Abastecimiento de Aparatos Médicos

Cadena de Abastecimiento de Dispositivos Médicos

.8 ¢
Fabricante de F=J %F

Materia Prima y/o

Componente/
Materia Prima i M Componentes
Fabricante de E Dispositivo
Dispositivo Médico < -+ Médico
Distribuidor o
Mayorista
&
> = ad
W — Farmacia
Hospital/Clinica
: € Gpcional T~
- e .2
HCP Farnl'\aceutlco . =
ST > femr o Profesional de ]
E 0 cuidados de salud (HCP)

HCP utilizando
Dispositivo Médico

5
e

Paciente utilizando
Dispositivo Médico

pra—

Los siguientes ejemplos ilustran cadenas de abastecimiento maduras y sofisticadas en términos de procesos y tecnologia;
en la practica es probable que en unos dos afios se cambien los pasos para alcanzar este nivel de madurez y sofisticacion.
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5.1. Implementacién: Proveedor

Lectura Pre-Requisito: Se le recomienda, como minimo, leer las Secciones 1.4 (Como utilizar este documento) hasta la
Seccién 4.2 (los componentes en la implementacidn de un Sistema de Trazabilidad) de esta guia antes de seguir leyendo.

En este documento “Proveedores” se refiere a los socios de la cadena de abastecimiento que proveen componentes o
materia prima a los fabricantes de productos terminados (fabricante).

5.1.1. Ejemplo:
Un proveedor recibe un pedido de materia prima por parte de un fabricante. La materia prima se empaqueta en el enva-
se apropiado y, como el proveedor trabaja con estdndares GS1, se asignan GTINs a los paquetes. Los paquetes se agrupan
en una caja y se le asigna un GTIN a la misma.

El proveedor utiliza las partes especificas de las Especificaciones Generales GS1 (Secciones 2, 3,4, 5y 6) para determinar la
opcién de Datos y Transportador AIDC para aplicar a cualquier nivel del producto del sector salud (BRs 3 a 10). Los datos
maestros del producto se almacenan en una base de datos del producto y se conectan con el GTIN correspondiente
(BR11 a 14) (Especificaciones Generales GS1, seccion 7).

& Nota: GS1 Healthcare ha desarrollado los materiales de referencia que comunican la relacion de los requerimientos de datos y
transportadores con los distintos productos del sector salud, su agrupacion por nivel de marcacién AIDC y el rango de niveles
de marcacion que van desde la marcacion directa de partes hasta pallets. Para mas informacion por favor visite la pagina web
de GS1 Healthcare: http://www.gs1.org/sectors/healthcare/index.html. Sin embargo, como proveedor de componentes o ma-
teria prima a fabricantes, la eleccién del nivel de identificacion pueden determinarla ellos para cumplir con los requerimientos
de trazabilidad. La gufa de Integracién GS1 Upstream puede utilizarse como referencia para otros proveedores de la cadena

de abastecimiento.

Figura 5-3 Implementacién: Proveedor

Sies aplicable, y para cumplir con requerimientos regulatorios, el proveedor debe indicar el correspondiente nimero de
lote y/o fecha de vencimiento en forma humanamente legible. Para permitir una captura y procesamiento de datos mas
rapidos y precisos, el proveedor puede también codificar esta informacién en el GS1-128 o en el cédigo de barra GS1
DataMatrix en cada nivel de empaquetado.

Nota: Si no existieran requerimientos para Informacion Humanamente Legible (HRI), refiérase a las partes especificas sobre
Salud en las Especificaciones Generales GS1 (Secciones 2, 3,4, 5y 6) para determinar si se imprime la HRI asociada a la informacion

codificada en el Transportador AIDC.
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Cuando se completa el pedido, y si la caja es uno de los varios articulos que forman parte de un embarque/unidad lo-
gistica, o si estd sobre un pallet con bienes, la unidad de embarque o pallet recibe un Cédigo Seriado de Contenedor de
Embarque (SSCQC); si la caja es la unidad de embarque, puede no recibir un SSCC. EI SSCC Unico permite la trazabilidad de
la unidad de embarque desde la partida del depdsito hasta la llegada al fabricante. Ademds, el SSCC esta conectado a la
informacion esencial como por ej. el GTIN.

Cuando el material parte fisicamente del lugar del proveedor, se envia una notificacién de envio — la misma contiene el
SSCC - al cliente para que el fabricante cuente con la informacion relevante.

Este ejemplo continta en la Seccién 5.2 Implementacién: Fabricante, Seccion 5.2.1 Ejemplo Dispositivos Médicos y 5.2.2
Ejemplo Productos Farmacéuticos.

5.1.2. Mejor Practica y/o Estudio de Caso
Una amplia variedad de estudios de casos actualizados y documentos sobre mejores practicas de todo el mundo se
encuentran en el sitio web de GS1 Healthcare: www.gs1.org/sectors/healthcare/implementation/traceability.html

5.2. Implementacion: Fabricante
Lectura Pre-Requisito: Se le recomienda, como minimo, leer las Secciones 1.4 (Como utilizar este documento) hasta la
Seccién 4.2 inclusive (los componentes en la implementacion de un Sistema de Trazabilidad) de esta guia antes de leer
seguir leyendo.

En este documento “Fabricante” se refiere a los socios de la cadena de abastecimiento que proveen bienes terminados a
otros socios en la cadena (por ej. mayoristas, distribuidores, expendedores, proveedores institucionales).

5.2.1. Ejemplo de Dispositivo Médico
(Continuacion de 5.1.1)
Un fabricante de dispositivos médicos recibe una orden para guantes quirdrgicos por parte de un hospital (“Proveedor
Institucional”). Los guantes se empaquetan en cajas; las cajas se agrupan en un pallet.

Como el fabricante utiliza estdndares GS1, se asignan GTINs a los productos. El fabricante utiliza las partes especificas
sobre Cuidados de Salud de las Especificaciones Generales GS1 (Secciones 2, 3,4, 5y 6) para determinar la opcion de
Datos y Transportador AIDC para aplicar a cualquier nivel del producto del sector salud (BRs 3 a 10). Los datos maestros
del producto se almacenan en una base de datos del producto y se conectan con el GTIN correspondiente (BR11 a 14)
(Especificaciones Generales GS1, seccion 7).

& Nota: GS1 Healthcare ha desarrollado los materiales de referencia, que comunican la relacién de los requerimientos de datos y
transportadores con los distintos productos del sector salud, su agrupacion por nivel de marcacién AIDC y el rango de niveles
de marcacion que van desde la marcacién directa de partes hasta pallets. Para mas informacién por favor visite la pagina web
de GS1 Healthcare: http://www.gs1.org/sectors/healthcare/index.html
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5.2.2,

Figura 5-4 Implementacién: Fabricante (Ejemplo Dispositivo Médico)

Para cumplir con los requerimientos regulatorios el fabricante debe indicar el correspondiente nimero de lote y/o fecha
de vencimiento en forma humanamente legible. Para permitir una captura y procesamiento de datos mas rapida y pre-
cisa, el proveedor puede también codificar esta informacion en el GS1-128 o cédigo de barra GS1 DataMatrix en cada
nivel de empaquetado.

Nota: Si no existieran requerimientos para Informacion Humanamente Legible (HRI), refiérase a las partes especificas
sobre Salud en las Especificaciones Generales GS1 (Secciones 2, 3,4, 5y 6) para determinar si se imprime la HRI asociada
a la informacion codificada en el Transportador AIDC.

Cuando se completa el pedido, se asigna un Cédigo Seriado de Contenedor de Embarque (SSCC) a la unidad de embar-
que (pallet). EI SSCC unico permite una trazabilidad de la unidad de embarque desde que parte del depdsito hasta la
llegada al hospital. Ademas, el SSCC esta conectado con la informacion esencial como GTIN o nimero de lote.

Cuando el material parte fisicamente del lugar del fabricante, se envia una notificacion de envio — la misma contiene el
SSCC - al cliente para proveer al hospital la informacién relevante. Una orden de transporte (IFTMIN) se envia al proveedor
de servicios de logistica.

Este ejemplo continta en 5.4.1 proveedor de Logistica por Terceros (3PL/Transportador)

Ejemplo de Producto Farmacéutico
(Continuacién de 5.1.1)

Un fabricante de productos farmacéuticos recibe una orden para una cantidad de productos farmacéuticos (medica-
mentos) por parte de un mayorista/distribuidor. Los medicamentos se empaqguetan en cajas; las cajas se agrupan en un
pallet.

Como el fabricante utiliza estandares GS1, se asignan GTINs a nivel de unidad. El fabricante utiliza las partes especificas
sobre Cuidados de Salud de las Especificaciones Generales GS1 (Secciones 2, 3,4, 5y 6) para determinar la opcion de
Datos y Transportador AIDC para aplicar a cualquier nivel del producto del sector salud (BRs 3 a 10). Los datos maestros
del producto se almacenan en una base de datos del producto y se conectan con el GTIN correspondiente (BR11 a 14)
(Especificaciones Generales GS1, seccion 7).

@ Nota: GS1 Healthcare ha desarrollado los materiales de referencia que comunican la relacién de los requerimientos de datos y
transportadores con los distintos productos del sector salud, su agrupacion por nivel de marcacién AIDCy el rango de niveles
de marcacion que van desde la marcacion directa de partes hasta pallets. Para mas informacion por favor visite la pagina web

de GS1 Healthcare: http://www.gs1.org/sectors/healthcare/index.html
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Figura 5-5 Implementacion: Fabricante (Ejemplo Producto Farmacéutico)

Para cumplir con los requerimientos regulatorios el fabricante debe indicar el correspondiente nimero de lote y/o fecha
de vencimiento en forma humanamente legible. Para permitir una captura y procesamiento de datos mas rapida y pre-
cisa, el proveedor puede también codificar esta informacion en el GS1-128 o cédigo de barra GS1 DataMatrix en cada
nivel de empaquetado.

6 Nota: Ejemplo: para productos farmacéuticos controlados en California, EEUU, la identificacion de un articulo con un GTIN seria

insuficiente; esta regulacion requiere serializacién — GTIN + Nimero de Serie. (desde 2015)

& Nota: Si no existieran requerimientos para Informacion Humanamente Legible (HRI), refiérase a las partes especificas sobre Sa-
lud en las Especificaciones Generales GS1 (Secciones 2, 3,4, 5y 6) para determinar si se imprime la HRI asociada a la informacién
codificada en el Transportador AIDC.

Cuando se completa el pedido, se asigna un Cédigo Seriado de Contenedor de Embarque (SSCC) a la unidad de embar-
que (pallet). EI SSCC Unico permite una trazabilidad de la unidad de embarque desde que parte del depdsito hasta el

mayorista/distribuidor. Ademds, el SSCC estd conectado con la informacién esencial como GTIN o nimero de lote.

Cuando el material parte fisicamente del lugar del fabricante, se envia una notificacion de envio — la misma contiene el
SSCC - al cliente para proveer al mayorista/ distribuidor la informacion relevante.

Este ejemplo continta en 5.3.2 Mayorista/Distribuidor

5.2.3. Mejor Practica y/o Estudio de Caso

Una amplia variedad de estudios de casos actualizados y documentos sobre mejores practicas de todo el mundo se
encuentran en el sitio web de GS1 Healthcare: www.gs1.org/sectors/healthcare/implementation/
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5.3. Implementacidon: Mayorista / Distribuidor

Lectura Pre-Requisito: Se le recomienda, como minimo, leer las Secciones 1.4 (Como utilizar este documento) hasta la
Seccién 4.2 inclusive (los componentes en la implementacion de un Sistema de Trazabilidad) de esta guia antes de leer
seguir leyendo.

En este documento “Mayorista/Distribuidor” se refiere a socios de la cadena de abastecimiento que estén comprome-
tidos con la distribucion mayorista de productos a otros socios mas adelante en la cadena; incluye pero no se limita a
fabricantes, re-empaquetadores, distribuidores de marca propia, distribucién de etiqueta privada, brokers, depositos —
incluyendo aquellos para fabricantes y distribuidores que llevan a cabo distribucién mayorista.

5.3.1. Ejemplo de Dispositivo Médico

Un mayorista/distribuidor recibe una orden de catéteres de un hospital (“Proveedor Institucional”). Los catéteres en cajas
de empaquetan en otras cajas.

Como los catéteres fueron recibidos de un fabricante que utiliza estan-
dares GS1, las cajas ya llevan un GTIN codificado en barras que se regis-
tra en la base de datos del mayorista/distribuidor. Cuando se completa
el pedido, se asigna un Cédigo Seriado de Contenedor de Embarque
(SSCC) a la unidad de embarque (caja). EI SSCC Unico permite una traza-
bilidad de la unidad de embarque desde que parte del depdsito hasta
el hospital. Ademas, el SSCC esta conectado con la informacién esencial
como GTIN o nimero de serie.

Cuando el material parte fisicamente del lugar del mayorista/distribuidor, se envia una notificacién de envio - la misma
contiene el SSCC - al cliente para proveer al hospital la informacion relevante.

5.3.2. Ejemplo de Producto Farmacéutico
(Continuacion de 5.2.2)

El mayorista/distribuidor ha recibido anteriormente toda la informacién importante del embarque del socio anterioren la
cadena de abastecimiento (por ej. fabricante). Ambos pueden escanear el Cédigo Seriado de Contenedor de Embarque
(SSCC) sobre la etiqueta del pallet y automéaticamente conectar los datos con la informacion electrénica recibida. Luego
de completar el chequeo visual el embarque puede trasladarse al depdsito del mayorista/distribuidor.

EI SSCC se utiliza para trazar el pallet original dentro del depdsito del mayorista/distribuidor. Una vez que el contenido
del pallet original se cambia para cumplir con los pedidos de clientes, se suspende el SSCC. Ademds una fecha de venci-
miento codificado en barras ayuda a la administracion efectiva del depdsito seguin el principio “primero en entrar primero
en salir (FIFO)", salvo que se aplique la fecha de vencimiento o la fecha de “utilizar antes de” que entonces seria prioritario.

Desde este punto en adelante, el rastreo de los medicamentos que salen del depdsito debe realizarse a nivel de unidad.
La referencia para trazar productos es el GTIN y el nimero de lote.
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Figura 5-6 Implementacion: Mayorista / Distribuidor (Ejemplo Producto Farmacéutico)

El mayorista/distribuidor recibe una orden por una cantidad de medicamentos de marca (medicamento) de parte de una
farmacia minorista (Expendedor). Los medicamentos se agrupan en una caja.

Cuando se completa el pedido, se asigna un Cédigo Seriado de Contenedor de Embarque (SSCC) a la unidad de embar-
que (caja). El SSCC Unico permite una trazabilidad de la unidad de embarque desde que parte del depdsito hasta el lugar

expendedor. Ademds, el SSCC estd conectado con la informacion esencial como GTIN o nimero de serie.

Cuando el material parte fisicamente del lugar del mayorista/distribuidor, se envia una notificacion de envio - la misma
contiene el SSCC - al cliente para proveer al expendedor la informacién relevante.

Este ejemplo continta en 5.5.2 Expendedor

5.3.3. Mejor Practica y/o Estudio de Caso

Una amplia variedad de estudios de casos actualizados y documentos sobre mejores practicas de todo el mundo se
encuentran en el sitio web de GS1 Healthcare: www.gs1.org/sectors/healthcare/implementation/
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5.4. Implementacion: Logistica por Terceros (3PL/Transportador)

Lectura Pre-Requisito: Se le recomienda, como minimo, leer las Secciones 1.4 (Cémo utilizar este documento) hasta
la Seccion 4.2 inclusive (los componentes en la implementacion de un Sistema de Trazabilidad) de esta gufa antes de
seguir leyendo.

En este documento “proveedor de Logistics por Terceros (Transportador)” (3PL) se refiere al socio de la cadena de abas-
tecimiento que recibe, lleva y entrega uno o mas articulos trazables desde un punto a otro sin transformar al articulo
trazable. Por lo general sélo tiene la posesion, la custodia o el control de un articulo trazable pero puede ser el propietario.

5.4.1. Ejemplo
(Continuacion de 5.2.1)

El 3PL busca un embarque desde el punto de despacho del fabricante. El nimero
que el 3PL necesita es el Codigo Seriado de Contenedor de Embarque (SSCC). Toda la
informacidn necesaria para el transporte (tamafo y peso del embarque, materiales pe-
ligrosos, etc.) conectada al SSCC fue recibida con aterioridad en la orden de transporte.
Ni bien se sabe la hora de arribo, el 3PL envia una notificacion de arribo al hospital que
los ayuda a optimizar la entrega de bienes.

Este ejemplo contintda en 5.6.1 Proveedor Institucional
5.4.2. Mejor Practica y/o Estudio de Caso

Una amplia variedad de estudios de casos actualizados y documentos sobre mejores practicas de todo el mundo se
encuentran en el sitio web de GS1 Healthcare: www.gs1.org/sectors/healthcare/implementation/
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5.5. Implementacion: Expendedor

Lectura Pre-Requisito: Se le recomienda, como minimo, leer las Secciones 1.4 (Cémo utilizar este documento) hasta
la Seccion 4.2 inclusive (los componentes en la implementacion de un Sistema de Trazabilidad) de esta gufa antes de
seguir leyendo.

En este documento “Expendedor”se refiere a los socios de la cadena de abastecimiento que proveen productos médicos
que hayan sido recetados por un profesional de la salud e incluye a Farmacéuticos y Médicos Clinicos.

& Nota: Como expendedor, es probable que la opcion de nivel de identificacién haya sido hecha anteriormente en la cadena de
abastecimiento, por ejemplo, por un fabricante. Sin embargo, se deben tener en consideracion los articulos que se encuentren
en el control de su organizacion. Tal vez no cumplan con el GTSH y su organizacion deba tomar una decision de negocio para

aplicar la identificacion apropiada.
5.5.1. Ejemplo de Dispositivo Médico

Una receta para un monitor de diabetes es presentado por un paciente en la
farmacia minorista. Justo antes de entregar el producto prescripto al paciente,
el farmacéutico escanea el cédigo de barras GS1-128 o GS1 DataMatrix que
se encuentra sobre el producto (que contiene el GTIN y el nimero de serie).
La informacion codificada luego se relaciona con el Registro Electrénico del
Paciente (EPR). Cada receta médica para el paciente puede ser registrada.

5.5.2. Ejemplo de Producto Farmacéutico
(Continuacion de 5.3.2)

La farmacia minorista ha recibido con anterioridad toda la informacién im-
portante sobre el embarque, de parte de un socio anterior en la cadena de
abastecimiento (por ejemplo mayorista/distribuidor); ambos pueden es-
canear el Cédigo Seriado de Contenedor de Embarque (SSCC) sobre la eti-
queta de la caja y automadticamente conectar los datos con la informacion
electrénica recibida. Luego de completar el chequeo visual el embarque
puede ser desarmado, se suspende el SSCC y las unidades se trasladan al
sitio expendedor. Ademas una fecha de vencimiento codificado en barras
ayuda con la administracion efectiva de depdsito segun el “principio pri-
mero en entrar primero en salir (FIFO)".

Desde este punto en adelante, el rastreo de los productos que salen de la farmacia minorista debe realizarse a nivel de
unidad. La referencia para trazar productos es el GTIN y el nimero de lote o nimero de serie.

A nivel de unidad, la combinacion del GTIN codificado, el nimero de serie o lote y la fecha de vencimiento son esenciales
para el manejo correcto y por lo tanto para la seguridad del paciente.

Un paciente presenta una receta médica en la farmacia minorista. Antes de entregar el producto al paciente, el farma-
céutico escanea el cédigo en barras GS1-128 o GS1 DataMatrix sobre el producto (que contiene el GTIN y el nimero de
serie). La informacion codificada luego se relaciona con el Registro Electronico del Paciente (EPR). Cada receta médica del
paciente puede ser registrada.

5.5.3. Mejor Practica y/o Estudio de Caso

Una amplia variedad de estudios de casos actualizados y documentos sobre mejores practicas de todo el mundo se
encuentran en el sitio web de GS1 Healthcare:

www.gs1.org/sectors/healthcare/implementation/
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5.6. Implementacién: Proveedor Institucional

Lectura Pre-Requisito: Se le recomienda, como minimo, leer las Secciones 1.4 (Cémo utilizar este documento) hasta
la Seccion 4.2 inclusive (los componentes en la implementacion de un Sistema de Trazabilidad) de esta gufa antes de
seguir leyendo.

En este documento “Proveedor Institucional”se refiere a los socios de la cadena de abastecimiento que recetan o utilizan
productos médicos en un establecimiento institucional, incluyendo hospitales, clinicas y hogares de ancianos.

& Nota: Como proveedor institucional, es probable que la eleccién del nivel de identificacion haya sido realizada anteriormente
en la cadena de abastecimiento, por ejemplo, por el fabricante. Sin embargo, se deben tener en consideracion los articulos que
se encuentren en el control de su organizacion. Tal vez no cumplan con el GTSH y su organizacién deba tomar una decision

de negocio para aplicar la identificacion apropiada.

5.6.1. Ejemplo de Dispositivo Médico
(Continuacion de 5.4.1)

El hospital ha recibido con aterioridad toda la informacion importante sobre el embarque de guantes quirtrgicos, de
parte de un socio anterior en la cadena de abastecimiento (por ejemplo fabricante); ambos pueden escanear el Cédigo
Seriado de Contenedor de Embarque (SSCC) sobre la etiqueta del pallet y automaticamente conectar los datos con la
informacion electrénica recibida. Luego de completar el chequeo visual el embarque puede trasladarse al depdsito del
hospital.

El SSCC se utiliza para trazar el pallet original dentro del depdsito
del hospital. Una vez que el contenido del pallet original se haya
cambiado para entregar las cajas al piso del hospital, se suspende
el SSCC. Ademds una fecha de vencimiento codificada en barras
ayuda a la administracion efectiva de depdsito seguin el principio
“orimero en entrar primero en salir (FIFO)".

Desde este punto en adelante, el rastreo de los productos que salen
del deposito central debe realizarse a nivel de producto. La referen-
cia para trazar productos es el GTIN y el nimero de lote o nimero

de serie.
Hospital

Las cajas llegan al piso del hospital (ya sea directamente de tiendas o (opcionalmente) por medio de un farmacéutico)
donde se almacenan en forma temporaria hasta que se requieran, por ej. para utilizarse con un paciente. En la caja, la
combinacién del GTIN y niumero de lote codificados es esencial para el manejo correcto y por lo tanto para la seguridad
del paciente.

Cuando el profesional de salud utiliza el producto en un paciente, se escanea el cédigo de barras GS1-128 0 GS1 sobre el

producto (que contiene el GTIN y nimero de lote). La informacion codificada se relaciona con el Registro Electrénico del
Paciente (EPR). Asi se puede registrar cada producto que utiliza el paciente.
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5.6.2.

Figura 5-7 Implementacion: proveedor Institucional (Ejemplo Dispositivo Médico)

Si se observa que un lote de guantes quirtrgicos es impuro el fabricante debe retirar ese lote afectado. El proceso de
retiro puede hacerse rdpidamente en este ejemplo, porque los datos relevantes del producto y los datos adicionales,
como numero de lote han sido escaneados y registrados en cada punto de transito en la cadena de abastecimiento. La
trazabilidad del producto contaminado desde el fabricante (a lo largo de toda la cadena de abastecimiento) hasta el piso
del hospital y el paciente individual ocurre en forma rapida y efectiva.

La identificacion precisa y Unica de los datos relevantes, la captura automética de datos en cada punto de transito en la
cadena de abastecimiento y el intercambio electrénico de datos tienen un rol esencial en la reduccion de errores y en el
ahorro de tiempo y costo a lo largo de la cadena de abastecimiento.

Ejemplo de Producto Farmacéutico

Una receta médica del hospital con una medicacién de hipertensiéon es entregada a la farmacia del hospital por un
portero de la institucién. Como el hospital trabaja con esténdares GS1 la receta lleva un Identificador Global de Tipo de
Documento (GDTI) codificado en barras ya relacionado con el registro Electronico de Pacientes (EPR).

Sin embargo, como la medicacién para la hipertension provenia de un socio de la cadena de abastecimiento anterior
que no trabaja con estdndares GS1, las cajas no llevaban un GTIN codificado en barras de GS1. Por lo tanto, al recibirlas,
la farmacia del hospital les asigné un GTIN ademds del nimero de lote del proveedor, imprimio y aplico la etiqueta de
codigo de barras y escaned los articulos para registrar la informacion en su base de datos.

Justo antes de entregar la medicacién al hospital, el farmacéutico escanea el cddigo de barras GS1-128 o0 GS1 DataMatrix
sobre el producto, para ajustar el inventario de la farmacia, y escanea el GDTl en la receta para asociar la medicacion a la
receta médica y al Registro Electrénico del Paciente (EPR).

Figura 5-8 Implementacion: proveedor Institucional (Ejemplo Producto Farmacéutico)
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5.6.3. Mejor Practica y/o Estudio de Caso

Una amplia variedad de estudios de casos actualizados y documentos sobre mejores practicas de todo el mundo se
encuentran en el sitio web de GS1 Healthcare:
www.gs1.org/sectors/healthcare/implementation/

6. Seleccion de Tecnologia y/o Proveedor de Solucién

GS1, por medio de sus Organizaciones Miembro (MOs) cuenta con procesos solidos globales y locales para la certifica-
cién de proveedores de soluciones, quienes proveen productos y servicios que respaldan al Sistema GS1 de estdndares
globales integrados, y al conocimiento extensivo de las tecnologfas. El sitio web global de GS1 también contiene una
amplia variedad de material de referencia www.gs1.org

En el dmbito local, su fuente principal de consejos de GS1 es la MO local. En el sitio web de GS1 se puede encontrar una
lista de las MOs (en orden alfabético y por continente): www.gs1.org/contact/worldwide.php. Las MOs pueden brindar
asistencia en la seleccion de tecnologias apropiadas y/o proveedores de soluciones que los asistird y permitird implemen-
tar en forma exitosa su sistema de trazabilidad, como:

B Listas de verificacién para ayudar a evaluar productos: software, impresoras, marcacion
B Listas de verificacion para ayudar a evaluar a proveedores
W Desarrollo/instalacion / Migracion de sistema IT (desde legados a nuevos)

| Capacitacion

iContacte a su MO local!

7. Evaluaciéon de Implementacion del Sistema de Trazabilidad

La Regulacion del Programa de Conformidad Global de Trazabilidad (GTC) forma parte del Programa GS1 GTC que es
un conjunto de documentos y procedimientos disefiados para complementar el Estandar Global de Trazabilidad (GTS)
de GS1y de sus versiones especificas de sectores, por e]. el Estdndar Global de Trazabilidad para el Sector Salud (GTSH).

La Regulacién del Programa de GS1 GTC presenta los criterios de regulacién, procesos y conformidad para cada parte
involucrada en el Programa GS1 GTC.

Mediante un proceso de auditorias acreditadas por GS1, se brinda el reconocimiento formal de GS1 a las organizaciones
que cumplen con los requerimientos de GTSH.

Para mas informacién contacte a su Organizacion Miembro de GS1.

ﬁ Nota: En el momento en que este documento fue publicado, no se habia llevado a cabo la validacion y/o el desarrollo del GTC

para asegurar que cumpla con las necesidades especificas del sector salud, pero esta planeado para 2010.
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8. Glosario

A este documento se aplica el glosario del Estandar Global de Trazabilidad para el Sector Salud (GTSH) V1.0. Si en este
documento se utilizan términos que no se encuentran en el glosario GTSH entonces se aplican las definiciones del Dic-
cionario Global de Datos (GDD).

Sin embargo, existe un término que no aparece en el glosario GTSH ni en el GDD, por lo tanto se incluye aquil7:
Registro Electrénico del Paciente (EPR):

También conocido como Registro Médico Electronico (EMR), es un registro que incluye detalles personales del paciente
(nombre, fecha de nacimiento etc), sus diagnodsticos o condiciones y detalles sobre tratamientos/evaluaciones llevados
a cabo por médicos clinicos. Cubre el cuidado episédico brindado por una institucion, por lo general un hospital de cui-
dados agudos. Otros proveedores de cuidados de salud, por ejemplo unidades especialistas o instalaciones de cuidados
mentales, también pueden contar con un EPRs.

En el EPR puede incluirse un Registro Electronico de Administracion de Medicamentos ((EMAR), US).
Un EPR puede alimentar un Registro Electronico del Sector Salud (EHR): Esto describe el concepto de un registro longitu-
dinal de la salud y cuidados de salud del paciente, desde la cuna hasta la tumba. Combina la informacion sobre los con-

tactos del paciente con cuidados de salud primarios asi como sub conjuntos de informacién asociados a los resultados
de cuidados periddicos en EPRs.
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