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Exencién de responsabilidad

Al elaborar el presente documento se ha realizado el esfuerzo necesario para asegurar que las pautas bajo las cuales deben utilizarse
los estandares GS1 sean las correctas. Sin embargo, GS1'y los involucrados en su confeccion hacen saber que el documento carece
de garantia, expresa o implicita, en cuanto a su exactitud y a su fiabilidad para el logro de su prop&sito, por lo cual quedan exentos de
cualquier responsabilidad, directa o indirecta, por dafos 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
companias mencionados en el presente documento pueden ser marcas y/o marcas registradas de las respectivas compafiias.
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1. Introduccion

GS1 Healthcare es un grupo global de pequefos y grandes usuarios pertenecientes al sector salud: proveedores y fabrican-
tes, mayoristas y distribuidores de productos farmacéuticos y dispositivos médicos, organizaciones grupales de compra,
hospitales, farmacias, proveedores de logistica, entes regulatorios y gubernamentales y asociaciones industriales. El grupo
se formd en 2007 cuando GS1 EPCglobal Healthcare, el Grupo de Accién de la Industria de Ciencias Vivas (HLS segun sus
siglas en inglés) y el Grupo de Usuarios de GS1 Healthcare global (GS1 HUG) se fusionaron en un grupo global de usuarios
del sector salud:"GS1 Healthcare”.

La vision de GS1 Healthcare es ser la fuente reconocida, abierta y neutral para las agencias regulatorias, organizaciones
industriales y otros interesados similares que buscan una direccion para obtener estdndares globales en el sector salud
para la seguridad del paciente, la seqguridad y eficiencia de la cadena de abastecimiento, trazabilidad y la sincronizacion
precisa de datos. La mision de GS1 Healthcare es liderar al sector salud en el desarrollo y en la implementacion exitosa
de estandares globales reuniendo expertos del sector salud para mejorar la seguridad del paciente y la eficiencia de la
cadena de abastecimiento.

Los Estandares de Identificacion Automética y Captura de Datos (AIDC) para articulos comerciales del Sector Salud han sido
incorporados a las Especificaciones Generales GS1. El resultado es un estandar voluntario que le brinda a los involucrados
en la industria del sector salud un conjunto de datos y transportadores de datos para ser aplicados a productos médicos en
todos los niveles de empaquetados incluyendo pautas especificas en la seleccién y uso de:

M Claves de Identificacion de Producto GS1

M Datos adicionales de produccién y productos, por ejemplo; nimero de lote, fecha de vencimiento y/o nimero de serie
(donde fuera aplicable)

M Transportador de Datos GS1, cédigos de barras lineales, cédigos de barras bidimensionales y etiquetas de Identificacion
por Radio Frecuencia (RFID)

El Estandar de Aplicacion para AIDC en el sector salud fue desarrollado para alcanzar aproximadamente el 80% de los produc-
tos del sector salud en el mercado global. En el futuro se tratara de alcanzar otras necesidades de marcacion AIDC.

Esto brinda un soporte a la capacidad de implementacién a nivel sector de los sistemas AIDC que tienen como objetivo
mejorar la sequridad del paciente, reducir errores de medicacién, facilitar el proceso antirrobo y también permitir recuperos
efectivos de productos y la informacion de eventos adversos, mientras resuelve las ineficiencias a lo largo de la cadena de
abastecimiento del sector salud y permite a los involucrados mejorar e integrar sus procesos.

El presente trabajo fue completado durante mas de tres (3) afos por mas de 100 expertos de todas las regiones del mundo
y de todos los segmentos de la cadena de abastecimiento del sector salud. Esto llevd mds de 150 reuniones (mds de 4.500
horas de contacto) mientras los equipos compilaban con sumo cuidado los requerimientos de negocio de la industria, y
disefaban y entregaban las soluciones GS1 globales para cumplir con desafiantes requerimientos.

Debido a la publicacién de estos cambios en las Especificaciones Generales GS1, el enfoque fue desarrollar esta Guia de Imple-
mentacion. Su intencion es guiar al usuario del sector salud a través del proceso de implementacion del Sistema GS1 AIDC
en el sector salud.

1.1. Propésito de este Documento

Al comprar, vender y comercializar productos y servicios, las organizaciones necesitan adherirse a estandares para comuni-
carse entre si. El Sistema GS1 es un conjunto de estandares que mediante su implementacion, facilita una cadena de abaste-
cimiento eficiente en todo el mundo, debido a que los productos, unidades logisticas y localizaciones se identifican en forma
Unica. Se necesita que estos estandares sean globales, neutros e inequivocos para facilitar el flujo de productos y datos entre
los socios de la cadena de abastecimiento: proveedores, fabricantes, mayoristas, proveedores de logistica, transportistas,
hospitales, etc. Los estandares ayudan a la captura automatica de datos, a la administracion de datos, aumentan el flujo de
datos, reducen costos y brindan seguridad a la cadena de abastecimiento.
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El Sistema GS1 utiliza nimeros de identificacién y datos suplementarios que se representan en formato de cédigos de barras
o etiquetas RFID, para rastrear y seguir productos a lo largo de la cadena de abastecimiento. Estos nimeros también se inter-
cambian via mensajes electronicos para que sean automaticamente integrados y almacenados en las bases de datos. Son la
clave para acceder a un conjunto de informacion que puede utilizarse para trazabilidad.

Este documento brinda una guia para que los lectores:
W Utilicen un Numero Global de Articulo Comercial (GTIN) en el entorno del sector salud

M Reconozcan cudndo se requieren datos adicionales para la identificacion y trazabilidad de articulos comerciales del sector
salud

M Interpreten los distintos requerimientos de marcacién AIDC para articulos comerciales del sector salud.

Esta guia de implementacién no establece ni modifica estdndares GS1. La misma se debe utilizar conjuntamente con los
estandares GS1 aplicables, incluyendo pero no limitdndose a:

W Especificaciones Generales GS1 (Disponible en la Organizacion Miembro GS1 local)

M Reglas de Asignacién de GTIN de GS1 Healthcare (www.gs1.org/1/gtinrules)

I Estandar de Trazabilidad GS1 para el Sector Salud (http://www.gs1.org/gsmp/kc/healthcare)
M Diccionario Global de Datos GS1 - GDD (gdd.gs1.org/gdd)

0 Importante: Este documento no debe ser interpretado como una guia regulatoria para la marcacién o identifica-
cién de productos. El mismo incluye una guia de implementacion para una variedad de temas complicados en la im-
plementacion de estdndares GS1. Ademds busca incrementar consistencia y facilidad de implementacion al explicar
los estandares GS1 proveyendo ejemplos del mundo real.

ﬁ Nota: El lector debe referirse a la dltima versién publicada de estos estandares cuando utilice esta guia.

ﬁ Nota: Su Organizacién Miembro GS1 es el contacto principal para obtener informacién adicional y asistencia.

1.2. ;Quién utilizara este Documento?

Los principios de identificacion de productos tal como se aplican en los productos en otros sectores industriales, deben ex-
pandirse para considerar algunas caracteristicas Unicas en el sector salud, como las clasificaciones de riesgo que se asignan
alos productos y la necesidad de que dichos productos se identifiquen hasta el punto de uso a lo largo de un tratamiento.

El presente documento se utilizard cuando una organizacion tenga que definir y aplicar un GTIN y la informacion adicional
para facilitar el seguimiento de sus productos a lo largo de la cadena de abastecimiento. Las organizaciones que pueden
considerar Util este documento incluyen fabricantes, mayoristas, GPOs, distribuidores, proveedores de logistica, minoristas,
hospitales y farmacias.

Este documento estd dirigido a las partes de la cadena de abastecimiento del sector salud, quienes son responsables de la
seleccion de datos y transportadores de datos, el etiquetado de productos del sector salud y partes que escanean/leen los
transportadores de datos.

La cadena de abastecimiento del sector salud (Figura 1-1) representa desde el punto de fabricacion hasta el final del trata-
miento a lo largo del ciclo de vida del producto.
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2.

2.1.

Figura 1-1 Cadena de Abastecimiento del Sector Salud

Tipo de Productos alcanzados

Esta seccién identifica ejemplos de tipos de productos con descripciones suplementarias a las cuales se hace referencia en
este documento.

Productos Farmacéuticos

Estos productos son sometidos a la autorizacion del mercado para ser vendidos en un pais. Dependiendo de la organizacion
de salud por parte de una agencia gubernamental, una organizacion miembro GS1 o cualquier organizacion validada por el
ministerio de salud puede otorgar un cddigo de autorizacion.

En la mayorfa de los paises estos productos solo pueden ser vendidos en un seleccionado canal de distribucién como por
ejemplo en farmacias, y los mismos estan sujetos a regulaciones especificas.

Por Mostrador (OTC segun sus siglas en inglés)

Un OTC es un producto farmacéutico, droga o especialidad medicinal cuya distribucién o administraciéon no requiere au-
torizacién médica. Normalmente puede ser utilizado por los consumidores bajo su propia iniciativa y responsabilidad para
prevenir, aliviar o tratar sintomas o enfermedades leves. Su uso, en la forma, condiciones y dosis autorizadas deberia ser
seguro para el consumidor.

Esto cubre articulos del sector salud, productos farmacéuticos y dispositivos médicos que no requieren una receta médica
o intervencion médica directa. Ejemplos tipicos incluyen vendajes, kits de primeros auxilios, enjuague bucal, analgésicos
suaves, etc.

Receta Médica (Rx)

Un Producto con Receta Médica (Rx) (a menudo referido como producto farmacéutico) es una droga o especialidad medi-
cinal que requiere receta médica o intervencion médica directa; algunos ejemplos son vendajes medicados, analgésicos,
inyectables, etc, y pueden normalmente obtenerse con una receta de un profesional de la salud.

Produccién en Farmacia Hospitalaria

Un Producto de la Farmacia de Hospital es un producto que debe ser fabricado por una farmacia hospitalaria para uso interno
o de varios hospitales, por lo tanto no es comercializado por la compania farmacéutica que proveyd la materia prima. Estos
productos pueden corresponder a la categoria Rx u OTC. En cualquiera de los casos, deben estar claramente identificados
desde la produccion hasta la cama del paciente.
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3.1.

Dispositivos Médicos
Un dispositivo médico es cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, aplicaciéon, implante, reagente o calibrador

in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, que el fabricante provee para ser utilizado sélo o en combina-
cion, en seres humanos, para uno o varios de los propdsitos especificos de:

M Diagnéstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de enfermedad

B Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion

M Investigacion, reemplazo, modificacién o apoyo de la anatomia o de un proceso fisiolégico
B Apoyo o sostenimiento de vida

M Control de concepcion

W Desinfeccion de dispositivos médicos

M Provisién de informacién para propositos médicos por medio de examinacién in vitro de especimenes que derivan del
cuerpo humano y que no logran su accién primaria dentro o sobre el cuerpo humano por medios farmacéuticos, inmunolé-
gicos o metabolicos, pero pueden ser asistidos en sus funciones por tales medios.

Marcacion de productos del Sector Salud

Al adoptar los estandares GS1 para la marcacion de productos del sector salud, se debe considerar lo siguiente:
M Niveles de Marcacion AIDC

M Configuracion del Producto
M Jerarquia de Empaquetados
M Canal de Distribucion

Las siguientes secciones describirdn con més detalle estas dreas de consideracion a utilizarse por la(s) organizacién(es)
responsable(s) de la seleccion de la marcacion AIDC.

Nota: Todos los productos que se muestran en esta guia de implementacién son ejemplos. Por favor remitase a los requeri-
mientos de su socio comercial o regulatorio local para mas informacion.

Nota: Todos los términos utilizados en las secciones 3.1y 3.2 se definen en la seccién 3.3.

Marcacion de Productos Farmacéuticos

El siguiente diagrama de flujo de datos ayudara al lector a visualizar la navegacién de la Marcacion AIDC Productos Farmacéu-
ticos en el Sector Salud. Esto deberfa revisarse conjuntamente con las Especificaciones Generales GS1'y la Grilla de Marcacion
Farmacéutica (Figura 3-2). Ademas describe las combinaciones posibles del contenido de datos para la marcacion AIDC de
articulos comerciales que son Productos Farmacéuticos del sector salud.

Emisién 1.1 - Aprobado, Diciembre 2010 Totos los contenidos copyright© GS1 10
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Figura 3-1 Marcacién de Productos Farmacéuticos

Producto
Farmacéutico

Distribuido y/o Vendido Distribuido y/o Vendido Distribuido y/o Vendido
principalmente por principalmente por por Canales Minoristas
Canales Minoristas Canales no Minoristas y/o no Minoristas

Caja/
Expedidor
& Pallet

Caja/ Caja/
Secundario | Expedidor Secundario | Expedidor
& Pallet & Pallet

.& Nota: Aqui se encuentran representados ejemplos generalizados. Remitase a las Especificaciones Generales GS1
para detalles de informacién especifica sobre contenido de datos. Los requerimientos Regulatorios Locales para
el transportador de datos, contenido de datos etc. pueden reemplazar la informacién de la Grilla de Marcacion
Farmacéutica (Figura 3-2)
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Figura 3-2 Grilla de Marcacién de Productos Farmacéuticos

Nivel MINIMO de Marcacién AIDC Nivel MINIMO de Marcaciéon AIDC (No Nivel MAXIMO de Marcacién AIDC
(Retail) Minorista)
Productos Farmacéuticos Distribuidos y/o Productos Farmacéuticos Distribuidos y/o Productos Farmacéuticos Distribuidos y/o
Vendidos Principalmente via Canales de Retail Vendidos Principalmente via Canales No Retail | Vendidos Via Canales Retail y/o Canales No Retail
Marcacion | #DPM-1 #DPM-2 #DPM-3
Directade | DATOS CODIFICADOS TRANSPORTADOR DE DATOS TRANSPORTADOR DATOS CODIFICADOS TRANSPORTADOR DE
Partes Fabricante DATOS CODIFICADOS DE DATOS Fabricante DATOS
Distribuidor / Fabricante Fabricante Fabricante Distribuidor / Fabricante
Reempaquetador Distribuidor / Distribuidor / Distribuidor / Reempaquetador Distribuidor /
No Datos AIDC Reempaquetador Reempaquetador Reempaquetador No Datos AIDC Reempaquetador
No Transportador AIDC No Datos AIDC No Transportador AIDC No Transportador AIDC
Hospital Hospital Hospital Hospital Hospital Hospital
No Datos AIDC No Transportador AIDC No Datos AIDC No Transportador AIDC No Datos AIDC No Transportador AIDC
Empa- | #PP-1 #PP-2 #PP-3
quetado
Primario DATOS CODIFICADOS TRANSPORTADOR DE DATOS TRANSPORTADOR DATOS CODIFICADOS TRANSPORTADOR DE
Fabricante DATOS CODIFICADOS DE DATOS Fabricante DATOS
Distribuidor / Fabricante Fabricante Fabricante Distribuidor / Fabricante
Reempaquetador Distribuidor / Distribuidor / Distribuidor / Reempaquetador Distribuidor /
No Datos AIDC Reempaquetador Reempaquetador Reempaquetador GTIN-8;-12;-13; -14,6 Reempaquetador
No Transportador AIDC GTIN-8;-12;-13; 14, 6 EPC GS1-128, DataBar, Data EPC SGTIN (si RFID) GS1-128, DataBar, Data
SGTIN (si RFID) Matrix, o RFID Matrix, o RFID
Hospital Hospital Hospital Hospital Hospital Hospital
No Datos AIDC No Transportador AIDC No Datos AIDC No Transportador AIDC GTIN-8;-12;-13; 6 -14, + GS1-128, DataBar, Data
Ne de Serie + Al(7003) Matrix, o RFID
para articulo de corto
vencimiento
Empa- | #SP-1 #SP-2 #SP-3
quetado DATOS CODIFICADOS TRANSPORTADOR DE DATOS TRANSPORTADOR DATOS CODIFICADOS TRANSPORTADOR DE
Secun- | Fapricante DATOS CODIFICADOS DE DATOS Fabricante DATOS
dario Distribuidor / Fabricante Fabricante Fabricante Distribuidor / Fabricante
Reempaquetador Distribuidor / Distribuidor / Distribuidor / Reempaquetador Distribuidor /
GTIN-8;-12;-13 Reempaquetador Reempaquetador Reempaquetador Tra Marcacion: GTIN-8, Reempaquetador
UPC-E, UPC-A, EAN-8, GTIN-8;-12;-13;0-14, GS1-128, DataBar, Data GTIN-12, 0 GTIN-13 Tra Marcion UPC-E, UPC-A,
EAN-13, o DataBar + Lote + Vencim., o EPC Matrix, o RFID 2da Marcacion: GTIN-8; EAN=8, EAN-13, o DataBar
SGTIN (si RFID) ) -12;-13;-14 + Lote + 2da Marcacion: GS1-128,
Vencim. + N° de Serie, + DataBar, Data Matrix,
Potencia, 6 EPC SGTIN o RFID
(si RFID)
Hospital Hospital Hospital Hospital Hospital Hospital
No Datos AIDC No Transportador AIDC No Datos AIDC No Transportador AIDC GTIN-8;-12;-13; 0r-14, + GS1-128, DataBar, Data
Ne de Serie No. + Al(7003)  Matrix, o RFID
para vencimiento a corto
plazo
Caja/ | #CS-1 #CS-2 #CS-3
Expedidor | patos coDIFICADOS ~ TRANSPORTADOR DE DATOS TRANSPORTADOR DATOS CODIFICADOS ~ TRANSPORTADOR DE
Fabricante DATOS CODIFICADOS DE DATOS Fabricante DATOS
Distribuidor / Fabricante Fabricante Fabricante Distribuidor / Fabricante
Reempaquetador Distribuidor / Distribuidor / Distribuidor / Reempaquetador Distribuidor /
Si Articulo Comercial: Reempaquetador Reempaquetador Reempaquetador si es Articulo Comercial: Reempaquetador
GTIN-8;-12;-13;-14, + GS1-128, Data Matrix, o RFID si es Articulo Comercial: GS1-128, Data Matrix, GTIN-8;-12;-13;-14, GS1-128, Data Matrix,
Lote + Vencim. 6 EPC GTIN-8;-12;-13;-14, + Lote o RFID + Lote + Vencim. + N de o RFID
SGTIN (si RFID) + Vencim., 6 EPC SGTIN Serie, + Potencia, o EPC
(si RFID) Hospital SGTIN (si RFID) Hospital
Sies Unidad Logjistica: No Transportador AIDC GS1-128, Data Matrix,
Al(00) SSCC o EPC SSCC Si es Unidad Logjistica: Si es Unidad Logjstica: o RFID
(si RFID) Al(00) SSCC o EPC SSCC Al(00) SSCC 0 EPC SSCC
(si RFID) (si RFID)
Hospital Hospital Hospital Hospital
No Datos AIDC No Transportador AIDC No Datos AIDC GTIN-8;-12;-13;0-14, +
Ne de Serie. + Al(7003)
para vto. a corto plazo
Pallet #P-1 #P-2 #P-3
DATOS CODIFICADOS TRANSPORTADOR DE DATOS TRANSPORTADOR DATOS CODIFICADOS TRANSPORTADOR DE
Fabricante DATOS CODIFICADOS DE DATOS Fabricante DATOS
Distribuidor / Fabricante Fabricante Fabricante Distribuidor / Fabricante
Reempaquetador Distribuidor / Distribuidor / Distribuidor / Reempaquetador Distribuidor /
si es Articulo Comercial: Reempaquetador Reempaquetador Reempaquetador si es Articulo Comercial: Reempaquetador
GTIN-8;-12;-13;-14, + GS1-128, 0 RFID Si es Articulo Comercial: GS1-128 0 RFID GTIN-8;-12;-13;-14, + GS1-128 o RFID
Lote + Vencim., 6 EPC GTIN-8;-12;-13;-14, + Lote Lote + Vencim., o EPC
SGTIN (si RFID) +Vencim., 6 EPC SGTIN SGTIN (si RFID)
Sies Unidad Logjstica: (si RFID)
AI(00) SSCC, o EPC SSCC Si es Unidad Logjistica: Si es Unidad Logjistica:
(si RFID) Al(00) SSCC, 0 EPC SSCC Al(00) SSCC, o EPC SSCC
(si RFID) (si RFID)
Hospital Hospital Hospital Hospital Hospital Hospital
No Datos AIDC No Transportador AIDC No Datos AIDC No Transportador AIDC No Datos AIDC No Transportador AIDC
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3.2. Marcacion de Dispositivos Médicos

Cuando se requiera marcacion AIDC de Dispositivos Médicos, el siguiente diagrama flujo de datos ayudara al lector a visuali-
zar la navegacién en la Marcacion de Dispositivos Médicos del Sector Salud. Esto deberfa revisarse junto a las Especificaciones
Generales GS1. No todos los articulos comerciales que son Dispositivos Médicos pueden requerir marcacién AIDC, como se
define por regulaciones y/o procesos de fabricantes

=

Figura 3-3 Marcacién de Dispositivos Médicos

Jeis No Marcacion Directa de
empaquetado
el Articulo Comercial? Partes (Marcado con

DI como minimo)

*SI’

¢Es el Articulo

Comercial un Producto No

“Reutilizable”?

Si

Marcaci6n Directa de ¢Es el nivel de No Marcar todos los Niveles
Partes (Marcado con empaquetado mas bajo

de Empaquetado (Marcado
DI como minimo) a marcarse? con DI +PI)

¢SI'

Marcar Nivel de

Empaquetado mas bajo

(Marcado con DI

como minimo)

Nota: En todas las instancias el lector debe referirse a la seccion de la Especificacion Aplicacion del Articulo Comer-
cial de las Especificaciones Generales GS1.

A los efectos de este documento y sus aplicaciones relacionadas:

M “|dentificador de Dispositivo/Droga’,“DI” como se indica en el Arbol de Decisién, es el identificador para el articulo comer-
cial y es en un minimo, el Nimero Global de Articulo Comercial (GTIN).

M "Identificador(es) de Produccion”,"Pl”como se indica en el Arbol de Decision, es la Fecha de Vencimiento, Nimeros de Lote
y/o Numeros de Serie utilizados para la trazabilidad del producto. Al aplicar “Identificadores de Produccion”es decision del
dueno de la marca/fabricante si el producto serd controlado por el nimero de serie o lote.

B Las instancias "DI" mencionadas arriba sélo indican “Nivel MINIMO de Marcacién AIDC"y las instancias “DI” + “PI" indican
Marcacion AIDC de Niveles REFORZADO y MAXIMO”. Como el “Nivel MINIMO de Marcacion AIDC” puede en algunos casos
incluir ninguna marcacion AIDC como opciodn, se debe referir a la seccién de la Especificacion de Aplicacion de Articulo
Comercial de las Especificaciones Generales GS1 para informacion detallada y pautas sobre los requerimientos y opciones.

B “Marcacioén Directa de Partes” puede realizarse por medio de varias tecnologias que dejan una marca permanente

B La viabilidad técnica y practica de utilizar una tecnologia de marcacion en el nivel de empaquetado respectivo (o di-
rectamente sobre el producto) es un prerrequisito (por ejemplo, Espacio suficiente, que el material de empaquetado o
substrato sea adecuado, etc.)
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3.3. Niveles de Marcacion AIDC

La marcacion AIDC de productos del sector salud utiliza un sistema graduado de marcacién: Minimo, Reforzado y Méaximo.
La solucion de identificacion para cada uno de estos sistemas puede diferir entre la categoria de “productos farmacéuticos”
(que incluye productos biolégicos, vacunas, sustancias controladas, productos farmacéuticos de ensayos clinicos y productos
nutritivos terapéuticos) versus la categorfa de “dispositivos médicos” (que incluye toda clase de dispositivos médicos), y tam-
bién puede diferir la configuracion o el nivel de empaquetado (articulos comerciales marcados directamente, empaqguetado
primario, empaquetado secundario, caja/expendedor, pallet, unidad logistica).

Primero se deben considerar los datos que se incluirdn en el transportador de datos. Las decisiones tendran en cuenta los
distintos niveles de Marcacion AIDC. Los tres niveles de Marcacion AIDC se designan Minimo, Reforzado y Maximo en base a
la necesidad de informacion.

3.3.1. Nivel MINIMO de Marcacion AIDC

Un nivel dentro de un sistema graduado de marcaciéon AIDC de articulos comerciales que brinda un GTIN sin informacion
de atributos; se utiliza con productos que no requieren un alto nivel de control de trazabilidad. La marcacion en este nivel
incluye como minimo el GTIN.

3.3.2. Nivel REFORZADO de Marcacion AIDC

Un nivel dentro de un sistema graduado de marcacion AIDC de articulos comerciales; brinda el GTIN mas informacion de
atributos. Esto incluye a productos que requieren un nivel mas alto de control de trazabilidad. La marcacién en este nivel
incluye GTIN, Numeros de Control de Lote o Batch, y Fecha de Vencimiento (cuando es aplicable).

3.3.3. Nivel MAXIMO de Marcacion AIDC

Un nivel dentro de un sistema graduado de marcacion AIDC de artfculos comerciales, brinda el GTIN, serializacion, y poten-
cialmente otra informacion de atributos. Esto incluye productos que requieren el maximo nivel de control de trazabilidad. La
marcacién a este nivel incluye un GTIN, Numero de Serie y Fecha de Vencimiento (cuando fuera aplicable).

3.4. Configuraciones de Productos

Luego se debe considerar donde llevaré los datos el producto. Las decisiones tendran en cuenta distintos niveles de confi-
guracion del producto.

3.4.1. Marcacion Directa de Partes (DPM)

La marcacién directa de partes (DPM) se refiere al proceso de marcacion de un simbolo directamente sobre un articulo sin
empaquetado utilizando un método invasivo o no invasivo en lugar de aplicar una etiqueta o utilizar otro proceso de mar-
cacién indirecta.

Figura 3-4 Ejemplo Marcacion Directa de Parte

E%/-H
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3.4.2. Empaquetado Primario

El empaquetado primario es el primer nivel de empaquetado para el producto marcado con un transportador de datos, ya
sea en el empaquetado o en una etiqueta sujeta al empaquetado.

Las configuraciones de empaquetado pueden consistir en:

B empaquetado estéril

B empaquetado no estéril
M articulo uUnico

M grupo de articulos

B combinacién de articulos para una terapia unica (kit)

Figura 3-5 Ejemplos de Empaquetado Primario

Figura 3-6 Ejemplo Kit
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3.4.3. Empaquetado Secundario

Las configuraciones de empaquetado secundario consisten en empaquetados que contienen uno o mas articulos Unicos en
su Empaquetado Primario

Figura 3-7 ejemplos de Empaquetado Secundario

Primario Primario
\\‘1

Secundario

3.4.4. Caja / Expedidor y Pallet

Estas son configuraciones de empaquetado que pueden utilizarse tanto para articulos comerciales como para unidades
logfsticas. La caja o el expedidor pueden contener uno o mds articulos en su Empaquetado primario y/o Empaquetado Se-
cundario. Los pallets pueden contener una o mas cajas /expedidores.

'& Nota: Sélo pueden identificarse con un GTIN configuraciones fijas de pallets y expedidores.

Figura 3-8 Fjemplo Caja / Expedidor
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3.5. Jerarquia de Empaquetado

Se debe considerar la jerarquia del empaquetado. Cada nivel de jerarquia de empaquetado presenta distintos desafios de
impresién en el etiquetado (por ejemplo espacio, substrato, velocidad de linea de produccion, etc). Cada nivel también
presenta requerimientos de informacién de datos diferentes: Clave de Identificacién GS1 o Clave de Identificacion GS1 mas
datos adicionales.

El Sistema GS1 brinda una variedad de Transportadores de Datos que cumplirdn con la combinacion de impresién y los datos
necesarios. Esta seccion ofrecerd ilustraciones y ejemplos.

Figura 3-10 Ilustracion de Jerarquia de Empaquetado

Nota: Los pallets pueden marcarse ya sea con un identificador GTIN (siguiendo las Reglas de Asignacién GTIN de GS1
Healthcare) o con un Cédigo Seriado de Contenedor de Embarque (SSCC) (definido en la Seccion 4.2).

El Cuadro 3-1 brinda ejemplos de distintas simbologias, opciones de codificacion y atributos de informacion para cada nivel
de empaquetado y el tamafo asociado de la etiqueta.

Cuadro 3-1 Ejemplos de Jerarquia de Empaquetados

Producto del Sector Clave GS1 Datos Adicionales | Informacién Codificada y Transporta-
Salud dores de Datos GS1
Empaquetado Primario e GTIN"1" Lot ABC 01)0766543123566(17)101231(10)
(Una pildora en la celda ﬁ*j’% Q@Lﬁg_ ABC
del blister) & Ol O Fecha de Transportadores de Datos Sugeridos:
& & Oﬂil‘ 0 Vencimiento GS1 DataMatrix, GS1 DataBar
® |8 Oaso 31-Dic-2010 o
(01)07665431234566
Transportadores de Datos Sugeridos:
GS1 DataMatrix, GS1 DataBar
Empaquetado GTIN"2" Lot ABC (01)07665433456781(17)101231(10)
Secundario ABC
(dos blisters por caja) Fecha de Transportadores de Datos Sugeri-
Vencimiento dos: GS1 DataMatrix, GS1-128, GS1
31-Dic-2010 DataBar
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Producto del Sector Clave GS1 Datos Adicionales | Informacién Codificada y Transporta-
dores de Datos GS1
Multi-pack GTIN"3" Lot ABC (01)07665431234887(17)101231(10)
(7cajas) ABC
Esto ES sélo un ejemplo Fecha de o
de otro niivel de Vencimiento (01)17665431234563(17)101231(10)
empaquetado 31-Dic-2010 ABC
Transportadores de Datos Sugeri-
dos: GS1 DataMatrix, G51-128, GS1
DataBar
Caja GTIN"4" Lot ABC (01)07665431234573(17)101231(10)
(8 multi-packs) Fecha de ABC
Vencimiento 0
31-Dic-2010 (01)27665431234560(17)101231(10)
ABC
Transportadores de Datos Sugeridos:
GS1 DataMatrix, GS1-128

* Para informacién sobre las Claves GS1 remitase a las Especificaciones Generales GS1.

** En algunos paises los Empaquetados Secundarios se venden en punto de venta retail (remitase a la Figura 3-2).

Nota: Los requerimientos regulatorios pueden especificar qué transportador(es) de datos se debe(n) utilizar. Como
estos ejemplos no abarcan todos los escenarios posibles, por favor remitase a las Especificaciones Generales GS1 para
mas informacion detallada.

3.6. Canal de Distribucion

Se debe considerar el canal (por ejemplo el Punto de Venta Retail) por el cual se distribuirdn los productos para asi seleccionar
los datos y transportadores de datos. Un producto puede pertenecer a mds de un canal dependiendo del mercado objetivo.
Por favor remitase a las Especificaciones Generales GS1 para mas informacion sobre los canales de distribucién y mercados
objetivos.

Nota: Algunos sectores especificos tienen requerimientos o restricciones con respecto a las simbologias que pueden
utilizar (por ejemplo Punto de Venta Retail).

4. Claves de Identificacion GS1 y Datos Adicionales utilizados en
este Documento

Cuando se marcan productos del sector salud, se utilizan las Claves de Identificacion GS1 para identificar a los articulos
comerciales y a las unidades logisticas. Se pueden asociar datos adicionales con las Claves de Identificacion GS1 mediante
el uso de Identificadores de Aplicacion GS1 (Als). Luego se encuentran las Claves de Identificacién GS1 vy los Identificadores
de Aplicacion contenidos en las Especificaciones Generales GS1 para utilizar en la aplicacion AIDC en el sector salud. No es
un requerimiento utilizar formas multiples de identificacién de productos (GTIN, Identificador Global de Bienes Retornables
(GRAI), etc.) sobre el mismo empaquetado.

Nota: Las Claves de Identificacion que se muestran en esta seccion son ejemplos de lo que generalmente se utiliza
en la industria de salud; se pueden utilizar otros tipos de Claves de Identificacion

ﬁ Nota: Remitase al Diccionario Global de Datos de GS1 para ver las Ultimas definiciones aprobadas.
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4.1. Numero Global de Articulo Comercial (GTIN)

La Clave GS1 para la identificacién Unica de productos es el Nimero Global de Articulo Comercial (GTIN) que se asigna Al
(01). Los GTINs son utilizados para identificar “articulos comerciales” (por ejemplo, productos y servicios que pueden recibir
un precio, ser pedidos o facturados en cualquier punto de la cadena de abastecimiento). Son asignados por el duefio de la
marca quien es normalmente responsable de la asignacion del GTIN.

Una compania recibe un Prefijo de Comparia GS1 al unirse a una Organizacion Miembro GS1. Esto le da a la compania la
capacidad de crear GTINs y acceder a los estandares GS1.

Nota: Remitase a las Especificaciones Generales GS1 y a las Reglas de Asignacion de GTIN de GS1 Healthcare
(www.gs1.org/1/gtinrules) para la Estructura GTIN.

4.2. Codigo Seriado de Contenedor de Embarque (SSCC)

La Clave GS1 para la identificacion Unica de una unidad logistica es el SSCC, que se asigna Al (00). EI SSCC puede brindar
una union entra la unidad logistica fisica y la informacién perteneciente a la unidad logistica que se comunica entre socios
comerciales utilizando el Intercambio Electrénico de Datos (EDI).

ﬁ Nota: Remitase a las Especificaciones Generales GS1 para la estructura SSCC y las reglas de uso.

4.3. Identificador Global de Bienes Retornables (GRAI)

La Clave GS1 para la identificacion Unica de bienes retornables es el GRAI que se asigna Al (8003). Los GRAIs identifican
empaquetados o equipamiento de transporte retornable de un cierto valor, como ser una bolsa, un cilindro de gas o un
contenedor de cadena fria. El GRAI permite el rastreo asi como el registro de datos relevantes. Un GRAI puede utilizarse para
identificar bienes retornables idénticos (como un tipo de bien) y cuando se empareja con un ndmero de serie optativo puede
utilizarse para la identificacion Unica de bienes individuales dentro de ese tipo de bien.

ﬁ Note: Remitase a las Especificaciones Generales GS1 para la estructura del GRAI

4.4. ldentificador Global de Bienes Individuales (GIAI)

La Clave GS1 para la identificaciéon Unica de bienes individuales es el GIAI, que se le asigna Al (8004). El GIAI permite el rastreo
asf como el registro de datos relevantes.

ﬁ Nota: Remitase a las Especificaciones Generales GS1 para la estructura del GIAI

ﬁ Nota: Remitase al Diccionario Global de Datos de GS1 para ver las Ultimas definiciones aprobadas

4.5. Batch/Lote -Al (10)

Cuando se requieren datos adicionales para identificar el Nimero de Lote o Batch, se utiliza el Identificador de Aplicacion
(10) y por lo general se asigna en el punto de fabricacion. Este dato adicional es alfanumérico con una longitud variable de
hasta 20 caracteres.

4.6. Fecha de Vencimiento -Al (17)

Cuando se requieren datos adicionales para identificar una Fecha de Vencimiento se utiliza el identificador de Aplicacion GS1
(17) (@ menudo se refiere a fecha de vencimiento, fecha de utilizacion hasta o fecha de méxima durabilidad). Esto indica el li-
mite de consumo o uso de un producto (por ej. para productos farmacéuticos puede indicar la posibilidad de un riesgo de sa-
lud indirecto que resulta de la inefectividad de un producto después de la fecha). Se expresa como afo, mes y dia (YYMMDD).

ﬁ Nota: La cadena de datos de Fecha de Vencimiento sélo puede especificar fechas dentro de un cierto rango. Por favor
remitase a las Especificaciones Generales GS1 para la estructura y rango.
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4.7. Fechay Hora de Vencimiento - Al (7003)

Cuando la fecha de vencimiento exacta es critica para la seguridad del paciente, se utiliza el Identificador de Aplicacion
(7003). La fecha se expresa como afo, mes y dia (YYMMDD) y la hora se expresa en horas y minutos (HHMM). Algunos ejem-
plos pueden ser productos farmacéuticos personalizados en un hospital o farmacia publica con una hora de vencimiento
dentro de un solo dfa.

rj Nota: La cadena de datos de Fecha y Hora de Vencimiento pueden especificar fechas dentro de un rango. Por favor
remitase a las Especificaciones Generales GS1 para la estructura y rango.

4.8. Numero de Serie - Al (21)

Si los productos del sector salud tienen que ser rastreados y seguidos en forma individual utilizando un Numero de
Serie, se puede utilizar el Identificador de Aplicacion (21). Este dato adicional es alfanumérico con longitud variable
hasta 20 caracteres.

4.9. Potencia Activa - Al (7004)

Si el uso del producto del sector salud requiere registrar la potencia activa, se puede utilizar Al (7004) para indicar que el
campo de datos adicionales contiene una potencia activa. La potencia activa de ciertos productos biolégicos, como produc-
tos de hemofilia, varfan por lote de la potencia nominal del articulo comercial y se miden en Unidades Internacionales (1Us).

Nota: Remitase a las Especificaciones Generales GS1 para mds informacion sobre la Potencia Activa

5. Transportadores de Datos GS1

Las secciones especificas del sector salud de las Especificaciones Generales GS1 se refieren a los siguientes transportadores
de datos.

Nota: Los siguientes ejemplos fueron elegidos para representar la industria de salud y pueden no ser aplicables en
todas las industrias (ver el Arbol de Decision de Marcacion de GS1 Healthcare en la seccién 3). Remitase a las Especi-
ficaciones Generales GS1 para mas informacion sobre simbologias GS1.

Nota: Los siguientes ejemplos no son inclusivos de las distintas formas y formatos que los datos codificados pueden
llevar en los transportadores de datos que se muestran (por ejemplo una cadena de datos que contiene un GTIN mas
datos de atributos en un GS1-128 puede codificarse como un solo simbolo o simbolos multiples).

5.1. EAN/UPC

Los codigos de barras UPC-A, UPC-E, EAN-13, y EAN-8 pueden ser lefdos omni-direccionalmente. Estos simbolos deben utili-
zarse para todos los artfculos que se escanean en el Punto de Venta.

Figura 5-1 EAN-13 (ejemplo de Simbologia EAN/UPC)

5123457678906
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5.2. GS1-128

Un subconjunto de la Simbologia de Cédigo de Barras 128; su uso es exclusivo de GS1. Esta simbologia extremadamente
flexible codifica Cadenas de Elementos utilizando Identificadores de Aplicacion.

Figura 5-2 Ejemplo de Simbolo Cédigo de Barras GS1-128

(01> 03451230000006 (17> 050325 (10) LGH238

5.3. ITF-14

Una aplicacion especifica de la intercalacion de 2 de 5 simbolos de cédigos de barras; los simbolos ITF-14 llevan nimeros de
identificacion sélo en articulos comerciales que no pasen por un Punto de Venta. Los simbolos ITF-14 son mas adecuados
para la impresién directa sobre cartén madera corrugado.

Figura 5-3 ejemplo Simbolo Cédigo de Barras

18931234567894

5.4. GS1 DataBar

Una familia de simbologias lineales dentro del Sistema GS1. En la mayoria de los casos esta familia codifica el GTIN en el Iden-
tificador de Aplicacion (01) y en el caso de GS1 DataBar Expandido explicitamente codifica Cadenas de Elementos utilizando
Identificadores de Aplicacion.

Figura 5-4 Ejemplo de GS1 DataBar Limitado

(01>15012345678907

5.5. GS1 DataMatrix

Un simbolo cédigo de barras bidimensional que soporta estructuras de datos del Sistema GS1, incluyendo el Caracter Fun-
cion 1. Laimplementacion del GS1 DataMatrix segun la guia de aplicacion del Sistema GS1. Esta simbologia extremadamente
flexible codifica Cadenas de Elementos utilizando Identificadores de Aplicacion.

Figura 5-5 Ejemplo GS1 DataMatrix
T,
=

(01)03453120000011(17)091125(10)ABCD1234
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5.6. ldentificacion por Radio Frecuencia (RFID)

La identificacion por radio frecuencia (RFID) es el uso de una etiqueta RFID aplicada o incorporada a un producto o articulo
con el propdsito de identificar y rastrear utilizando ondas de radio. La identificacién por radio frecuencia comprende interro-
gadores (también conocidos como lectores), tags (también conocidos como etiquetas) y una red de computadoras. Hoy, no
se recomienda RFID como transportador de datos para la identificacién de productos del sector salud.

EPC es el estandar GS1 para las aplicaciones RFID. Para mas informacién por favor remitase a las Especificaciones Generales
GS1, o documentacién de Estandares EPCglobal en: http://www.gs1.org/gsmp/kc/epcglobal.

Figura 5-6 llustracion Identificacion por Radio Frecuencia (RFID)

& R
- i

5.7. Selecciéon de Transportador de Datos

La seleccion del adecuado Transportador de Datos GS1 se basa en parte en el articulo comercial que se debe marcary su uso
dentro de la cadena de abastecimiento. Para obtener asistencia en la seleccion del Transportador de Datos GS1 adecuado
remitase al Arbol de Decisién de Entorno Operativo de Simbologia GST que se encuentra en las Especificaciones Generales GS1.

6. Procedimientos de Implementacion

6.1. ;Quién identificara un producto?

La administracion de la identificacién de un producto es responsabilidad de la persona o personas dentro de la cadena de
abastecimiento del sector salud que tienen a su cargo la marcacién AIDC de productos, bienes y/o unidades logisticas del
sector salud, como por ejemplo:

M Fabricante

B Mayorista / Distribuidor / Re-empaquetador
M GPOs

W Proveedores de Logistica

W Hospital / Farmacia

6.2. Pasos Practicos para Implementar GTINs utilizando Codigos de Barras

Los siguientes pasos son de naturaleza informativa y tienen como intencion ayudar en nuevas implementaciones. Repéselos
para ver como se aplican en su organizacion y para ver la implementacién existente de estandares GS1.

Antes de poner en funcionamiento un proyecto de implementacién de GTIN, se necesitard apoyo ejecutivo. Se debe desa-
rrollar una declaracién de trabajo donde se describa propdsito, alcance, objetivos, productos a entregarse y costo de imple-
mentacion. Una consideracion importante deberfa ser el andlisis de los datos maestros actuales, incluyendo el desarrollo de
reglas para la administracion e intercambialidad de configuracién. El GTIN serd mapeado hasta los datos maestros en una
forma estandarizada logica. Los datos maestros deberian limpiarse antes de la asignacion del GTIN. Se deben desarrollar
estandares y politicas corporativas para regular cémo la organizacion asignard los GTINs y en qué fase del ciclo de vida del
desarrollo del producto se asignan. Los sistemas de asignacion del GTIN (por ejemplo Planificacion de Recursos de Empresas
0 ERP) y la gestion de la creacion de datos maestros son esenciales para asegurar la asignacion de GTIN segun el Sistema GS1.
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Paso

Paso

1: Puesta en marcha de un Proyecto
M Identificar qué productos seran identificados y codificados en barra

M Crear un equipo de proyecto incluyendo Fabricacion, Finanzas, Ingenieria, Logistica, calidad, tecnologia de la Informacion,
regulaciones y otros departamentos adecuados

W Ver las escalas de tiempo involucradas
M Ver las capacidades de produccion de codigos de barras

M Analizar cémo identifica productos actualmente

2: Comprometerse con GS1
¢Ya es un miembro de GS1?

Si usted ya es un miembro debe identificar a qué productos ya les ha asignado un GTIN de GS1. Si existen mdltiples prefijos
de compania de uno o varios paises, es responsabilidad del duefio de la marca administrar y utilizar los prefijos de compaiia
adecuadamente o segun la estrategia de la compafifa, o consulte una organizacién GS1 local para que lo guien.

¢{No es un miembro de GS1?

Siusted no es miembro de GST, necesitara asociarse a la Organizacion Miembro GS1 local (las politicas de membresia se de-
tallan en el Manual Operativo GS1 disponible en las MOGST1 locales). Una vez que se haya asociado, se le brindara un prefijo
de compania GS1. Esto le permitird crear NUmeros Globales de Articulos Comerciales (GTINs), Cédigos Seriados de Contene-
dores de Embarque (SSCC), Nimeros Globales de Localizacién (GLNs) y otras Claves de Identificacién GS1.

El nimero de identificacion completo que usted ha creado es un nimero no significante lo que significa que los digitos
individuales en el nimero no se relacionan a ninguna clasificacion ni comunican ninguna informacién especifica. La manera
mas simple de signar nimeros es secuencialmente.

Paso 3: Compromiso con el Producto

Identifique a qué articulos desea asignar GTINs. Este rango de productos puede sufrir un impacto debido a los mercados de
destino o a articulos discontinuos. Se debe tener cuidado especial para asegurar que todas las configuraciones posibles sean
consideradas antes de la asignacion de un identificador tnico (GTIN).

Paso 4: Asignar GTINs segun las Reglas de Asignacion de GTIN de GS1 Healthcare

Para administrar con precision los GTINs debe realizar lo siguiente:

B Asignar un unico Numero Global de Articulo Comercial (GTIN) para cada producto y para cada nivel de empaquetado,
haciendo referencia a las Reglas de Asignacion de GTIN de GS1 Healthcare (www.gs1.org/1/gtinrules).

M Registrar los GTINs en una base de datos conectando el nimero al nombre del producto, descripcion y jerarquia.
M EI GTIN nunca debe duplicarse o reutilizarse aunque el producto se convierta en obsoleto.

M Construya un proceso de calidad para la asignacion de GTIN para nuevos productos para asegurarse que no ocurra una
duplicacion.

M Construya un calculador de digito verificador automético en su sistema.

Paso 5: Definir Marcacion del Producto

Emision 1

La informacion en el cédigo de barras y el tipo de simbologia se determina por varios factores. Las siguientes preguntas
pueden utilizarse para determinar la informacién que se llevard en el codigo de barras.

Utilice la informacion de la Seccion 3y responda las siguientes preguntas para lo ayuden en la marcacion de productos del
sector salud.

M ;,Cudl es el canal de distribucion para cada producto? ;El producto pasard por el punto de venta retail?
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Defina la marcacion dependiendo del nivel de riesgo del producto, el mercado de destino, los requerimientos regulatorios
y las expectativas de los clientes. Pidales ayuda a los empleados de regulacién.

l jAdemés de la identificacion del producto (GTIN), requiere informacion adicional (nimero de lote, fecha de vencimiento,
etc)?

Paso 6: Seleccionar Transportador(es)

Si el producto serd vendido en el punto de venta minorista o serd utilizado en algun sistema dispensador automético nece-
sitard elegir uno de los codigos de barras de GS1 que se muestran en la seccién 5. Al realizar esto, considere el mercado de
destino y las expectativas de los clientes.

Dependiendo del espacio disponible en el producto, las regulaciones existentes y los requerimientos de los clientes, elegird
un codigo de barras lineal o un simbolo 2D.

Paso 7: Implementar

M Evaluar software de impresién y dispositivos

Al elegir o utilizar un software de impresién, verifique la capacidad de producir el simbolo GS1 seleccionado segun las Espe-
cificaciones Generales GS1.

La ubicacion del cédigo de barras en el empaquetado necesitara verificarse para ver si cumple con los requerimientos de las
Especificaciones Generales GS1. Se debe examinar cualquier etiquetado o envoltorio final para asegurar que los codigos de
barras permanezcan visibles y se puedan escanear.

Evaluar la calidad de su simbolo

Es de buena practica asignar el rol de Gerente de Calidad de Simbolos en su organizacion (y crear un proceso interno de
verificacion de cédigos de barras que incluye el equipamiento y técnicas para verificar segun ISO/IEC 15415y 15416) para
asegurar que sus codigos de barras siempre cumplan con los estdndares de calidad seguin se especifica en las Especificaciones
Generales GS1.

Nota: Las marcaciones de unidades de empaquetados introducen desafios técnicos que pueden no permitir la impresion tan pe-

quena como lo permiten las Especificaciones Generales GS1.

En las primeras etapas, su codigo puede ser verificado por la Organizacién Miembro GS1 local; luego esto puede realizarse
con un verificador de cédigos de barras, que se utiliza para verificar la calidad de los simbolos impresos. En el caso de impre-
sién en linea, se recomienda un proceso continuo de control de calidad.

Paso 8: Comunicar

Comunique a las partes relevantes (es decir socios comerciales, reguladores, etc.) sobre su plan de identificacién de produc-
tos (es decir, nuevo etiquetado, transportadores de datos, contenido de datos, etc.).
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6.3. Consideraciones Adicionales

En algunas instancias, puede ser necesario realizar un Estudio de Viabilidad Técnica antes de implementar los GTINs en su
negocio. Esto podria incluir uno o mas de los siguientes pasos:

I ;Es el material de empaquetado adecuado para llevar un cédigo de barras (en particular en dispositivos médicos de uso

unico en nivel de empaquetado primario)?

M ;Se necesitan cambios de ilustraciones para soportar informacién adicional en un simbolo cédigo de barras?

M ;,Cudl es el tamafo correcto del codigo de barras que podria utilizarse (depende de factores como tipo de empaquetado,
espacio disponible, método de impresion, simbologia, tipo de tinta vélida, etc)?

l ;Cudl es el impacto en el rendimiento total de la produccién/empaquetado?

M ;Cumplimos con requerimientos de Sistema de Calidad y Regulatorios? Todos los requerimientos de sistema y procesos de

calidad deben considerarse en la implementacion.

7. Casos de Uso

7.1. Hospital de Ginebra: Identificacion de Citostasticos

Término Definicion

Nombre de organizacién

Hopitaux Universitaires de Genéve

Completo (FTE)

Tipo Hospital Universitario
Cantidad de Camas 1900

Cantidad de empleados médicos Equivalente a Tiempo Com- | 6241

pleto (FTE)

Cantidad de empleados no-médicos Equivalente a Tiempo 2108

Piloto / Implementacion

Implementacion

Contacto (Lider de Proyecto)

Prof. Pascal Bonnabry

Dominio de la implementacion

Farmacia, fabricacion y administracion de productos
oncolégicos.

Departamento

Farmacia

Productos

Citostaticos

Descripcion de proyecto

Integracion de administracion de drogas en procesos diarios

Hard-y Software utilizado

Nice ID-Gen, Cyto-Admin (in-house software). Lap-tops y esca-
neres de imagenes con cable.

Estandares y transportadores

Sistema GST1, GS1 DataMatrix

Objetivo principal, vision

El objetivo es asegurar una trazabilidad de drogas hasta la ad-
ministracion del paciente. Una prueba inicial ha sido realizada
con etiquetas RFID 13.56 MHz, pero demostré el beneficio
limitado con RFID. Inicialmente, se han utilizado PDAs. La co-
nexion fue mas complicada para estabilizar con este pequefo
hardware, por lo tanto se han preferido las Lap-tops.

Volumétrico

iAlcance del proyecto global o local?

Alcance local; una implementacién en fases de las herramien-
tas GS1 en los hospitales.

ROl esperados

ROI no fue un objetivo primario. Ver presentacion.

Presupuesto/ calidad/tecnico/ regulatorio / auditoria ROI

Ver presentacion

Corto plazo (12-18 meses)
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Término Definiciéon

Largo plazo (+18 meses)

Lanzamiento proyecto 2005
Final proyecto 2007
Comienzo de implementacion 2007
Equipo de proyecto Y/N Si

Empleados de equipo de proyectos

Representantes de farmacia, soporte, directorio de enfermerfa,
informéatica médica, GS1

Rol de staff de equipo de proyecto externo

Capacitacion técnica.

Costo del proyecto: monetario, recursos humanos, ICT

n/a

Diferencia en presupuesto (monetario)

n/a

Diferencias en objetivos / vision

Ocurrieron dificultades con RFID y conexiones inalambricas.
RFID ha sido reemplazado por GS1 DataMatrix. Las dificultades
con establidad de conexiones inaldmbricas han sido superadas
al utilizar laptops en lugar de PDA.

Fuentes de diferencias

Esta el proyecto incluido en el plan de desarrollo de la
Organizacion

No

Detalles de las fases : inicializaciéon / instalacion / lanzamiento /
implementacion

Modelizacion de nuevos procesos; modificacion de los
programas existentes, propuesta y desarrollo de software para
producir estructuras de datos de GS1 e imdgenes de codigos
de barras; pruebas con usuarios; pruebas «in vitro »;
lanzamiento a pequena escala, implementacion.

Que retraso el proyecto

Dificultades alrededor de RFID

Clave para el éxito

Las enfermeras han estado entusiasmadas

Prerrequisito para la implementacién

Presentacion disponible

St

Conclusiéon

Una buena base para expandirse a otros grupos de productos
(narcéticos, derivativos de sangre, etc.)

Consejos para proyectos similares

Soporte de usuarios (enfermeras) clave para el progreso

Figura 7-1 Identificaciones citostéticas
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7.2. Hospital Universitario de South Manchester: Identificaciéon

de Instrumentos

Articulos Respuestas

Nombre de Compariia

University Hospital of South Manchester

Tipo de Compafiia

Hospital del Sistema Nacional de Salud (NHS)

Cantidad de empleados

81 dentro del departamento de esterilizacién de instrumentos,
5.200 dentro del hospital

Cantidad de referencias activas de articulos

Se escanean 40.000

Cantidad de articulos que siguen los estdndares GS1

100% (instrumentos aparte). Aquellos fuera del 100% son
instrumentos de uso Unico donde la marcacién se encuentra
sobre el empaquetado, no sobre el instrumento.

Experiencia (refleccién, piloto, realizacion, ...)

La trazabilidad y marcacion han sido una preocupacion
durante afos. Fase de Realizacion
Proactivamente

Nombre de Contacto (Gerente de Proyecto local)

Caroline Robinson — Gerente de Contrato de Cliente

Actividad Involucrada

Dispositivos Médicos

Mercado Involucrado

Hospitales

Productos / Instrumentos

40.000 productos de uso Unico siendo escaneados

Objetivo Principal / motivacion a partir de la experiencia de
actividad

Seguridad del paciente y beneficios de costos generales.

Descripcion

Cadigo de articulo interno, todos los niveles con GTIN asociado
a los distintos niveles

Generacién de Codigos

Ordenes

Transferencia de produccién para distribucion

El departamento central de Base de Datos en Derby RU
contiene ciertos cédigos de companias GS1. Abren estos
codigos en “TrakStar” para la generacion automatica del depar-
tamento local de los cédigos de articulos.

Marketing pide el GTIN por instrumento, bandeja, carro, en la
creacion del articulo. Todos los articulos estan codificados de
ser posible antes de ser distribuidos.

Los clientes pueden recibir las érdenes con cédigo interno
Synergy, GTIN; hoy las notas de entrega llevan los codigos
internos Synergy.

Un producto estd marcado con un GTIN cuando es necesario
y se saca de la linea de produccion para llevar a cabo este
proceso.

GTIN, Fecha de Vencimiento, Nimero de Lote se ingresan/
registran inmediatamente en TrakStar para la Distribucién
(cédigo de barras GS1-128).

Software y Material

TrakStar es el ERP central utilizado por todos.

La impresora genérica Synergy es la generadora de la
etiqueta IT.

Podemos contar con impresoras automaticas a niveles de
produccion.

Estdndares y soportes utilizados

Sistema GS1: EAN-13 en bandeja, GS1-128 en uso Unico, GS1
DataMatrix en instrumentos, (GTIN & GIAI).
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Apéndice A
Glosario

El siguiente glosario fue actualizado para la publicacién de Dic-2010 del presente documento. Por favor remitase al glosario
en el GS1 GDD (http://gdd.gs1.org/GDD/public/searchableglossary.asp) para la Ultima version.

Término Definicion

Potencia Activa

Representa la potencia medida real (“Activa”) de un pro-
ducto bioldgico como los productos de hemofilia.

Nivel Reforzado de Marcacion AIDC

Un nivel dentro de un sistema graduado de marcacion
AIDC de articulos comerciales que brinda GTIN més infor-
macion de atributos.

Cadigo Electronico de Producto (EPC)

Un esquema de identificacion para la identificacion
universal de objetos fisicos (por ej. articulos comerciales,
bienes y localizaciones) via etiquetas RFID y otros medios.
Los datos EPC estandarizados consisten en un EPC (o
identificador EPC) que identifica en forma Unica un objeto
fisico, asi como un Valor de Filtro optativo cuando se juzga
necesario para permitir una lectura efectiva y eficiente de
las etiquetas EPC.

EPCglobal

El sistema de estandares globales de GS1 que combina
tecnologia RFID (identificacion por radio frecuencia), infra-
estructura de redes de comunicacién existentes y el EPC
(Codigo Electronico de Productos).

Articulo Comercial General de Retail

Un articulo comercial general de retail identificado con un
GTIN-13, GTIN-12 6 GTIN-8 que utiliza cédigos de barras
lineales omnidireccionales que puede ser leido por escéne-
res omnidireccionales de alto volumen.

Clave de Identificacién GS1

Un campo de datos numéricos o alfanuméricos definido
por GS1 para asegurar la unicidad global inequivoca del
identificador en la demanda abierta o cadena de
abastecimiento.

Maximo Nivel de Marcacion AIDC

Un nivel dentro de un sistema graduado de marcacion
AIDC de articulo comercial que brinda GTIN, serializacion, y
potencialmente otra informacion de atributos.

Niveles de Marcacion AIDC

Un sistema graduado de marcacion AIDC. El sistema gra-
duado se define como niveles de marcacion AIDC minimo,
reforzado y maximo.

Nivel Minimo de Marcacion AIDC

Un nivel dentro de un sistema graduado de marcacion
AIDC de articulo comercial que brinda GTIN sin informa-
cion de atributo.

Cédigo de Barras Omnidireccional Lineal

Um simbolo cédigo de barras lineal disefiado para lecturas
omnidireccionales en segmentos, por escaneres omnidi-
reccionales programados para alto volimenes en el Punto
de Venta.

Punto de Venta (POS)

Se refiere a la caja registradora retail donde se deben
utilizar cédigos de barras omnidireccionales para permitir
ser escaneados rdpidamente, o salidas de bajo volumen
donde se utilizan cédigos de barras lineales o 2D con esca-
neres en base a imagenes.
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Término Definicion

Empaquetado Primario

El primer nivel de empaquetado en contacto directo con

el producto, marcado con un transportador de datos ya

sea sobre el empaquetado o sobre una etiqueta colocada
sobre el empaquetado. Puede consistir en un artfculo
Unico o un grupo de articulos para una terapia, Unica como
por ejemplo un Kit.

Para las configuraciones de empaquetado que incluyen un
articulo comercial de consumo de retail, el empaquetado
primario es el nivel de empaquetado debajo del articulo
comercial de consumo de minorista.

Empaquetado Secundario

Un nivel de empaquetado marcado con un transporta-
dor AIDC que puede contener uno o mas empaquetados
primarios o un grupo de empaquetados primarios que
contiene un unico articulo.

Cdédigo Seriado de Contenedor de Embarque

Clave de Identificacién del Sistema GS1 de 18 digitos que
comprende un digito de Extension, Prefijo de Compariia
GS1, Referencia Seriada y Digito Verificador.
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Apéndice B.
Roles y Definiciones en la Cadena de Abastecimiento

B Dueno de la Marca - La parte que es responsable de asignar la numeracién y el simbolo cédigo de barras del Sistema GS1
sobre un articulo comercial. El administrador de un Prefijo de Compariia GS1;

'y /ola parte que es la autoridad para el articulo comercial.

'y /oeldueno de la especificaciones del producto.

'y /o el responsable de colocar articulos trazables en el comercio.
M Proveedor -La parte que produce, brinda o abastece un articulo o servicio.
M Fabricante —La parte que produce el articulo.

W Proveedor de Logistica —Un proveedor de logistica es una persona o entidad que brinda servicios de logistica para parte
o toda las funciones de administracién de la cadena de abastecimiento para otras entidades (fabricantes o proveedores).
Terceros proveedores de logistica se especializan generalmente en servicios de depdsitos y transporte integrados que
pueden personalizarse segun los requerimientos de demanda y entrega de sus clientes. Un tercer proveedor de logistica
no tiene derechos de propiedad sobre el producto que almacena o distribuye.

M Distribuidor —parte que distribuye bienes, pagos financieros o documentos.

B Mayorista —vendedor de articulos, a menudo en grandes cantidades, que seran vendidos por otros

B Hospitales — Organizacion dedicada al cuidado de pacientes. Los hospitales son en su mayoria “lectores de codigos de
barras’, pero para su propia produccién (citostaticos, compuestos, etc.) son “creadores de cédigos de barras”.

B Punto de cuidado: Lugar donde se utilizardn medicamentos o dispositivos médicos para el cuidado del paciente.

I Punto de ventas retail -Retail en este documento es un término genérico que se refiere a tiendas que comercializan arti-
culos que no son del sector salud y articulos del sector salud en algunos paises.

M Farmacia/Tienda de Medicamentos — Tienda especializada (puede ser un punto de venta retail en algunos paises) donde
se almacenan y distribuyen productos del sector salud bajo la responsabilidad de un farmacéutico. Una farmacia puede
producir compuestos especificos con recetas médicas.
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Apé

ndice C.

Preguntas frecuentes

Pregunta Respuesta

Emision 1

;Cuantos GTINs necesitamos?

Asigne un GTIN para cada producto ofrecido (configura-
cion de producto definido) en cada nivel de empaquetado
(SKU); cada SKU tiene sélo un GTIN.

Cuando se asignan GTINs a ofertas especificas de produc-
tos, por favor remitase a las Reglas de Asignacion de GTIN de
GST Healthcare.

;Cuéntos digitos hay en un GTIN?

Los GTINs pueden tener 14, 13, 12 ¢ 8 digitos. Las Especifi-
caciones Generales GS1 brindan una gufa completa sobre
como generar GTINs

iCon qué identificador necesitamos comenzar?

Esta gufa se focaliza en la asignacion de GTIN como una
prioridad. Las otras Claves de Identificaciéon GS1 se mencio-
nan en la seccién 3 para ser utilizadas dependiendo de la
necesidad.

;Qué informacién adicional necesitamos para qué produc-
tos (por ej. nimero de lote, fecha de vencimiento)?

Ver Seccioén 3.3y Seccion 4 para determinar la asignacion
correcta de informacion necesaria adicional. Si necesita
mas informacién por favor contacte a su Organizacion
Miembro GS1 local.

iComo determinan los distintos niveles de marcacion?

La marcacion AIDC se organiza en niveles que se describen
en este documento.

;Como se puede construir el digito verificador?

Ver las Especificaciones Generales GS1 o contacte a su
Organizacién Miembro GS1 local.

;Qué informacién estd codificada en el transportador de
datos cuando el articulo es un dispositivo medico en un
pafs y un medicamento en otro pais?

El objetivo es tener un soélo GTIN con informacién adicional
en el transportador de datos cuando fuera posible. Los
requerimientos regulatorios reemplazan las recomendacio-
nes, y posiblemente impacten sobre el etiquetado.

iCoémo etiquetamos productos combinados, por ejemplo
dispositivo médico y droga?

Los productos deberfan etiquetarse segun su autorizacion
de aprobacién de mercado, es decir droga o dispositivo
meédico.

;Como determinamos el GTIN para un kit (o un conjunto)
de productos?

Una agrupacién de productos pueden definir un kit (o con-
junto). Para més informacion detallada en la determinacion
de GTINs para Kits, remitase a las Reglas de Asignacién de
GTIN de GS1 Healthcare (www.gs1.org/1/gtinrules).

;Qué transportador de datos es necesario para qué pro-
ducto, y qué jerarquia de producto?

Estos se explican en la seccién 3.

iComo podemos integrar el GTIN en nuestro Sistema ERP?
;Qué tipo de modificacién podemos administrar?

El Sistema de Recursos de Empresas (ERP) debe poder
administrar un GTIN para cada nivel de la jerarquia de
producto. En cada nivel de la jerarquia, la base de datos
deberia poder conectar los GTINs de los niveles mas altos o
mas bajos (padres/chicos).

Para mas informacién contacte su proveedor de soluciéon/
especialista ERP y su Organizacién Miembro GS1 local.

;ComMo podemos comenzar este proyecto?

Ver “Pasos para implementar GTIN”
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;Quién deberia ser el lider del proyecto?

Considere esto como un proyecto estratégico al elegir el
lider del proyecto. Esto significa que el/ella deberia benefi-
ciarse con un fuerte soporte de administracion, conocien-
do el producto, el sector y los clientes y el Sistema GS1.

Capacidades adicionales como conocimiento técnico en
ingenieria de empaquetado/sistemas y tecnologia de la
Informacién son un bien.

iQué hay sobre la organizacién en una configuracion de
multi sitios, cuando la implementacion es descentralizada?

La estrategia de implementacién deberia ser definida en
un nivel de compania/organizacion; la implementacion
requiere capacidades locales y el beneficio del soporte de
la Organizacion Miembro GS1 local.

iLa implementacion AIDC es una decision local o global?

Las Buenas Précticas recomiendan que esta decision sea
global, con involucramiento de actores locales.

;Quién deberia estar involucrado en el proyecto dentro de
la compania?

El proyecto deberia ser administrado por un grupo. El
grupo podria incluir, dependiendo de la organizacion:
Ingenieros de Empaquetados, Controlador Financiero,
Equipos Regulatorios y de Calidad, Consejeros Legales,
Distribucién en la Cadena de Abastecimiento, Cuentas a
Pagar, Relaciones Publicas (interna), Sistemas de Informa-
cién (negocio & operativo), Analista de Implementacion
de Sistemas de Informacién, Representante de Grupo de
Compras, Representante Distribuidor Primario, Marketing,
Equipos de Atencion al Cliente (por e]. Call Centre, Catélo-
go, etc.). Por supuesto, esto depende de la estructura de la
compafia u organizacion.

iNecesitamos involucrar a nuestros socios comerciales?

Si, sus socios de negocios deben estar informados sobre el
proyecto; algunos pueden formar parte de una fase piloto.

iCudles son los principales pasos del proyecto?

Ver“Pasos para imlementar GTIN”

Para una compania global, jquien decide adoptar los
estdndares GS17 ;Quiénes son los conductores?

Como esta es una decision estratégica que requiere un
soporte de administracion fuerte a mediano, largo plazo,
la decision pertenece a la administracion global. Algunas
veces, las regulaciones/circunstancias locales llevan a una
adopcion local.

;Cudnto lleva la implementacién y qué parte es la que mas
tiempo consume?

El marco existente tiene un impacto sobre los recursos
(humano'y financiero) y sobre la duracion de una imple-
mentacion. Para companias mas pequefas con una cartera
limitada, puede llevar varios meses. Para comparias mas
grandes, dependiendo de la cartera y estructura, podria
llevar varios afos.

;Quién es el contacto GS1 (en el caso de una compania
global por ejemplo)?

El contacto GS1 puede establecerse donde se encuentra
la oficina principal o en el pais donde comenzara la
implementacion.

iQué esperamos de GS1 en cuanto al soporte, capacita-
cion, etc.?

Las Organizaciones Miembro GS1 brindan apoyo local y
capacitacion para sus miembros.

iQué tipo de mejoras podemos esperar?

La identificacion de productos puede llevar a un sistema
de trazabilidad que garantiza seguridad para el paciente,
facilita recuperos y mejora procesos de negocio y logistica.
Varios usuarios han optimizado sus procesos, lo que ha
llevado a un Retorno de Inversiéon (ROI) de corto plazo.

;Como tratamos las preguntas sobre trazabilidad y
recuperos?

Remitase al Estandar de Trazabilidad GS1 para el Sector
Salud

Nota: Las regulaciones del gobierno siempre reemplazan cual-
quier sugerencia del documento de GS1.

Totos los contenidos copyright© GS1
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