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ROL DE LA AUTORIDAD SANITARIA

ACCESO



POLPOLÍÍTICA DE CALIDAD INSTITUCIONALTICA DE CALIDAD INSTITUCIONAL
• Decreto 1490/92: Creación de ANMAT. Modelo 
Fiscalizador.

•1997: Programa de Pesquisa de Medic. Ilegítimos 
(Innovador y Modelo en la Región)
•2003: I.NA.ME. Premio Nacional a la Calidad.

•2009: ANMAT primer A.S. de referencia para las 
Américas (OPS).

•Disp. ANMAT Nº 2124/11: Programa de Control de 
Mercado.



¿¿QUQUÉÉ ES LA ES LA 
TRAZABILIDAD?TRAZABILIDAD?



• Posibilidad de identificar el origen y las diferentes etapas 
de un proceso de producción y distribución de bienes de 
consumo. (Real Academia Española) 

• Conjunto de eventos que permiten establecer y registrar el 
recorrido de un producto determinado desde su elaboración 
hasta su destino final.

TRAZABILIDADTRAZABILIDAD

RECONSTRUIR LA HISTORIA DEL PRODUCTO



MODELOS DE TRAZABILIDADMODELOS DE TRAZABILIDAD
Modelo anterior: TRAZABILIDAD POR LOTEModelo anterior: TRAZABILIDAD POR LOTE
Decreto Nº 1299/97 (Art. 6°): Laboratorios, Distribuidoras, Operador 
logísticos y Droguerías (sólo ventas a droguerías) deben consignar el lote en 
la documentación comercial.
El MINISTERIO DE SALUD dictará las medidas adicionales que permitan 
una mejor y eficaz identificación de las especialidades medicinales en las 
etapas siguientes de la cadena de comercialización.

Nuevo modelo: TRAZABILIDAD POR UNIDADNuevo modelo: TRAZABILIDAD POR UNIDAD
Disposición 3683/11 (Art. 2°): Sistema de seguimiento y rastreo 
colocado en el empaque (unidad de venta al público), de las 
especialidades medicinales que permite reconstruir la cadena de 
distribución de cada unidad de producto terminado, 
individualmente.



¿¿POR QUPOR QUÉÉ UNA UNA 
TRAZABILIDAD TRAZABILIDAD 
POR UNIDAD DE POR UNIDAD DE 
MEDICAMENTOS?MEDICAMENTOS?



Argentina Argentina AYER:AYER:



PARTICIPACIÓN EN COLABORACIÓN CON LA 
JUSTICIA



El PanoramaEl Panorama HOY:HOY:



CARACTERCARACTERÍÍSTICAS DE LA ADULTERACISTICAS DE LA ADULTERACIÓÓN:N:

- Bajo número de unidades adulteradas, pero de muy alto impacto muy alto impacto 
sanitariosanitario.

- Productos críticos para tratamientos específicos (oncológicos, 
antirretrovirales, anticoagulantes, etc.)

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

- En ambos casos con 100% de cobertura.

- Una vez administrado el producto legítimo, hay más de un 
interesado en  hacerse cargo de la caja y del envase primario vacío. 

- Rellenado y reingreso al mercado.



TRAZABILIDAD MUNDIALTRAZABILIDAD MUNDIAL

• Tema instalado a nivel internacional desde hace 
varios años con escasas iniciativas concretas.

• Sólo algunos países dictaron reglamentaciones, 
ej: Brasil, Turquía, India, USA y algunos países 
de la UE.

• FUTUROFUTURO: Trazabilidad mundial de 
medicamentos???



MODELO BRASILEROMODELO BRASILERO

• Sólo Argentina y Brasil están en vías de implementación en el 
ámbito de Mercosur.

•Brasil propone la utilización de un único portador 
de datos con tecnología bidimensional o datamatrix .

•Las etiquetas a utilizar son provistas únicamente 
por la casa de la moneda a los titulares de productos.

• No se plantea una aplicación gradual sino a todo el universo de 
medicamentos.

• PROBLEMAS DE IMPLEMENTACIÓN AÚN NO RESUELTOS.



ESTADO DE SITUACIÓN EN ARGENTINA 
PREVIO A LA DISP. 3683/11

• Iniciativas privadas

• Sin armonizar la 
información contenida en 
las etiquetas



FACTOR VIII 2008FACTOR VIII 2008
TRAZABILIDAD POR UNIDADTRAZABILIDAD POR UNIDAD

SE DETECTARON UNIDADES FUERA DE LOS CANALES LEGALES  SE DETECTARON UNIDADES FUERA DE LOS CANALES LEGALES  
DE COMERCIALIZACIÒNDE COMERCIALIZACIÒN

Al contar los medicamentos con Al contar los medicamentos con 
etiqueta de trazabilidad se llegetiqueta de trazabilidad se lleg óó a un a un 
úúnico paciente que estaba nico paciente que estaba 
comercializando sus propias comercializando sus propias 
unidadesunidades



ESTADO ACTUAL EN ARGENTINAESTADO ACTUAL EN ARGENTINA

RESOLUCIRESOLUCIÓÓN (N (M.SM.S) 435/11) 435/11

• Art. 1°: Se deberá implementar un sistema de trazabilidad que 
permita asegurar el control y seguimiento de las especialidades 
medicinales incluidas en el REM, desde la producción o 
importación hasta la adquisición por parte del paciente.

• Art. 2°: Establece la identificación individual y unívoca de cada 
unidad, lo cual permitirá efectuar el seguimiento de cada unidad a 
través de toda la cadena de distribución de medicamentos.
Esta información será incorporada a la base de datos del sistema 
de trazabilidad.



• Art. 3°: ANMAT será el organismo de aplicación y definirá los 
lineamientos técnicos, características y modalidades del código 
unívoco, del sistema de trazabilidad y de la base de datos, con un 
cronograma de aplicación gradual, en función del grado de 
criticidad y distintas categorías de medicamentos, procurando 
que las medidas a implementar no perjudiquen el acceso.

•Art. 4°: Toda documentación comercial que involucre aquellas 
especialidades medicinales alcanzadas por el sistema de 
trazabilidad deberá incluir el número de lote y vencimiento de las 
mismas. Excepción: código unívoco en documentación.

• Art. 5°: ANMAT tendrá a su cargo la fiscalización de las 
actividades alcanzadas por el sistema de trazabilidad.

RESOLUCIRESOLUCIÓÓN (N (M.SM.S) 435/11) 435/11



DISPOSICIDISPOSICIÓÓN (ANMAT) 3683/11N (ANMAT) 3683/11

• Art. 1º: En una primera etapa resultará de aplicación a las 
especialidades medicinales registradas (o que en el futuro se 
registren) que contengan los IFA´s detallados en el ANEXO I 
(como monodroga o en asociación con cualquier otro u otros IFA’s
y en las formas farmacéuticas establecidas en el citado anexo).

¿¿QUQUÉÉ PRODUCTOS ES OBLIGATORIO PRODUCTOS ES OBLIGATORIO 
TRAZAR EN UNA PRIMERA ETAPA?TRAZAR EN UNA PRIMERA ETAPA?





ANEXO I EN NANEXO I EN NÚÚMEROSMEROS……

• 88 principios activos (oncológicos, antirretrovirales, 
para tratamiento de hemofilia y patologías 
especiales)

• 500 especialidades medicinales registradas de 
costo mayor a $3000 (en gral.)

• Aprox. 300 en etapa de comercialización

• Involucra aprox. 65 laboratorios titulares entre 
nacionales y extranjeros



¿¿CUCUÁÁLES SON LOS PLAZOS PARA LA LES SON LOS PLAZOS PARA LA 
IMPLEMENTACIIMPLEMENTACIÓÓN?N?

Implementación con alcance y según cronograma de 
ANEXO II:
Hasta 6 meses desde 15/6/2011:
• Desde LABORATORIO hasta DROGUERIA
• Desde DROGUERIA hasta FARMACIA

Hasta 12 meses desde 15/6/2011:
• Desde LABORATORIO hasta PACIENTE



• Art. 3º: Soporte o dispositivo con capacidad para almacenar un 
código unívoco fiscalizado y auditado por la ANMAT, según las 
recomendaciones del estándar GS1.

¿¿QUQUÉÉ SOPORTE PUEDE SER COLOCADO SOPORTE PUEDE SER COLOCADO 
PARA TRAZAR LOS PRODUCTOS DEL PARA TRAZAR LOS PRODUCTOS DEL 

ANEXO I ?ANEXO I ?

Las características del soporte en cuanto a tamaño y  ubicación 
son libres.



Desde Laboratorio:

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

- Número de serie (Generado por cada establecimiento 
elaborador e importador de productos y no debe contener mas de 
20 caracteres alfanuméricos)                           

(01)07791234123459  (21)00010

¿QUQUÉÉ INFORMACIINFORMACIÓÓN DEBERN DEBERÁÁ
CONTENER EL SOPORTE?CONTENER EL SOPORTE?



Estándar Global GS1 - Troquel

País Empresa Producto DV

GTIN 13

+ N° SERIADO POR ESTUCHE 
(Mandatorio en el Símbolo)

LOTE / VENCIMIENTO
(Mandatorio en Base de Datos / opcional en el Símbolo)

Laboratorios 

Empaque

Fuente: GS1 Argentina. © 2011, GS1.



Estándar Global GS1 - Troquel

País Empresa Producto DV

GTIN 13

(01)07791234123459  (21)00010

GTIN Seriado

Laboratorios 

Empaque

Fuente: GS1 Argentina. © 2011, GS1.



(10)ABC123 (17)04012012

GS1 DATAMATRIX

Opciones para Laboratorios

EPC / RFID 

(01)07791234123459 (21)00010

(01) 07791234123459 

(21)00010
GTIN
Serie

GS1 128

GTIN Serie

(10)ABC123 

(17)04012012 

(10)ABC123 (17)04012012

Fuente: GS1 Argentina. © 2011, GS1.



DISPOSICIDISPOSICIÓÓN (ANMAT) 3683/11N (ANMAT) 3683/11

Desde Droguerías:

- G.L.N. (Global Location Number = Número Mundial de 
localización del establecimiento otorgado por GS1)

- Número de serie (Generado por cada establecimiento y no 

debe contener mas de 7 caracteres alfanuméricos)

(414) 7791234000009  (21)00010



Estándar Global GS1 - Troquel

País Empresa Producto DV

Droguerías 

Cambia a GLN - N°SERIADO POR 
ESTUCHE 

(Mandatorio en el Símbolo)

LOTE / VENCIMIENTO
(Mandatorio en Base de Datos / opcional en el Símbol o)

Empaque

GTIN 13

Fuente: GS1 Argentina. © 2011, GS1.



(414)7791234000009  (21)00010

GLN Seriado

Estándar Global GS1 - Troquel

GLN

000009

Prefijo 

Droguerías 

Fuente: GS1 Argentina. © 2011, GS1.

Empaque



¿CCÓÓMO SE REALIZA MO SE REALIZA 
LA LECTURA DE LOS LA LECTURA DE LOS 

DISTINTOS DISTINTOS 
SOPORTESSOPORTES?



es
Portador de datos Lectores

Láser Fotográfico

Lectores RFID fijos y móvilesEtiqueta de RFID
Código Electrónico de Producto

CB lineal
GS1 128

CB 2D 
GS1 Datamatrix

Fotográfico + RFID

Fuente: GS1 Argentina. © 2011, GS1.



¿QUQUÉÉ INFORMACIINFORMACIÓÓN DEBERN DEBERÁÁ IR IR 
ASOCIADA AL CASOCIADA AL CÓÓDIGO UNDIGO UNÍÍVOCO?VOCO?

Art. 5°: 

a) Número de Lote

b)  Fecha de Vencimiento

c) Código del destinatario (CUIT, GLN, etc.)

d) Domicilio del Destinatario

e) Fecha de entrega

f) Factura y Remito asociados a la operación de distribución en 
cuestión



¿QUQUÉÉ CARACTERCARACTERÍÍSTICAS DEBERSTICAS DEBERÁÁ TENER TENER 
EL SOPORTE UTILIZADO?EL SOPORTE UTILIZADO?

• Art. 7°: Los establecimientos que incorporen los soportes o 
dispositivos físicos para identificar unívocamente las 
especialidades medicinales alcanzadas por la presente 
disposición, deberán garantizar que el mismo no pueda ser 
removido sin dejar una marca evidente en el empaque.



¿QUQUÉÉ MOVIMIENTOS LOGMOVIMIENTOS LOGÍÍSTICOS STICOS 
DEBERDEBERÁÁN SER INFORMADOS?N SER INFORMADOS?

Art. 8°: 
a) Productos en cuarentena (siempre cuando haya movimiento 

físico de productos)
b) Distribución del producto a un eslabón posterior
c) Recepción del producto en el establecimiento
d) Dispensación del producto al paciente
e) Código deteriorado o destruido
f) Producto robado/extraviado
g) Producto Vencido (Automático por el sistema)
h) Entrega y recepción del producto como “devolución”
i) Reingreso del producto a stock
j) Producto retirado del mercado (lo informa ANMAT)
K) Producto Prohibido (lo informa ANMAT)



DISPOSICIDISPOSICIÓÓN (ANMAT) 3683/11N (ANMAT) 3683/11

Art. 12°

Debe establecerse un sistema de consulta para 
pacientes y otros actores a través de medios 
informáticos o por cualquier otro sistema de 
comunicación a fin de que se les informe si las unidades 
adquiridas son originales y fueron distribuidas a través 
de la cadena de distribución legalmente autorizada.-





ACCIONES CONJUNTAS ANMATACCIONES CONJUNTAS ANMAT--
MINISTERIOS PROVINCIALESMINISTERIOS PROVINCIALES

• Listado ACTUALIZADO de establecimientos 
habilitados en la jurisdicción

• Designación de responsable dentro del M.S. a fin de 
validar establecimientos provinciales en el SNT

• Coordinación de Procedimientos en materia de 
fiscalización en función de los distintos tipos de 
alertas

• Difusión de la Res Min 435/11 y disposición ANMAT 
3683/11

• Previsión de sanciones en caso de incumplimiento



LAB. DISTRIB. /
OP. LOG. DROG. DROG. FCIA. PAC.

BASE CENTRAL
(ANMAT)

Base priv.
LAB.

Base priv.
DIST.

Base priv.
DROG.

Base priv.
DROG.

Base priv.
FCIA.









APLICACIONES Y VISTASAPLICACIONES Y VISTAS



CONSULTA DE MEDICAMENTOS ENVIADOSCONSULTA DE MEDICAMENTOS ENVIADOS



UTILIDAD DE LA TRAZABILIDADUTILIDAD DE LA TRAZABILIDAD

• Reconstruir de la cadena de distribuciReconstruir de la cadena de distribucióón de cada unidad n de cada unidad 
especespecíífica de medicamento. fica de medicamento. 

•• Evitar/Dificultar la falsificaciEvitar/Dificultar la falsificacióón y adulteracin y adulteracióón de n de 
medicamentos.medicamentos.

•• Prevenir riesgos por productos ilegPrevenir riesgos por productos ilegíítimos.timos.

•• Desalentar el robo y contrabando de productos.Desalentar el robo y contrabando de productos.

•• Detectar duplicaciones y desvDetectar duplicaciones y desvííos de la cadena legal.os de la cadena legal.

•• Dar seguridad a los pacientesDar seguridad a los pacientes

•• Evitar el comercio ilegal.Evitar el comercio ilegal.

•• Posibilitar a futuro el reemplazo del sistema de troqueles.Posibilitar a futuro el reemplazo del sistema de troqueles.

•• Reducir los costos del Sistema de Salud, etc. Reducir los costos del Sistema de Salud, etc. ……



Av. de Mayo 869
C1084AAD - Ciudad Autónoma de Buenos Aires
(+54-11) 4340-0800 - (+54-11) 5252-8200
www.anmat.gov.ar

Grac
ias!!


