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g ANMAT iriseriode

Administracion Nacional de Medicamentios, - : .
Alimertos y Tecnologia Médica Presidencia de la Nacién |

ROL DE LA AUTORIDAD SANITARIA

CONSERVADO
MANIPULADO

(BPADT)

'4

N
N ACCESO

N




Administracion Nacional de Medicamenios, I i e
Alimertos y Tecnologia Médica Presidendia de la Nacion !

Ej ANMAT é inistariode
POLITICA DE CALIDAD INSTITUCIONAL

e Decreto 1490/92: Creacion de ANMAT. Modelo
Fiscalizador.

*1997: Programa de Pesquisa de Medic. Ilegitimos

(Innovador y Modelo en la Regidn)
-2003: I.NA.ME. Premio Nacional a la Calidad.

+2009: ANMAT primer A.S. de referencia para las
Ameéricas (OPS).

‘Disp. ANMAT N° 2124/11: Programa de Control de
Mercado.
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¢QUE ES LA
TRAZABILIDAD?
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TRAZABILIDAD

- Posibilidad de identificar el origen y las diferentes etapas
de un proceso de produccion y distribucion de bienes de
consumo. (Real Academia Espatiola)

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

TRAZABILIDAD

< >

b
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RECONSTRUIR LA HISTORIA DEL PRODUCTO
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MODELOS DE TRAZABILIDAD

Modelo anterior: TRAZABILIDAD POR LOTE

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

EI MINISTERIO DE SALUD dictard las medidas adicionales que permitan
una mejor y eficaz identificacion de Jas especialidades medicinales en las
efapas siquientes de la cadena de comercializacion.

Nuevo modelo: TRAZABILIDAD POR UNIDAD

Disposicion 3683/11 (Art. 2°): Sistema de seguimiento y rastreo
colocado en el empaque (unidad de venta al pdblico), de las
especialidades medicinales que permite reconstruir la cadena de
distribucion de cada unidad de producto terminado,
individualmente.
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¢POR QUE UNA

TRAZABILIDAD

POR UNIDAD DE
MEDICAMENTOS?
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PARTICIPACION EN COLABORACION CON LA
JUSTICIA
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CARACTERISTICAS DE LA ADULTERACION:

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

- Productos criticos para tratamientos especificos (oncoldgicos,
antirretrovirales, anticoagulantes, etc.)

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

- En ambos casos con 100% de cobertura.

- Una vez administrado el producto legitimo, hay mds de un
interesado en hacerse cargo de la caja y del envase primario vacio.

- Rellenado y reingreso al mercado.
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TRAZABILIDAD MUNDIAL

- Tema instalado a nivel internacional desde hace
varios anos con escasas iniciativas concretas.

» Sélo algunos paises dictaron reglamentaciones,
ej: Brasil, Turquia, India, USA y algunos paises
de la UE.

- FUTURQ: Trazabilidad mundial de
medicamentos???
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MODELO BRASILERO

* Solo Argentina y Brasil estdn en vias de implementacidn en el

dmbito de Mercosur.
E! 1

*Brasil propone la utilizacion de un dnico portador
de datos con tecnologia bidimensional o datamatrix .

*Las etiquetas a utilizar son provistas Unicamente
por la casa de la moneda a los titulares de productos.

* No se plantea una aplicacién gradual sino a todo el universo de
medicamentos.

« PROBLEMAS DE IMPLEMENTACION AUN NO RESUELTOS.
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ESTADO DE SITUACION EN ARGENTINA
PREVIO A LA DISP. 3683/11

* Iniciativas privadas

www,. roche.com.ar

0800-800-roche (76243) @ Codigo oculto

I 1 T © Sinarmonizarla
09 201 o741 0221 [TTTT] <] InTormacion contenida en
las etiquetas

REMICADE Liof. Cédigo de Articulo
e e e ol — =
e T
DF LOATOZ29 W Or1/2014
cédigo REID Mm SRR RN e 28
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FACTOR VIII 2008

TRAZABILIDAD POR UNIDAD

=

SE DETECTARON UNIDADES FUERA DE LOS CANALES LEGALES
DE COMERCIALIZACION

Al contar los medicamentos con
etiqueta de trazabilidad se lleg 0 a un
unico paciente que estaba
comercializando sus propias

unidades
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ESTADO ACTUAL EN ARGENTINA

Il

RESOLUCION (M.S) 435/11 < I

N

« Art. 1°: Se deberd implementar un sistema de trazabilidad que
permita asegurar el control y seguimiento de las especialidades
medicinales incluidas en el REM, desde la produccién o
importacién hasta la adquisicién por parte del paciente.

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

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

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

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

+ Art. 5°¢ ANMAT tendrd a su cargo la fiscalizacion de las
actividades alcanzadas por el sistema de trazabilidad.
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DISPOSICION (ANMAT) 3683/11

¢QUE PRODUCTOS ES OBLIGATORIO
TRAZAR EN UNA PRIMERA ETAPA?

* Art. 1°: En una primera etapa resultard de aplicacién 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 asociacién con cualquier otro u otros IFA's
y en las formas farmacéuticas establecidas en el citado anexo).
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Droga Forma farmacéutica
Atazanavir Todas
Abatacept Todas
Adalimumab Todas
Anti inhibidor factor VIIl y IX Todas
Azacitidina Todas
Asparaginasa pegilada Todas
Basiliximab Todas
Bevacizumab Todas
Bortezomid Todas
Bosentan Todas
Buserelina Todas
Capecitabina Todas
Cetuximab Todas
Cladribina Todas
| Darunavir Todas
Dasatinib Todas
Decitabine Todas
Deferasirox Todas
Didanosina Todas
Docetaxel Todas
Efavirenz Todas
Enfurvirtide Todas
Erlotinib Todas
Etanercept Todas
Everolimus Todas
Factor VII Todas
Factor VIl eptacog alfa Todas
Factor Vil Todas
Factor VIil de alta pureza as
Factor Vil monoclonal Todas
Factor VIII Octocog Alfa Todas
Factor Vil recombinante Todas
Factor IX Todas
Fulvestrant Todas
Fludarabina Todas
Goserelin Todas
Gemtuzumab Todas
Histrelina Todas
Imfliximab Todas
Imatinib Todas
lloprost Todas
Interferon Alfa

Todas

Droga Forma farmacéutica
Interferon Alfa 2 A Todas
Interferon Alfa 2 A Pegilado Todas
Interferon Alfa 2 B Pegilado Todas
Interferon Alfa 2 B recombinante | Todas
Interferon Beta Todas
Interferon Beta 1 A Todas
Interferén Beta 1 B Todas
Ixabepilona Todas
Lanreotida Todas
Lapatinib Todas
Lenalidomida Todas
Maraviroc Todas
Metoxipolietilenglicol Todas
Nimotuzumab Todas
Nilotinib Todas
Octeotrida Todas
Omalizumab Todas
Paclitaxel Todas
Palivizumab Todas
Pegvisomant Todas
Pemetrexed Todas
Raltegravir Todas
Ranibizumab Todas
Ratitrexida Todas
Riluzol Todas
Ritonavir Todas
Rituximab Todas
Saquinavir Todas
Sirolimas Todas
Somatotropina Todas
Sorafenib Todas
Sunitinib Todas
Tacrolimus Todas
Temsirolimus Todas
Tenofovir disopropil fumarato

(TNI) Prop! Todas
Teriparatida Todas
Tigeciclina Todas
Tipranavir Todas
Temozolomida Todas
Trabectedina Todas
Tobramicina Sol . Inhalatoria
Tocilizumab Todas
Topotecan Todas
Trastuzumab Todas
Valganciclovir Todas
Verteporfin Todas
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ANEXO I EN NUMEROS...

« 88 principios activos (oncoldgicos, antirretrovirales,
para tratamiento de hemofilia y patologias
especiales)

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

« Aprox. 300 en etapa de comercializacion

« Involucra aprox. 65 laboratorios titulares entre
nacionales y extranjeros
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¢CUALES SON LOS PLAZOS PARA LA
IMPLEMENTACION?

Implementacion con alcance y segln cronograma de
ANEXO IT:

Hasta 6 meses desde 15/6/2011:

* Desde LABORATORIO hasta DROGUERIA

* Desde DROGUERIA hasta FARMACIA

Hasta 12 meses desde 15/6/2011:
- Desde LABORATORIO hasta PACIENTE
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¢QUE SOPORTE PUEDE SER COLOCADO
PARA TRAZAR LOS PRODUCTOS DEL
ANEXO T ?

* Art. 3°: Soporte o dispositivo con capacidad para almacenar un
cddigo univoco fiscalizado y auditado por la ANMAT, segln las
recomendaciones del estdndar GS1.

Tasima Birimi icindeki drindn Kisa adi - Product Mames

Diger Bilgiler - Cther Informations

(D1|}I|B|E|9123|f1‘55?8!F (2|1 !1 32342|4iI2| || || | | |||
Las caracteristicas del soporte en cuanto a tamaiio y ubicacidn
son libres.
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¢QUE INFORMACION DEBERA
CONTENER EL SOPORTE?

Desde Laboratorio:

-6.T.I.N. (Global Trade Item Number= Ndmero Mundial de
Articulo comercial otorgado por 6S1 para titulares de productos)

- Ndmero de serie (Generado por cada establecimiento
elaborador e importador de productos y no debe contener mas de

20 caracteres alfanuméricos)

(01)07791234123459 (21)00010
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Ministerio de

-

Laboratorios

Empaque

\_

Pais Empresa Producto DV

+ N° SERIADO POR ESTUCHE

(Mandatorio en el Simbolo)

LOTE / VENCIMIENTO

(Mandatorio en Base de Datos / opcional en el Simbolo)

Fuente: 6S1 Argentina. © 2011, GS1.
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-

Laboratorios

Pais Empresa Producto DV

Empaque

\_

Fuente: GS1 Argentina. © 2011, GS1.
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Opciones para Laboratorios

w v
il

(10)ABC123 (17)04012012

GS1 128

GS1 DATAMATRIX

(10)ABC123 IYote!
(17)04012012 Vencimiento

EPC/RFID

\_

Fuente: GS1 Argentina. © 2011, GS1.
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DISPOSICION (ANMAT) 3683/11

Desde Droqguerias:

- 6.L.N. (Global Location Number = Nimero Mundial de
localizacion del establecimiento otorgado por 6S1)

- Ndmero de serie (Generado por cada establecimiento y no

debe contener mas de 7 caracteres alfanuméricos)

(414) 7791234000009 (21)00010
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Droguerias

Pais Empresa Producto DV

Cambia a GLN - N°SERIADO POR
Empaque ESTUCHE

(Mandatorio en el Simbolo)

(Mandatorio en Base de Datos / opcional en el Simbol  0)

Fuente: GS1 Argentina. © 2011, GS1.
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-~

Droguerias

Empaque

\_

Fuente: GS1 Argentina. © 2011, GS1.
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¢COMO SE REALIZA

LA LECTURA DE LOS
DISTINTOS
SOPORTES?
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Portador de datos Lectores

CB lineal CB 2D

GS1 128 GS1 Datamatrix

E%ﬁ.‘l‘
(01) 0 0012345 67890 5

Etigueta de RFID

Caddigo Electrénico de Producto

Fotografico + RFID

lIlIlIIIlIlIlIlllllhlllllllllllllllll-
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII

ilIlI—lIlIlllIlllIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII-

Fuente: GS1 Argentina. © 2011, GS1.
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¢QUE INFORMACION DEBERA IR
ASOCIADA AL CODIGO UNIvOCO?

Art. 5°:

a) Ndmero de Lote

b) Fecha de Vencimiento

c) Cédigo del destinatario (CUIT, GLN, etfc.)
d) Domicilio del Destinatario

e) Fecha de entrega

f) Factura y Remito asociados a la operacion de distribucion en
cuestion
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¢QUE CARACTERISTICAS DEBERA TENER
EL SOPORTE UTILIZADO?

Art. 7°: Los establecimientos que incorporen los soportes o
dispositivos fisicos para identificar univocamente las
especialidades medicinales alcanzadas por la presente
disposicion, deberdn garantizar que el mismo no pueda ser

removido sin dejar una marca evidente en el empaque.

‘ 185311 ; d

QLML

i E
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¢QUE MOVIMIENTOS LOGISTICOS
DEBERAN SER INFORMADOS?

Art. 8°:

a) Productos en cuarentena (siempre cuando haya movimiento
fisico de productos)

b) Distribucién del producto a un eslabén posterior

c) Recepcidn del producto en el establecimiento

d) Dispensacion del producto al paciente

e) Codigo deteriorado o destruido

f) Producto robado/extraviado

g) Producto Vencido (Automatico por el sistema)

h) Entrega y recepcidn del producto como “devolucion”
i) Reingreso del producto a stock

j) Producto retirado del mercado (lo informa ANMAT)
K) Producto Prohibido (lo informa ANMAT)
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> ANMAT é .

DISPOSICION (ANMAT) 3683/11

Art. 12°

Debe establecerse un sistema de consulta para
pacientes y otros actores a través de medios
informdticos o por cualquier otro sistema de
comunicacion a fin de que se les informe si las unidades
adquiridas son originales y fueron distribuidas a través
de la cadena de distribucién legalmente autorizada.-
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@/ Trc:_qui__|ic:|ud de Medicc

= GTIN:

Datos personales

* Apellido:

* Tipo
documento:

* Sexo:

* Telefono:

* campas obligatorios

* MNro. Serie;

* Mombres:

* Mro.
documento:

* Email:

} Obhservaciones

JE:' Buscar
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ACCIONES CONJUNTAS ANMAT -
MINISTERIOS PROVINCIALES

e Listado ACTUALIZADO de establecimientos
habilitados en la jurisdiccion

* Designacion de responsable dentro del M.S. a fin de
validar establecimientos provinciales en el SNT

e Coordinacion de Procedimientos en materia de
fiscalizacion en funcion de los distintos tipos de
alertas

o Difusion de la Res Min 435/11 y disposicion ANMAT
3683/11

* Prevision de sanciones en caso de incumplimiento
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BASE CENTRAL
(ANMAT)

LAB. |— %ETEC')%’ —{ broG. |—{ brROG. |—| Fcia. |—| PAC.
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w9 ANMAT £ 7 @455 =

REMINISTACon NBCIoNal 58 Medicamentos, . ., fa de la Salud EN ' Ministerio de
Alimentos y Tecnologia Médica ! == Salud
ANMAT de Referencia Regianal Pmlmmummn]

Autoridad Reguladora
para Medicamentos

Inicio

. RNMRT Responde

Acceda a su Perfil Productos Reguiados

¥y & U

0800-333-1234

Institucional ﬁ

W
Sistemas de
Vigilancia

ANMAT en el Boletin Oficial - Ultimas Disposiciones
Tramites I Estas son las Ultimas Disposicionss de la ANMAT publicadas en el Boletin Oficial de la

Replblica Argentina

Publicaciones v
Prensa Sitio Interés
Novedades

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

+ Sistema Macional
+&®+ deTrazabilidad
+ de Medicamentos

R Acceso a Sistemas de Gestion Electronica

_F[:DE.RAL

AMNMAT informa al sector regulado gque ya se encuentra operativa la posibilidad de
ﬂ acceder directamente a los siguientes Sistemas de Gestion Electranica.

SISTEMA DE

FECTIAM El EFTRAMIC A
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SISTEMA NACIONAL DE
TRAZABILIDAD DE
MEDICAMENTOS

Panamericana

de la Salud
d F]

ANMAT ARyl ora)

para Medicamentos

Ministerio de
Salud
Presidencia de ta Nacian |

Moticias I
Mormativa '
E Glozario |

Preguntas

Frecuentes

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE MEDICAMENTOS

Buscar

Destacados

. ANMAT

FEL'IIFI--I.I

SISTEMA DE
GESTION ELECTRONICA

ﬂ BOLETIN DE DISPOSICIONES

Con el objetive de aseqgurar el control de los medicamentos v contribuir a
erradicar la circulacion de aguellos gue sean ilegitimos, el Ministeric de Salud
ha establecido -mediante |a Resolucion N® - 435/2011 4% - un Sistema de
Trazabilidad, gue debera ser implementado por todas aguellas personas vy
empresas que intervengan en la cadena de comercializacion, distribucion vy
dispensacion de especialidades medicinales.

Este sistema consiste en la identificacion individual v univoca de cada unidad
de las especalidades medicinales a ser comercializadas, a fin de efectuar su
seguimiento a traves de toda la cadena de distribucion (laboratorios,
distribuidoras, operadores logisticos, droguerias, farmacias, establecimientos
asistenciales vy pacientes). Ello con el objeto de asegurar el control de los
medicamentos v contribuir a erradicar la circulacion de aguellos gue sean
ilegitimos.

La resolucion ministerial prescribe gue esta Administracion Nacional es la
autoridad encargada de aplicar el sistema v de dictar las normas necesarias
para su implementacion. Por ello, la ANMAT emitid la Disposicion No©

v 3683/2011 89 , que establece los requisitos para las personas fisicas o
juridicas gue intervengan en la cadena de comercializacion, distribucion v
dispensacion de especalidades medicinales registradas ante este organismo.
De esta manera, la informacién de los productos se incorporard a una base de
datos, gue reemplazara al actual sistema de trogueles.

La norma dispone gue el Sistema de Trazabilidad se pondra en practica de
manera gradual, en funcion del grado de criticidad de las distintas categorias
de medicamentos. En una orimera instancia. serd aolicado sobre aouellas

SISTEMA MACIOMAL DE

Trazabilidad
de Medicamentos

[,-J. FIRMA DIGITAL J

(7
r. 1,

CONSULTAS J
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Trazabilidad
c_:_:l_fe Medicc_lmen’ros

EMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =+ we = -

3l ya et usuario: LALR no 85 usuaria?

W

*‘-'

\‘!

‘ ESTABLECIMIENTO
ASISTENCIAL
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APLICACIONES Y VISTAS

/ Trazabilidad de Medicamentos

Agentes » ) Envios de Informacion »  Catalogo Electronico de Datos » Avisos (00 »  Envios no consolidados » Aprobacion »  Salir

4 ] - W (=] BN - L ] n L ___ N | iim L
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CONSULTA DE MEDICAMENTOS ENVIADOS

GTIN

7794640231338

7794640231338

7794640231338

7794640231338

T79464023133¢

7794640231338

7794640231338

) ANMAT

Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Meédica

LOTE

R5°0044

RE°0044

R5°0044

RE°0044

RE°0044

R5°0044

RE°0044

MECICAMENTO

NRO SERIAL

77981€55400060410ND

77981€554000680ABCE

77981E5540006WHZKAF

77981€55400068BPBFW

TT981E5540006PLIZ0M4

77981€5540006FBKEPH

77981€5540006225130C

NOMBRE

TYKERB 250 NG

TYKERB 250 NG

TYKERB 230 NG

TYKERB 250 NG

TYKERE 250 Nz

TYKERB 230 NG

TYKERB 250 NG
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EVENTO

DETALLE

ANTERIDR

RECEPCION DE PROCUCTD DESDE UN ESLABON

ANTERIOR

RECEPCION DE PROCUCTD DESDE UN ESLABON

ANTERIDR

RECEPCION DE PROCUCTD DESDE UN ESLABON

ANTERIDR

RECEPCION DE PROCUCTO DESDE UN ESLABON

ANTERIDR

RECEPCION DE PROCUCTO DESDE UN ESLABON

ANTERIDR

RECEPCION DE PROCUCTD DESDE UN ESLABON

ANTERIDR
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UTILIDAD DE LA TRAZABILIDAD

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

o Evitar/Dificultar la falsificacion y adulteracion de
medicamentos.

* Prevenir riesgos por productos ilegitimos.

» Desalentar el robo y contrabando de productos.

» Detectar duplicaciones y desvios de la cadena legal.

» Dar seguridad a los pacientes

« Evitar el comercio ilegal.

* Posibilitar a futuro el reemplazo del sistema de troqueles.

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