
Uma visão do modelo aprovado na Argentina 

 e as similaridades com o mercado Brasileiro 



     

 

Å 20 anos no mercado de saúde.  

Å Líderes em pontos de venda na Argentina.  

Å Certificada nas normas ISO 9001/2008.  

Å Mais de 1500 clientes drogarias distribuídas por todo o país 

usando nosso sistema de ponto de venda.  

Å Mais de 9.000 drogarias usam algum produto de Zetti.  

Å Cobertura em todo o país através de delegações próprias. 

Å Começo de nossa atividade no Brasil, formando uma 

sociedade com uma empresa com 10 anos de trajetória no 

mercado Brasileiro.  

Nossa experiencia  
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Brasil 

España 



 

                                                                                                Cobertura Nacional  
Argentina  

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES 

MAR DEL PLATA 

LA PLATA 

RAFAELA (SANTA FE) 

PARANA (ENTRE RIOS) 

SANTIAGO DEL ESTERO 

CHACO 

CORDOBA 

MISIONES 

MENDOZA 

SAN RAFAEL 

SAN LUIS 

RIO NEGRO 

RIO GRANDE 

TUCUMAN 

Cobertura em todo o país através das próprias delegações:  



Rastreabilidade  

de Medicamentos.  
 

SISTEMA NACIONAL DE RASTREABILIDADE 



Lei de rastreabilidade de medicamentos. Na Argentina: 

ANMAT: Portaria NÁ 3683/2011 (23/05/2011) 

Å Art 1: aplicável aos produtos, conforme definido no anexo I (hemofilia, HIV, 
oncologia) 

Å Art 2: ponto k: em tempo real, a transmissão de dados on-line ao mesmo tempo 
no que o evento ocorreu. 

Å Art 3: Os laborat·rios, édeverão colocar na embalagem de cada uma das 
unidades um dispositivo ou suporte dele,  capaz de armazenar um código 
único (IUM) controlado e auditado pela ANMAT, de acordo com as 
recomenda­»es do  padr«o da GS1 que dever§ guardaré GTIN + NÁ de Série 

Å Art 5: A rede comercial, cadeia de distribuição e entrega deverá ter elementos de 
hardware e software para capturar o código único e associar ele com os dados 
de distribuição: NÁ lote  + data de validade + código do destinatário (GLN) + 
endereço do destinatário, data de entrega + nota fiscal e documento de 
transporte. En caso de provisión a pacientes deberá omitirse los datos 
personales por cuestiones de reserva, dicha información solo deberá estar 
disponible a los efectos de ser necesarios contactar al paciente poré. No caso 
de prestação a pacientes os dados  pessoais deverão ser omitidos por questões 
de reserva, e as informações apenas devem estar disponíveis para quando for 
necess§rio entrar em contato com o paciente poré 



Å Art 6: cada instituição deve implementar um SISTEMA de rastreabilidade cujos 
bancos de dados armazenem as informações referidas no artigo anterior. Tais 
sistemas e bancos de dados devem respeitar os parâmetros técnicos e de 
segurança informática determinado pelo ANMAT. ANMAT deve validar o banco 
de dados e os sistemas informáticos implementados antes de sua execução. 

Å Art 7: Os elementos ou dispositivos devem garantir que eles não podem ser 
removido sem deixar clara marca 

Å Art 8: Laboratórios e distribuidoras devem informar em tempo real os códigos 
únicos atribuídos aos produtos e movimentos de logística. Esta informação será 
armazenada em um sistema de banco de dados central administrado pelo 
ANMAT. 

Å Art 9: Características do software utilizado pelo ANMAT 

Å Art 10, 11 e 12: Infrações e penalidades associadas 

 

Lei de rastreabilidade de medicamentos. Na Argentina: 

ANMAT: Portaria NÁ 3683/2011 (23/05/2011) 



Lei de rastreabilidade de medicamentos 

IDENTIFICAÇÃO UNÍVOCA DE MEDICAMENTOS 

Å E obrigatório e deve ficar fisicamente associado com cada unidade 
de produto. 

Å Esta identifica­«o atende aos padr»es de identifica­«o ñGS1Global 
Padr«oò, especificamente: o  GTIN ou Número Mundial de Artígo 
Comercial, acompanhado por um número de serie exclusivo para 
cada embalagem secundaria. (Por exemplo:7791234567891+0123456789) 

Å De jeito adicional, optativo, pode-se incluir o NUMERO DE LOTE 
e DATA DE VALIDADE. 

Å As bases de dados e a  solução utilizada pelos integrantes da 
cadeia de distribuição comercial onde se mantenha a informação 
dos eventos, deverá estar homologada pelo Órgão determinado 
pelo ANMAT. 



Lei de rastreabilidade de medicamentos  

DEFINIÇÃO DE GTIN: 

  NÚMERO MUNDIAL DE ARTÍGO COMERCIAL 
 

ÅO Número de Artigo Comercial se utiliza para a  identificação 

inequívoca de artículos comerciais de todo o mundo. Pode 

contemplar 12, 13 e 14 dígitos numéricos.  

 

ÅPara os produtos identificados localmente (Argentina e Brasil) 

corresponde o uso da estrutura GTIN 13.  

 

ÅA marcagem física de outros níveis de empaque (agrupados, 

caixas, fardos, pallets, etc.), é  opcional e voluntaria. 



Lei de rastreabilidade de medicamentos 

Exemplo de Empaque 

(*) A efeitos da dinâmica operativa a recomendação, é escolher um cumprimento 

numérico de até 10 caracteres numéricos. 

 

CAMPO  CADEIA DO ELEMENTO  CUMPRIMENTO 

Identificador de Aplicação (01) 2 caracteres numéricos  

(nao se codificam os paréntesis) 

GTIN 07790001000002 14 caracteres numéricos 

Identificador de Aplicação (21) 2 caracteres numéricos 

NÁ de Serie 1234567890 Até 20 caracteres alfanuméricos 

(*) 



Lei de rastreabilidade de medicamentos  
LEGIBILIDADE HUMANA 

ÅE requisito em  todos os casos, adicionalmente ao  

identificador, incorporar  a legibilidade humana 

associada, para permitir a leitura por parte das pessoas.  



Lei de rastreabilidade de medicamentos  

  APLICAÇÃO DE IDENTIFICADORES 

ÅOs parêntesis são 4 utilizados unicamente no texto legivel  

colocado próximo ao portador. O objetivo é diferenciar os 

distintos elementos dos dados 

 
IDENTIFICADOR  

APLICACADO 

DESCRIÇÃO 

(01) Identificação do produto GTIN (obrigatório) 

(21) Número de serie (obrigatório) 

(10) Número de lote (opcional) 

(17) Data de Validade (opcional) 



Lei de rastreabilidade de medicamentos  

DADOS COMPLEMENTARES 

ÅTanto  o código de  Lote, como a  Data de Validade sao  
dados  requeridos ao momento de efetuar a transação dos 
eventos,  e deverão estar vinculados ao GTIN e Número 
de Serie. (não é obrigatório que esteja disponível para ser 
lido por um dispositivo eletrônico) 

ÅOpcionalmente podem ser inclusos dentro do mesmo 
transportador de dados, utilizado para a representação do 
GTIN e o Número de Serie.  

Å Destaca-se que no caso de incorporar os dados opcionais em 
códigos 1D, deve-se garantir não obstruir a leitura dos 
dados de identificação unívoca. 



Estimativas  

O MERCADO NO BRASIL 

 

ÅMedicamentos vendidos por ano: 3 bilhões  

 

ÅLaboratórios de Especialidades: Mais de 500 

 

ÅDistribuidores e Atacadistas: Mais de 1000 

 

ÅDrogarias (incluindo manipulação): Mais de 60.000 

 

ÅFarmácias hospitalares: Mais de 10.000 




