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A20 anos no mercado de saude.
ALideres em pontos de venda na Argentina.
ACertificada nas normas ISO 9001/2008.

AMais de 1500 clientes drogarias distribuidas por todo o pais
usando nosso sistema de ponto de venda.

AMais de 9.000 drogarias usam algum produto de Zetti.
ACobertura em todo o pais através de delegacdes proprias.

AComeco de nossa atividade no Brasil, formando uma
sociedade com uma empresa com 10 anos de trajetdria no
mercado Brasileiro. ‘V
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" —

_ - ‘ Trazabilidad .
=8 Direccidn Macional de CeSS’ 1 ’ dreo}zv(\]edlllcgmenfos s I m b e r 7*'

=== Proteccitn de Datos Personales Argen na tecnologia




Cobertura Nacional

Argentina

Cobertura em todo o pais atraves das proprias delegacoes:

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

MAR DEL PLATA
LA PLATA

RAFAELA (SANTA FE)
PARANA (ENTRE RIOS)

SANTIAGO DEL ESTERO
CHACO
CORDOBA

MISIONES
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MENDOZA
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SAN RAFAEL
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SAN LUIS
RIO NEGRO
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RIO GRANDE
TUCUMAN

' o i
D 7 Gy Trazabilidad o ‘ -
Doz, (€8sl @ @ o Medicomentos Simber Z=~ffy

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =+ w= = tecnologia




Trazabilidad
de Medicamentos
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Rastreabilidade
de Medicamentos.
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Lel de rastreabilidade de rpedicamentos. Na Argentina:
ANMAT: Portaria NA3683/2011 (23/05/2011)

Art 1: aplicavel aos produtos, conforme definido no anexo | (hemofilia, HIV,
oncologia)

Art 2: ponto k: em tempo real, a transmissao de dados on-line ao mesmo tempo
No que 0 evento ocorreu.

Art 3: Os | ddverdoadlocar nhacembalagem de cada uma das
unidades um dispositivo ou suporte dele, capaz de armazenar um codigo

unico (IUM) controlado e auditado pela ANMAT, de acordo com as
recomenda- »es do padr «o da GIBNH NAde $ériad e

Art 5: A rede comercial, cadeia de distribuicdo e entrega devera ter elementos de
hardware e software para capturar o coédigo unico e associar ele com os dados

de distribuicdo: NAlote + data de validade + codigo do destinatario (GLN) +

endereco do destinatario, data de entrega + nota fiscal e documento de

transporte. En caso de provision a pacientes debera omitirse los datos

personales por cuestiones de reserva, dicha informacion solo debera estar
di sponi bl e a | os efectos de ser.Noeasoes a
de prestacao a pacientes os-dados--pessoais deverédo ser omitidos por questoes

de reserva, e as informacoes apenas devem estar disponiveis para quando for
necesss8rio entrar em contato com 0 pac.



Lel de rastreabilidade de rpedicamentos. Na Argentina:
ANMAT: Portaria NA3683/2011 (23/05/2011)

Art 6: cada instituicdo deve implementar um SISTEMA de rastreabilidade cujos
bancos de dados armazenem as informacgdes referidas no artigo anterior. Tais
sistemas e bancos de dados devem respeitar 0s parametros técnicos e de
seguranca informatica determinado pelo ANMAT. ANMAT deve validar o banco
de dados e os sistemas informaticos implementados antes de sua execucéao.

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

Art 8: Laboratorios e distribuidoras devem informar em tempo real os cédigos
unicos atribuidos aos produtos e movimentos de logistica. Esta informacéo sera
armazenada em um sistema de banco de dados central administrado pelo
ANMAT.

Art 9: Caracteristicas do software utilizado pelo ANMAT

Art 10, 11 e 12: InfracOes e penalidades associadas



N Lel d? rastreabilidade de medicamentos
IDENTIFICACAO UNIVOCA DE MEDICAMENTOS

A E obrigatério e deve ficar fisicamente associado com cada unidade
de produto.

AEsta identifica-«o0 atende aos pad
Padr «oo0o, espeGTINAausdlam® Mtneial deArtigo
Comercial, acompanhado por um numero de serie exclusivo para
cada embalagem secundaria. (Por exemplo:7791234567891+0123456789)

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

A As bases de dados e a solucéo utilizada pelos integrantes da
cadeia de distribuicao comercial onde se mantenha a informagao
dos eventos, devera estar homologada pelo Orgao determinado
pelo ANMAT.



Lel de rastreabilidade deNmedicamentos
DEFINICAO DE GTIN:

NUMERO MUNDIAL DE ARTIGO COMERCIAL

A O Numero de Artigo Comercial se utiliza para a identificacdo
Inequivoca de articulos comerciais de todo o mundo. Pode
contemplar 12, 13 e 14 digitos numéricos.

A Para os produtos identificados localmente (Argentina e Brasil)
corresponde o uso da estrutura GTIN 13.

A A marcagem fisica de outros niveis de empaque (agrupados,
caixas, fardos, pallets, etc.), € opcional e voluntaria.



Lel de rastreabilidade de medicamentos
Exemplo de Empaque

CAMPO CADEIA DO ELEMENTO CUMPRIMENTO

Identificador de Aplicacéao (01) 2 caracteres numericos
(nao se codificam os paréntesis)

GTIN 07790001000002 14 caracteres numéricos
Identificador de Aplicacéao (21) 2 caracteres numericos
NAde Serie 1234567890 Até 20 caracteres alffanuméricos

(*)

(*) A efeitos da dinamica operativa a recomendacao, € escolher um cumprimento
numerico de até 10 caracteres numericos.
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Lel de rastreabilidade de medicamentos
LEGIBILIDADE HUMANA

A E requisito em todos os casos, adicionalmente ao
identificador, incorporar a legibilidade humana
associada, para permitir a leitura por parte das pessoas.

Ejemplo GS! Datamatrix ECC 200 - GTIN + Vencimiento + Lote + N° de Serie

%i Ejemplo GSI-128 - GTIN + Vencimienta + Lote + N° de Serie

LA B \IH\IINIHNH

(01)30012345678906(17)101230(10)C4324(21 23QA6576PS

(01)30012345678306(17)101230(10)C4324(21)230AB576PS |




Lel de rastreabilidade de medicamentos
APLICA(;AO DE IDENTIFICADORES

A Os paréntesis séo 4 utilizados unicamente no texto legivel
colocado proximo ao portador. O objetivo é diferenciar os
distintos elementos dos dados

IDENTIFICADOR DESCRICAO
APLICACADO

(01) Identificacdo do produto GTIN (obrigatério)

(21) Numero de serie (obrigatorio)

(20) Numero de lote (opcional)

—

a7) Data de Validade (opcional) : \\
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el de rastreabilidade de medicamentos
DADOS COMPLEMENTARES

A Tanto o codigo de Lote, como a Data de Validade sao
dados requeridos ao momento de efetuar a transacao dos
eventos, e deveréo estar vinculados ao GTIN e NUmero
de Serie. (n&o é obrigatorio que esteja disponivel para ser
lido por um dispositivo eletronico)

A Opcionalmente podem ser inclusos dentro do mesmo
transportador de dados, utilizado para a representacao do
GTIN e o Numero de Serie.

A Destaca-se que no caso de incorporar os dados opcionais em
codigos 1D, deve-se garantir nao obstruir a leitura.dos
dados de identificacdo univoca.



Estimativas

O MERCADO NO BRASIL
A Medicamentos vendidos por ano: 3 bilhdes
A Laboratérios de Especialidades: Mais de 500
A Distribuidores e Atacadistas: Mais de 1000
A Drogarias (incluindo manipula¢do): Mais de 60.000

A Farmacias hospitalares: Mais de 10.000
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