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DISPOSICION 963/2015
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Sistema de Trazabilidad de Medicamentos que
deberdn implementar las personas fisicas o juridicas
gue intervengan en la cadena de comerciaizacion,
distribucion 'y dispensacion de especialidades
medicinales incluidas en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM).

Del: 26/01/2015; Boletin Oficial 30/01/2015.

VISTO laLey N° 16.463, los Decretos N° 150/92 y sus modificatorios y complementarios,
N° 1490/92 y N° 1299/97, las Resoluciones (ex MSy AS) N° 538/98 y (MS) N° 435/11 y
las Disposiciones ANMAT Nros. 7439/99, 3475/05, 3683/11, 1831/12 y 247/13 y €
Expediente N° 1-47-1110-756-14-9; y

CONSIDERANDO:

Que por la aludida Resoluciéon N° 435/11 el Ministerio de Salud de la Nacién establecio el
Sistema Naciona de Trazabilidad de Medicamentos.

Que © referido Sistema consiste en la identificacion individual y univoca de cada una de
las especialidades medicinales a ser comercializadas y € registro por parte de todos los
eslabones de la cadena de suministro, conociendo todos los movimientos logisticos
asociados a cada una de las unidades.

Que de conformidad con €l articulo 1° de la Resolucion (MS) N° 435/11, “...las personas
fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de comerciaizacion, distribuciéon y
dispensacion de especialidades medicinales, incluidas en el Registro de Especialidades
Medicindes (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), deberén implementar un sistema
de trazabilidad que permita asegurar €l control y seguimiento de las mismas, desde la
produccion o importacion del producto hasta su adquisicion por parte del usuario o
paciente, y que ademas permita brindar toda otra informacion suministrada en la actualidad
por &l sistemade troquel para que en formainmediata asegure su reemplazo”.

Que de conformidad con la Resolucion (MS) N° 435/11, corresponde considerar un
esguema gradual de implementacion de la trazabilidad de las especialidades medicinales,
teniendo en cuenta la disponibilidad de medios y sistemas tecnol 6gicos, manteniendo las
condiciones de accesibilidad de tales productos para la poblaciéon.

Que de acuerdo con € articulo 3° de la referida Resolucion (MS) N° 435/11, esta
ADMINISTRACION NACIONAL es su autoridad de aplicacion, con facultades para dictar
las normas modificatorias, aclaratorias e interpretativas que estime oportunas para el mejor
desenvolvimiento del aludido sistema.

Que en ese marco corresponde a esta ADMINISTRACION NACIONAL definir, entre
otros aspectos, los lineamientos técnicos generales, caracteristicas y modalidades del
codigo univoco, del sistema de trazabilidad y de la base de datos, y un cronograma de
aplicacion gradual del aludido sistema, en funcién del grado de criticidad y distintas
categorias de medicamentos, procurando que las medidas a implementar no perjudiquen €l
acceso atales productos por parte de la poblacién.

Que por la Disposicion ANMAT N° 3683/11, esta ADMINISTRACION NACIONAL
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regulé la primera etapa de implementacion del Sistema Nacional de Trazabilidad,
estableciendo los lineamientos técnicos generales del Sistema y su Base de datos, las
caracteristicas y modalidades del cddigo univoco y € primer grupo de productos al canzado.
Que asimismo, por las Disposiciones ANMAT Nros. 1831/12 y 247/13 se avanzd en la
implementacion del Sistema Nacional de Trazabilidad, ampliando €l espectro de productos
alcanzados.

Que habiéndose cumplido ya una primera etapa de implementacién del Sistema Nacional
de Trazabilidad con resultados mas que favorables, resulta imprescindible continuar con €l
proceso gradual de implementacién de la trazabilidad, definiendo nuevos lineamientos
técnicosy caracteristicas del sistema.

Que asimismo habiéndose advertido la existencia de errores materides en la
individualizacién de los IFA’s incluidos en los Anexos de las Disposiciones ANMAT N°
3638/11 y 1831/12 corresponde proceder a su rectificacion.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en uso de las facultades acordadas por los Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14,
y por € articulo 3° dela Resolucion (MS) N° 435/11.

Por €llo,

El Sr. Administrador de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- El Sistema de Trazabilidad de Medicamentos que deberan implementar las
personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de comercializacion, distribucién y
dispensacion de especialidades medicinales incluidas en el Registro de Especiaidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional en los términos establecidos en el
articulo 1° y siguientes de la Resolucion del Ministerio de Salud N° 435/11, resultara de
aplicacion atodas aquellas especialidades, ya registradas o que en € futuro se registren, que
contengan en su composicion los ingredientes farmacéuticos activos (IFA’s) incluidos en el
anexo | que forma parte integrante de esta disposicion, sea como monodroga o0 en
asociacion con cualquier otro u otros IFA’sy en todas sus formas farmacéuticas. El Sistema
de Trazabilidad establecido, debera encontrarse implementado para la totalidad de las
especialidades medicinales antes enunciadas, para € primer dia habil de marzo de 2015,
paratodos |os eslabones de la cadena de distribucion.

Art. 2°.- Los laboratorios titulares de certificados de registro de las especialidades
medicinales alcanzadas por las Disposiciones ANMAT Nros. 3683/11, 1831/12, 247/13 y
por la presente, incluidos agquellos de produccién publica, deberén colocar en e empague de
cada una de las unidades de venta a publico un soporte o dispositivo con capacidad para
almacenar un codigo univoco, segun las recomendaciones del estandar GS1, que contenga
la siguiente informacion:

» Cddigo comercia del producto segin e estandar GS1 (GTIN, Global Trade Item
Number). Se podra utilizar un codigo equivalente otorgado por ANMAT para la
identificacion medicamentos de produccién publica.

* NUmero de serie con no mas de veinte (20) caracteres afanuméricos (diferencia
mayusculas y minusculas). En caso de utilizar veinte (20) caracteres, no podrd comenzar
con“779".

Para €l caso de utilizar tecnologia de codigo bidimensional (“datamatrix™) o dispositivos de
radiofrecuencia (RFID), deberan asimismo incluir la siguiente informacion:

c) Lote de la especialidad medicinal.

d) Vencimiento de la especialidad medicinal. Debera codificarse en e soporte segin lo
establecido en € estdndar GS1 (actuamente, formato AAMMDD). No obstante, sin
perjuicio de lo que establezca dicho estandar, €l dia debera contener un valor vaido y no
podra consignarse “00”.

Sin perjuicio del soporte utilizado, toda la informacién sefialada debera consignarse en
lenguaje humanamente legible que permita la lecturay carga manual de dicha informacion
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por parte de los usuarios, con sus respectivos indicadores de aplicacion. Para € caso del
vencimiento del producto, su identificacion humanamente legible debera tener formato
DD/MM/AA o DD/IMM/AAAA.

Si decidieran agregar datos adicionales a los normativamente exigidos, los mismos deberan
contener los identificadores de aplicacion respectivos.

Art. 3°.- En todos los casos, se deberd garantizar que la calidad de impresion de los cédigos
sea Optima y permita su lectura de manera eficaz y sin inconvenientes a lo largo de toda la
cadena y el periodo de vida util del medicamento. Asimismo, se deberan efectuar los
controles de calidad necesario sobre el soporte utilizado, de forma tal de garantizar que la
calidad del mismo imposibilite su remocion sin dejar una marca evidente en el empague del
producto, y que resista las condiciones de almacenamiento necesarias de éste.

Los laboratorios titulares de certificados de registro de Especialidades Medicinaes de
productos deben proceder a redlizar verificacion y pre-verificacion de cddigos ante la
organizacion GS1 afin de asegurar su correcta codificacion y legibilidad. Se deberan enviar
muestras de los codigos aimprimir para verificar que las simbologias se encuentren bajo los
pardmetros del Estandar GS1, y repetirse el procedimiento ante cualquier cambio en los
insumos, materias primas, métodos de impresion o de tecnologias de impresion.

Art. 4°.- Los laboratorios titulares de registro de especialidades medicinales alcanzadas por
el Sistema Naciona de Trazabilidad y sus directores técnicos serén responsables por la
correcta utilizacion de los cédigos univocos, y de lainformacion anexaincorporada a ellos,
como asi también por la actuacion de los proveedores de los soportes fisicos y/o de
software, en caso de adquisicion y/o contratacion de éstos a terceros.

Asimismo, para poder distribuir las especialidades medicinales, y sin perjuicio de la
tecnologia utilizada para €l soporte, deberan asociar al codigo univoco en la Base de Datos
Central administrada por ANMAT la identificacion del lote y la fecha de vencimiento del
producto.

Art. 5°.- Los laboratorios y subsiguientes eslabones de la cadena de suministro de las
especialidades medicinales acanzadas por las Disposiciones ANMAT Nros. 3683/11,
1831/12, 247/13 y por la presente, deberan, para poder distribuir y dispensar las mismas,
registrarse en la Base de Datos del Sistema Naciona de Trazabilidad administrada por
ANMAT, acuyo efecto deberan identificarse de la siguiente manera:

* Los agentes “laboratorio”, “distribuidora’, “ operador logistico” y “drogueria’, mediante la
utilizacion de codigo GLN (Global Location Number) otorgado por la Organizacién GS1
Argentina

* Los laboratorios de produccién publica habilitados por esta Administracion y |os restantes
agentes, indistintamente mediante la utilizacion de cddigo GLN otorgado por la
Organizacion GS1 Argentina o codigo CUFE (Codigo de Ubicacion Fisica del
Establecimiento) otorgado por ANMAT.

Asimismo, deberan, sin excepcion, contar con los elementos de hardware y software
apropiados para asociar a codigo univoco previsto en e articulo 2° los siguientes datos de
distribucion:

 Caodigo del destinatario (GLN o CUFE). En €l caso de dispensa a pacientes con cobertura
de salud, la farmacia o establecimiento asistencial dispensario deberén consignar que la
entrega fue efectuada a un paciente y consignar la identificacion del agente de salud (Obra
Socia 0 Empresa de Medicina Prepaga) y la identificacion univoca del afiliado que
determine el agente de salud y/o su autoridad de reglamentacion.

* Fecha.

» Facturay Remito asociados a la operacién de distribucién en cuestion.

Art. 6°.- Las especididades medicinales de envase hospitalario, asi registradas ante la
ANMAT, solo deberan ser codificadas en su envase secundario. En aquellos casos en que se
permita su entrega fraccionada por parte de las droguerias, solo se deberan informar los
movimientos correspondientes a la unidad completa y no su distribucién fraccionada.
Cuaquier agente que distribuya o dispense especialidades medicinales de presentacion
hospitalaria de manera fraccionada, al finalizar el empaque, debera informar dicha situacion
mediante el evento “Finalizar empague por fraccionamiento”.
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Art. 7°.- Los laboratorios, incluidos aquellos de produccién publica, distribuidoras,

operadores logisticos y droguerias que decidan identificar univocamente productos, deberan
hacerlo de acuerdo con |os requerimientos establecidos en las hormas anteriormente citadas
y transmitir a Sistema Nacional de Trazabilidad 1os movimientos logisticos asociados a los
mismos, Sin excepcion.

Las droguerias, distribuidoras y operadores logisticos sdlo podran identificar especialidades
medicinales cuando no estén siendo serializadas por los titulares y agquellas sean adquiridas
a laboratorios, distribuidoras u operadores logisticos, debiendo en tal caso proceder
conforme se establece en € articulo 3° de la Disposicion ANMAT N° 3683/11 y articulo 13
de la Disposicion ANMAT N° 1831/12. La serie a utilizar podré tener un méximo de siete
(7) caracteres afanumeéricos, en los que se diferencien letras minuscul as de mayuscul as.

Sin perjuicio del soporte utilizado, toda la informacién sefialada debera consignarse también
en lenguaje humanamente legible que permita la lecturay carga manual de los mismos por
parte de los usuarios, con sus respectivos indicadores de aplicacion. Resultara de aplicacion,
asimismo, lo requerido en € articulo 3° de la presente.

Queda prohibida la implementacion de mecanismos y/o sistemas de trazabilidad que no se
gjusten a los requisitos establecidos por cualquiera de los agentes involucrados en |a cadena
de suministro, como asi también la colocacién del logo, nombre o cuaquier otra
identificacion del establecimiento de que se trate en el soporte de trazabilidad utilizado, con
excepcion de laindicacion del laboratorio titular.

Art. 8°.- Establécese que ya sea para productos alcanzados por las Disposiciones ANMAT
Nros. 3683/11, 1831/12, 247/13, por la presente o para aquellos no alcanzados por las
aludidas normas pero trazados, en ningin caso se podra colocar més de un soporte de
trazabilidad por envase, debiendo los sucesivos eslabones continuar la trazabilidad
utilizando el primer soporte colocado en e producto de acuerdo a lo establecido en €

articulo anterior. Tampoco podran los referidos eslabones colocar un soporte u etiqueta
diferentes alos sefialados, o parafines distintos de |os mencionados.

Sin perjuicio de lo establecido en el articulo anterior, no sera obligatorio para los sucesivos
eslabones continuar la trazabilidad de productos no alcanzados por las disposiciones
mencionadas en el parrafo precedente.

Art. 9°.- Si se produjeren errores en el etiquetado y/o impresion de cédigos en unidades por
parte de los laboratorios, los mismos deberan reestuchar los productos e informar a SNT
|as series asignadas.

Art. 10.- Sin perjuicio de las especialidades medicinales actualmente alcanzadas por €l
Sistema Nacional de Trazabilidad, los laboratorios titulares de registro deberan cargar en €l
Vademécum Naciona de Medicamentos aquellos datos que la aplicacion requiere para las
especialidades medicinales actualmente en comercializacion de su titularidad, en los
términos de la normativa aplicable al respecto.

Art. 11.- Para el caso de exportacion de unidades con soporte de trazabilidad ya colocado, €l
agente exportador debera informar como destino el codigo de pais correspondiente segun el
estandar GS1. Sin perjuicio de ello, no serd obligatorio trazar unidades destinadas a
exportacion, salvo que yatuvieran informes de movimientos logisticos previos.

Art. 12.- Las muestras profesionales o muestras médicas cuya presentacion se corresponda
con una presentacion comercial de una especialidad medicinal alcanzada por €l Sistema
Nacional de Trazabilidad deberdn ser igualmente identificadas de conformidad con la
presente disposicion, informandose a su respecto slo la entrega a Agente de Propaganda
M édica respectivo, consignando los datos del referido Agente para su debida identificacion.

Art. 13.- Los establecimientos asistenciales publicos y privados se encontrardn eximidos de
informar la dispensa o administracion intra-institucion, debiendo informar la finalizacion de
empaque por fraccionamiento, exceptuando la dispensa a pacientes ambulatorios.

Art. 14.- Cuando €l paciente reporte a un laboratorio una falla de calidad con relacion a una
especialidad medicina de su titularidad, éste podré efectuar la reposicion de la unidad en
forma directa a paciente informandolo en el Sistema Naciona de Trazabilidad, en donde
debera hacer constar €l cédigo univoco de la unidad que presenta lafalla, el cédigo univoco
de launidad entregada en reposicion y los motivos del reporte en forma detallada.
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Art. 15.- A partir del primer dia hé&bil del mes de marzo de 2015, en toda documentacion
comercial por la que se instrumente la distribucion de productos a un eslabon posterior
debera consignarse €l codigo de identificacion (GLN o CUFE) del establecimiento fisico
desde el cua se envian los productos y el codigo de identificacion (GLN o CUFE) del
establecimiento fisico que recibe |as unidades.

Art. 16.- Sustitiyese en el ANEXO | delaDisposicion ANMAT N° 3683/11, lo siguiente:

* “Bortezomid” por “Bortezomib”

* “Tipranavir’ por “Tripanavir”

Art. 17.- Sustitiyese en el ANEXO | delaDisposicion ANMAT N° 1831/12, lo siguiente:

* “Alentuzumab” por “Alemtuzumab”

* “AlgasirasaBeta’ por “Agalsidasa Beta’

* “Desmetomidina’ por “Dexmedetomidina’

* “Fotoemustine” por “Fotemustine’

* “Lacasamida’ por “Lacosamida’

» “Laromidasa’ por “Laronidasa’

* “Pralidoxina” por “Pralidoxima’

* “Pregalabina’ por “Pregabalina’

* “Suero Antitimositico” por “ Suero Antitimocitico (timoglobulina)”.

* “Yopamidol” por “lopamidol”

* “Rivastignina’ por “Rivastigmina’

* “Plexirafor” por “Plerixafor”

* “Zavesca' por “Miglustat”

Art. 18.- Invitase a los Gobiernos de las Provincias en e marco de las Actas Acuerdo
oportunamente celebradas con esta Administracion, a adherir a la presente disposicion para
su aplicacion a la distribucién y dispensacion de medicamentos que se efectien en
jurisdiccion de sus respectivos territorios.

Producida la adhesion de las autoridades jurisdiccionales a presente régimen, se dispondra
lo conducente a fin de que los funcionarios que la autoridad sanitaria jurisdicciona
determine puedan acceder a la informacién del Sistema y Base de Datos Central
correspondiente a los movimientos logisticos de los establecimientos habilitados por |a
misma.

Asimismo, podran celebrarse convenios con la autoridad sanitaria jurisdicciona a efectos
de que se encargue de las dtas y bajas en el Sistema de los establecimientos habilitados a
nivel provincial.

Art. 19.- Las Obras Sociales Provinciales y Municipales podran solicitar que se registren en
el Sistema las entregas a sus afiliados en la forma prevista en € articulo 5°, y se les otorgue
un usuario y clave de consulta para poder fiscalizar e cumplimiento de la presente
normativa por parte de sus prestadores.

Art. 20.- La presente disposicion entrard en vigencia a partir del dia siguiente a de su
publicacion en e Boletin Oficial.

Art. 21.- Registrese; comuniquese a los Ministerios de Salud Provinciaes, a la
Superintendencia de Servicios de Salud y a Instituto Naciona de Servicios Sociales de
Jubilados y Pensionados (PAMI), a las Camaras y Entidades profesionales
correspondientes. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Cumplido, archivese.

Ing. Rogelio Lopez, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.

ANEXO|
INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS
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| Ablraterona
| Afatinib

| aflibercept
Agalsidasa Alfa

|

—

i_ﬁ.gumelatina S .__._!
—

Aplxaban
Asenapina
Axitinib
| Belatacept
| Belimumab
| Beznidazol
Boceprevir
rﬁakinumab
| Carfilzomib
 Carisoprodol

| Ceftaroling Fosamil __F

| Certolizumab Pegel

Cartifolitropina Alfa
Crizotinib

_Dal@ina o ;

| Dapaglifozina r

]

]

— — — —_—

| Dextropropoxifenc

| Dextrometarfane + Quinldina
Daripenam
Eculizumalb

| Enzalutamida

| Fampridina o

| Formaoteral

| Galsulfasa

]

[ Gaolimumab j
; —

A

Indacaters!

Idursulfasa
Inmunaglabuling G
Inmuncglobuling antirrabica
Inmunaglobulina anti-rho
! Insulina Degludec i
Ipillimumas R S
Isotretinoina 1
Ivermectina
Linagliptina
Metadona
Micafungina Stdica
Mipomersen
Misoprostol
Madroparina
Matallzumab
Ofaturmurmab
Faniturnumab
Pasirectida
Fazopanib
Pertuzumab
Pirfenidena
Racotumomab
Regorafenib
Reviparina
Roflumilast_
Resiglicazona
Rufinamida
Ruxolitinib
Tafamidis Meglumina
Telaprevir
Teriflunomida
Ticagrelor

Tinzaparina

Tofacitinib
| Trestuzumnab Emtansine
Vandetarib
Velaglucerasa Alfa
vemurafenib
| Vildagliptina
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