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MINISTERIO DE SALUD

AQMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Disposicién 0963/2015
Bs. As., 26/1/2015

VISTO la Ley N° 16.463, los Decretos N° 150/92 y sus modificatorios y complementarios,
N° 1490/92 y N° 1299/97, las Resoluciones (ex MS y AS) N° 538/98 y (MS) N° 435/11 y las Dispo-
siciones ANMAT Nros. 7439/99, 3475/05, 3683/11, 1831/12 y 247/13 y el 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 establecié el Sis-
tema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos.

Que el referido Sistema consiste en la identificacion individual y univoca de cada una de las
especialidades medicinales a ser comercializadas y el 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 el articulo 1° de la Resolucion (MS) N° 435/11, “...las personas fisicas
o juridicas que intervengan en la cadena de comercializacion, distribucién y dispensacion de espe-
cialidades medicinales, incluidas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMI-
NISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT),
deberan implementar un sistema de trazabilidad que permita asegurar el control y seguimiento de
las mismas, desde la produccién o importacién del producto hasta su adquisicién por parte del
usuario o paciente, y que ademas permita brindar toda otra informacién suministrada en la actua-
lidad por el sistema de troquel para que en forma inmediata asegure su reemplazo”.

Que de conformidad con la Resolucién (MS) N° 435/11, corresponde considerar un esque-
ma gradual de implementacion de la trazabilidad de las especialidades medicinales, teniendo en
cuenta la disponibilidad de medios y sistemas tecnolégicos, manteniendo las condiciones de ac-
cesibilidad de tales productos para la poblacién.

Que de acuerdo con el articulo 3° de la referida Resolucion (MS) N° 435/11, esta ADMINIS-
TRACION NACIONAL es su autoridad de aplicacion, con facultades para dictar las normas modi-
ficatorias, 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 as-
pectos, los lineamientos técnicos generales, caracteristicas y modalidades del cédigo univoco, del
sistema de trazabilidad y de la base de datos, y un cronograma de aplicacién gradual del aludido
sistema, en funcién del grado de criticidad y distintas categorias de medicamentos, procurando
que las medidas a implementar no perjudiquen el acceso a tales productos por parte de la pobla-
cién.

Que por la Disposicién ANMAT N° 3683/11, esta ADMINISTRACION NACIONAL regul6 la pri-
mera etapa de implementacién del Sistema Nacional de Trazabilidad, estableciendo los linea-
mientos técnicos generales del Sistema y su Base de datos, las caracteristicas y modalidades del
cédigo univoco y el primer grupo de productos alcanzado.

Que asimismo, por las Disposiciones ANMAT Nros. 1831/12 y 247/13 se avanzé en la imple-
mentacién del Sistema Nacional de Trazabilidad, ampliando el 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 el proceso
gradual de implementacién de la trazabilidad, definiendo nuevos lineamientos técnicos y caracte-
risticas del sistema.

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

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

Que se actla en uso de las facultades acordadas por los Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14, y
por el artfculo 3° de la Resolucién (MS) N° 435/11.

Por ello,

EL SR. ADMINISTRADOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — El Sistema de Trazabilidad de Medicamentos que deberan implementar las
personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de comercializacién, distribucion y dis-
pensacion de especialidades medicinales incluidas en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional en los términos establecidos en el articulo 1° y siguientes
de la Resolucién del Ministerio de Salud N° 435/11, resultara de aplicacién a todas aquellas espe-
cialidades, ya registradas o que en el futuro se registren, que contengan en su composicién los in-
gredientes farmacéuticos activos (IFA’s) incluidos en el anexo | que forma parte integrante de esta
disposicion, sea como monodroga o en asociacion con cualquier otro u otros IFA’'s y en todas sus
formas farmacéuticas. El Sistema de Trazabilidad establecido, deber& encontrarse implementado
para la totalidad de las especialidades medicinales antes enunciadas, para el primer dia habil de
marzo de 2015, para todos los eslabones de la cadena de distribucion.

ARTICULO 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 pre-
sente, incluidos aquellos de produccién publica, deberéan colocar en el empaque de cada una de
las unidades de venta al publico un soporte o dispositivo con capacidad para aimacenar un cédigo
univoco, segun las recomendaciones del estandar GS1, que contenga la siguiente informacién:

* Cédigo comercial del producto segun el estdndar GS1 (GTIN, Global Trade Item Number).
Se podré utilizar un cédigo equivalente otorgado por ANMAT para la identificacion medicamentos
de produccién publica.

* Numero de serie con no mas de veinte (20) caracteres alfanuméricos (diferencia mayusculas
y minusculas). En caso de utilizar veinte (20) caracteres, no podra comenzar con “779”.

Para el caso de utilizar tecnologfa de cédigo bidimensional (“datamatrix”) o dispositivos de
radiofrecuencia (RFID), deberan asimismo incluir la siguiente informacién:

c) Lote de la especialidad medicinal.

d) Vencimiento de la especialidad medicinal. Debera codificarse en el soporte segun lo esta-
blecido en el estandar GS1 (actualmente, formato AAMMDD). No obstante, sin perjuicio de lo que
establezca dicho estandar, el dia debera contener un valor vélido y no podra consignarse “00”.

Sin perjuicio del soporte utilizado, toda la informacién senalada debera consignarse en len-
guaje humanamente legible que permita la lectura y carga manual de dicha informacién por par-
te de los usuarios, con sus respectivos indicadores de aplicacién. Para el caso del vencimiento
del producto, su identificacion humanamente legible debera tener formato DD/MM/AA o DD/MM/
AAAA.

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

ARTICULO 3° — En todos los casos, se debera garantizar que la calidad de impresién de los
codigos sea 6ptima y permita su lectura de manera eficaz y sin inconvenientes a lo largo de toda
la cadena y el periodo de vida atil del medicamento. Asimismo, se deberén efectuar los controles
de calidad necesario sobre el soporte utilizado, de forma tal de garantizar que la calidad del mismo
imposibilite su remocién sin dejar una marca evidente en el empaque del producto, y que resista
las condiciones de almacenamiento necesarias de éste.

Los laboratorios titulares de certificados de registro de Especialidades Medicinales de pro-
ductos deben proceder a realizar verificacion y pre-verificacién de codigos ante la organizacion
GS1 a fin de asegurar su correcta codificacién y legibilidad. Se deberéan enviar muestras de los c6-
digos a imprimir para verificar que las simbologias se encuentren bajo los parametros del Estandar
GS1, yrepetirse el procedimiento ante cualquier cambio en los insumos, materias primas, métodos
de impresién o de tecnologlias de impresion.

ARTICULO 4° — Los laboratorios titulares de registro de especialidades medicinales alcanza-
das por el Sistema Nacional de Trazabilidad y sus directores técnicos seran responsables por la
correcta utilizacion de los cédigos univocos, y de la informacién anexa incorporada a ellos, como
asl también por la actuacién de los proveedores de los soportes fisicos y/o de software, en caso
de adquisicién y/o contratacién de éstos a terceros.

Asimismo, para poder distribuir las especialidades medicinales, y sin perjuicio de la tecnologia
utilizada para el soporte, deberan asociar al cédigo univoco en la Base de Datos Central adminis-
trada por ANMAT la identificacion del lote y la fecha de vencimiento del producto.

ARTICULO 5° — Los laboratorios y subsiguientes eslabones de la cadena de suministro de
las especialidades medicinales alcanzadas 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 Nacional de Trazabilidad administrada por ANMAT, a cuyo efecto de-
beran identificarse de la siguiente manera:

* Los agentes “laboratorio”, “distribuidora”, “operador logistico” y “droguerfa”, mediante la
utilizacién de cédigo GLN (Global Location Number) otorgado por la Organizacién GS1 Argentina.

* Los laboratorios de produccién publica habilitados por esta Administracién y los restantes
agentes, indistintamente mediante la utilizaciéon de cédigo GLN otorgado por la Organizaciéon GS1
Argentina o cédigo CUFE (Cédigo de Ubicacién Fisica del Establecimiento) otorgado por ANMAT.

Asimismo, deberéan, sin excepcién, contar con los elementos de hardware y software apropia-
dos para asociar al cédigo univoco previsto en el articulo 2° los siguientes datos de distribucién:

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

* Fecha.
* Factura y Remito asociados a la operacién de distribucién en cuestién.

ARTICULO 6° — Las especialidades medicinales de envase hospitalario, asf registradas ante
la ANMAT, s6lo deberan ser codificadas en su envase secundario. En aquellos casos en que se
permita su entrega fraccionada por parte de las droguerfas, sélo se deberan informar los movi-
mientos correspondientes a la unidad completa y no su distribucién fraccionada. Cualquier agente
que distribuya o dispense especialidades medicinales de presentacién hospitalaria de manera
fraccionada, al finalizar el empaque, debera informar dicha situaciéon mediante el evento “Finalizar
empaque por fraccionamiento”.

ARTICULO 7° — Los laboratorios, incluidos aquellos de produccién publica, distribuidoras,
operadores logisticos y droguerias que decidan identificar univocamente productos, deberan ha-
cerlo de acuerdo con los requerimientos establecidos en las normas anteriormente citadas y trans-
mitir al Sistema Nacional de Trazabilidad los movimientos loglsticos asociados a los mismos, sin
excepcion.

Las droguerifas, distribuidoras y operadores logisticos sélo podran identificar especialidades
medicinales cuando no estén siendo serializadas por los titulares y aquellas sean adquiridas a
laboratorios, distribuidoras u operadores logisticos, debiendo en tal caso proceder conforme se
establece en el articulo 3° de la Disposicion ANMAT N° 3683/11 y articulo 13 de la Disposicién
ANMAT N° 1831/12. La serie a utilizar podréa tener un maximo de siete (7) caracteres alfanuméricos,
en los que se diferencien letras mindsculas de mayusculas.

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

Queda prohibida la implementacién de mecanismos y/o sistemas de trazabilidad que no se
ajusten a los requisitos establecidos por cualquiera de los agentes involucrados en la cadena de
suministro, como asf también la colocacién del logo, nombre o cualquier otra identificacién del es-
tablecimiento de que se trate en el soporte de trazabilidad utilizado, con excepcién de la indicacién
del laboratorio titular.
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ARTICULO 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 alu-
didas normas pero trazados, en ningun caso se podréa colocar mas de un soporte de trazabilidad
por envase, debiendo los sucesivos eslabones continuar la trazabilidad utilizando el primer sopor-
te colocado en el producto de acuerdo a lo establecido en el articulo anterior. Tampoco podran los
referidos eslabones colocar un soporte u etiqueta diferentes a los sefialados, o para fines distintos
de los 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 menciona-
das en el parrafo precedente.

ARTICULO 9° — Si se produjeren errores en el etiquetado y/o impresion de cédigos en unida-
des por parte de los laboratorios, los mismos deberén reestuchar los productos e informar al SNT
las series asignadas.

ARTICULO 10. — Sin perjuicio de las especialidades medicinales actualmente alcanzadas
por el Sistema Nacional de Trazabilidad, los laboratorios titulares de registro deberan cargar en
el Vademécum Nacional de Medicamentos aquellos datos que la aplicacién requiere para las es-
pecialidades medicinales actualmente en comercializacién de su titularidad, en los términos de la
normativa aplicable al respecto.

ARTICULO 11. — Para el caso de exportacién de unidades con soporte de trazabilidad ya
colocado, el agente exportador debera informar como destino el cédigo de pals correspondiente
segun el estandar GS1. Sin perjuicio de ello, no sera obligatorio trazar unidades destinadas a ex-
portacioén, salvo que ya tuvieran informes de movimientos logisticos previos.

ARTICULO 12. — Las muestras profesionales o muestras médicas cuya presentacién se co-
rresponda con una presentacién comercial de una especialidad medicinal alcanzada por el Siste-
ma Nacional de Trazabilidad deberén ser igualmente identificadas de conformidad con la presente
disposicién, informandose a su respecto sélo la entrega al Agente de Propaganda Médica respec-
tivo, consignando los datos del referido Agente para su debida identificacién.

ARTICULO 13. — Los establecimientos asistenciales publicos y privados se encontraran exi-
midos de informar la dispensa o administracién intra-institucién, debiendo informar la finalizacion
de empaque por fraccionamiento, exceptuando la dispensa a pacientes ambulatorios.

ARTICULO 14. — Cuando el paciente reporte a un laboratorio una falla de calidad con relacién
a una especialidad medicinal de su titularidad, éste podra efectuar la reposicién de la unidad en
forma directa al paciente informéndolo en el Sistema Nacional de Trazabilidad, en donde debera
hacer constar el cédigo univoco de la unidad que presenta la falla, el cédigo univoco de la unidad
entregada en reposicién y los motivos del reporte en forma detallada.

ARTICULO 15. — A partir del primer dfa habil del mes de marzo de 2015, en toda documen-
tacién comercial por la que se instrumente la distribucién de productos a un eslabén posterior
debera consignarse el cédigo de identificacion (GLN o CUFE) del establecimiento fisico desde el
cual se envian los productos y el cédigo de identificacién (GLN o CUFE) del establecimiento fisico
que recibe las unidades.

ARTICULO 16. — Sustituyese en el ANEXO | de la Disposicion ANMAT N° 3683/11, lo siguiente:

* “Bortezomid” por “Bortezomib”

* “Tipranavir” por “Tripanavir”

ARTICULO 17. — Sustitiyese en el ANEXO | de la Disposicion ANMAT N° 1831/12, lo siguiente:

* “Alentuzumab” por “Alemtuzumab”

* “Algasirasa Beta” 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”

ARTICULO 18. — Invitase a los Gobiernos de las Provincias en el marco de las Actas Acuerdo
oportunamente celebradas con esta Administracion, a adherir a la presente disposicién para su
aplicacién a la distribucién y dispensacién de medicamentos que se efectien en jurisdiccién de
sus respectivos territorios.

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

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

ARTICULO 19. — Las Obras Sociales Provinciales y Municipales podran solicitar que seregis-
tren en el Sistema las entregas a sus afiliados en la forma prevista en el articulo 5°, y se les otorgue

un usuario y clave de consulta para poder fiscalizar el cumplimiento de la presente normativa por
parte de sus prestadores.

ARTICULO 20. — La presente disposicién entrara en vigencia a partir del dfa siguiente al de
su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 21. — Reglstrese; comuniquese a los Ministerios de Salud Provinciales, a la Super-
intendencia de Servicios de Salud y al Instituto Nacional de Servicios Sociales de Jubilados y Pen-
sionados (PAMI), a las Camaras y Entidades profesionales correspondientes. Dése a la Direccién
Nacional del Registro Oficial para su publicacién. Cumplido, archivese. — Ing. ROGELIO LOPEZ,
Administrador Nacional, AN.M.AT.

ANEXO |
INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS

Denominacién Comin Internacional
Abiraterona

| Afatinib

Aflibercept

Agalsidasa Alfa

Agomelatina

Aplixaban

Asenapina

Axitinib

Belatacept

Belimumab

Beznidazol
Boceprevir

[ Canakinumab

l Carfilzomib
Carisoprodol

| Ceftarolina Fosamil
Certolizumab Pegol
Cortifolitropina Alfa

| Crizotinib

| Dalteparina
Dapaglifozina
Dextropropoxifeno
Dextrometorfano + Quinidina
Doripenem
Eculizumab
Enzalutamida
Fampridina
Formoterol
Galsulfasa
Golimumab
Indacaterol
Idursulfasa
Inmunoglobulina G
Inmunoglobulina antirrabica
Inmunoglobulina anti-rho
Insulina Degludec

Ipilimumab

| Isotretinoina

| Ivermectina

| Linagliptina

Metadona

Micafungina Sédica

Mipomersen

! Misoprostol
Nadroparina

Natalizumab
Ofatumumab
Panitumumab
Pasireotida
Pazopanib
Pertuzumab
Pirfenidona
Racotumomab
Regorafenib
Reviparina
Roflumilast
Rosiglitazona
Rufinamida
Ruxolitinib
Tafamidis Meglumina
Telaprevir
Teriflunomida

| Ticagrelor
Tinzaparina
Tofacitinib

| Trastuzumab Emtansine
Vandetanib

| Velaglucerasa Alfa
Vemurafenib _‘
Vildagliptina
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