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1. ANTECEDENTES

Desde hace unos afos, la preocupacion por la seguridad de los productos y los pacientes, llevé a la
Administracién a elaborar unas directrices que permitiesen obtener niveles maximos de seguridad en estos
aspectos. La primera directriz de obligado cumplimiento del Sector Salud donde la Administraciéon aborda la
necesidad de que las organizaciones realicen esfuerzos para mantener la trazabilidad de sus productos fue el RD
634/1993, sobre productos sanitarios implantables activos, y, posteriormente, el RD 414/1996, por el que regulan
los productos sanitarios y el RD 725/2003, por el que se desarrollan determinados aspectos del articulo 100 de la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Desde la entrada en vigor de estos Reales Decretos, las organizaciones generalmente han basado sus
mecanismos para mantener la trazabilidad de los productos en sistemas manuales o que precisan un alto grado
de intervencion manual. Con el cada vez mas creciente volumen de transacciones comerciales que se producen a
diario en el sector, el empleo generalizado de este tipo de sistemas hacen necesario plantearse la necesidad de
implantar sistemas automéaticos que permitan, por un lado, agilizar los procesos de captura, explotacion y
transmision de la informacion de trazabilidad, y, por otro, reducir errores en la trascripcion de esta informacion,
revirtiendo en una mejora de la eficiencia de los procesos en las compafiias asi como en la seguridad para el
paciente.

Con el fin de fomentar la implantacién de sistemas automaticos que permitan un control eficiente de la trazabilidad
y a la vez una mejora de la eficiencia en la cadena logistica del sector, el Comité del Sector Salud de AECOC
decidio la creacion del Grupo de Trabajo para la Trazabilidad. Las presentes recomendaciones han sido creadas y
consensuadas por AECOC y el Grupo de Trabajo, y ratificadas por el Comité del Sector Salud. A todos ellos,
queremos agradecerles el esfuerzo y dedicacion realizadas.

MIEMBROS GT TRAZABILIDAD MIEMBROS COMITE SALUD

BARD ESPANA 3M
BAXTER ALCON
BOSTON SCIENTIFIC B. BRAUN MEDICAL
COFARES BAXTER
DENTAID_ S.L. BECTON DICKINSON, S.A.
DISALFARM. SA. BOSTON SCIENTIFIC
EARMA LEPORI BRISTOL MYERS SQUIBB S.L.
FLEMING COFARES
COLOPLAST
ICS FEDERACIO FARMACEUTICA
LABORATORIOS LACER B SALUT
NOVICO MEDICA, S. A. IcS
OSAKIDETZA IZASA
ROCHE DIAGNOSTICS LOGARITME
SAFA LOGISTA PHARMA
SANOFI PASTEUR MSD MENARINI DIAGNOSTICS
SAS OSAKIDETZA
SERGAS ROCHE DIAGNOSTICS
UNYCOP (CECOFAR) SAFA GALENICA
UNYCOP (HEFAME) SAS _
SCHERING ESPANA
SERGAS
SERONO ESPANA
SERVASA
UNYCOP (CECOFAR)
UNYCOP (HEFAME)
USP GRUPO HOSPITALARIO

En la siguiente tabla, se resume la legislacion que regula las diferentes categorias de producto del sector, asi
como las que plasman la necesidad de garantizar la trazabilidad de los correspondientes productos.
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Categoria de producto Ley reguladora Obligacion de trazabilidad
Medicamentos L 25/1990 RD 725/2003

Productos farmacéuticos RD 2259/1994 RD 725/2003

Productos sanitarios RD 414/1996 *1)

Productos sanitarios implantables activos RD 634/1993 RD 634/1993

Productos sanitarios para diagnéstico in-vitro RD 1662/2000

Productos sanitarios derivados sangre RD 710/2002

Productos sanitarios implantes mamarios RD 744/2003

Modificaciones:

RD 710/2002 modifica a RD 414/1996 para derivados de sangre, plasma.
RD 744/2003 modifica a RD 414/1996 para implantes mamarios.

RD 1662/200 modifica a RD 414/1996 para productos sanitarios in-vitro.
RD 725/2003 modifica a L 25/1990 y a RD 2259/1994

(*1) RD 414/1996 explica la tarjeta de implantacion:

El articulo 25.4 indica “Los implantes relacionados a continuacion que se distribuyan en Espafia deberan
ir acompafnados de una tarjeta de implantacion:

Implantes cardiacos y vasculares
Implantes del sistema nervioso central
Estimuladores nerviosos y musculares
Implantes de columna vertebral
Bombas de infusién implantables
Protesis de cadera

Protesis de rodilla

Protesis mamarias

+ Lentes intraoculares”

También en el ambito de los implantes la ORDEN SC0/3603/2003, de 18 de diciembre, por la
que se crean los Registros Nacionales de Implantes.

No obstante, conviene incrementar el alcance de la trazabilidad no sdlo a estos productos donde la
trazabilidad es un requisito legal, sino también al resto de productos que, dada sus caracteristicas, y a

pesar de no recogerse expresamente esta obligacion en la legislacion que le afecta, sea interesante
controlar la trazabilidad. Es el caso, por ejemplo, del resto de implantes que no recoge el RD 414/1996.

MIAECOC
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2. INTRODUCCION

La trazabilidad a lo largo de la cadena de suministros se sirve de las herramientas utilizadas en la expedicion y
recepcion de mercancias para conservar aquellos datos necesarios para conseguir un mayor control de las
mercancias. Ambas préacticas trazabilidad y operaciones logisticas son complementarias.

La Optimizacion de la Expediciéon y Recepcion (OER) de mercancias se basa en agilizar la entrada y salida de
mercancias de almacenes mediante sistemas de identificacion e informacion automaticos y fiables que repercuten
en la operativa en toda la cadena de suministros.

Ademas, en la mayoria de casos, la falta de fiabilidad de la informacién intercambiada en las transacciones y su
desconexion de los flujos fisicos aumentan en gran medida las ineficiencias. Sumado a ello, la necesidad de
garantizar la trazabilidad de productos en el sector salud de extremo a extremo y de forma automatica, hace que
los procesos de expedicion, manipulacion y recepcion de mercancias queden intimamente ligados a la
informacion, pues en cada estadio de la cadena logistica, los sistemas de informaciéon han de ser capaces de
generar y/o gestionar toda la informacién de trazabilidad.

. I Oficina I
/ Mayorista '* Farmacia
Laboratorio I \
l Paciente

/

Operador ici
Proveedor , Logistico I b Ser\gzllzj e
productos

sanitarios

Hospitales

Escenario logistica directa

/ Mayorista I«. Fc;:::?;a I— Paciente I
Laboratorio I

Operador ..
Proveedor ’ Logistico o Servicios de
productos

sanitarios _

Escenario logistica inversa

Hospitales

En la presente guia se trata exclusivamente la trazabilidad relacionada con la logistica directa.
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La implantacién de la presente guia permite a laboratorios, proveedores de suministros hospitalarios, mayoristas,
operadores logisticos, servicios de salud, hospitales y oficinas de farmacia realizar los procesos expedicion (si
aplica) y recepcion respectivamente utilizando los estandares GS1 de identificacién de mercancias e intercambio
electronico de documentos EDI-EANCOM®, ganando en eficiencia y sentando las bases para conseguir
trazabilidad de los productos.

La Optimizacion de los procesos de Expedicion y Recepcion de mercancias (OER) y trazabilidad se apoya en los
siguientes instrumentos:

Proveedor Cliente Paciente

Identificacion

Flujo mercancia

GS1

Comercio
@ Flujo informacién Electronico

— EDI

e Revisiéon de procedimientos: El proceso de optimizacion de la entrega — recepcion y la
trazabilidad implicaran necesariamente una revision de procedimientos que se estén llevando a
cabo, por ejemplo:

o Control de recepcion segun acuerdos de calidad concertada.
o Programacién de entregas.
o Facturacién segun la confirmacion de recepcion.

o Gestion de ubicaciones en almacén segun lotes y/o fechas de producto asociados a
una referencia.

o Etc.

e Mensajes EDI-EANCOM®: La utilizacion del mensaje de Aviso de Expedicion (DESADV) permite
informar con antelaciéon al receptor del contenido exacto de la expedicion asi como la
comunicacion de la informacion necesaria para garantizar la trazabilidad; el mensaje Confirmacion
de Recepcion (RECADV) permite informar de las incidencias en el proceso de recepcion, siendo
un elemento clave para un correcto proceso posterior de facturacion.

Dentro de las mejores practicas en procesos comerciales ligados al flujo fisico de mercancias, se recomienda

respetar el trinomio pedido — albaran — factura.

Complementariamente se pueden utilizar los mensajes Instruccion de Despacho (INSDES) y Situacion de
Despacho (OSTRPT) en un entorno con operadores logisticos (ver apartado 3.2 Escenario Proveedor — Operador
Logistico — Cliente).
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e Etiqueta GS1-128: La utilizaciéon de este tipo de etiquetas es un factor imprescindible a la hora de
automatizar la captacion de informacion necesaria para la trazabilidad (nimeros de lote, serie,
fecha de caducidad, etc.), asegura el seguimiento de los envios a lo largo de la cadena de
suministro mediante el SSCC (Serial Shipping Container Code o Cdédigo Seriado de Unidad de
Envio o Numero de Matricula) asi como la automatizacion de funciones asociadas; carga de
camiones, recepcion en centros de distribucion y/o servicios de salud.

Herramientas facilitadoras para Trazabilidad

Informacion a intercambiar Flujo Sistema GS1
Aviso de Expedicion Proveedor > Cliente DESADV
Etiqueta GS1-128 Proveedor > Cliente GS1-128
Confirmacion de la Recepcion Cliente > Proveedor RECADV
Acuerdos logisticos Cliente <> Proveedor RAL
Informacién a intercambiar Flujo Sistema GS1
Pedido Cliente > Proveedor ORDERS
Factura Proveedor > Cliente INVOIC

Con la puesta en marcha de esta operativa se pretende:

e Garantizar la trazabilidad de los productos, reducir errores gracias al etiquetado GS1-128 e
incrementar los niveles de informacion en toda la cadena de suministro.

e Complementariamente, y dado que los procesos logisticos y las herramientas facilitadoras son
iguales tanto para garantizar la trazabilidad como para realizar entregas eficientes, los beneficios
que se pueden obtener son:

o Agilizar y aumentar la calidad de la informacion para los flujos administrativos y operativos,
para evitar la generacién de sobrecostes en los entornos logisticos.

o Reducir las incidencias en las entregas y en el proceso de facturacion.

o El uso de herramientas facilitadoras que tiendan a maximizar la eficiencia de los recursos
empleados (personal, muelles de carga, transporte, etc.).

o Reduccién de tiempos y coste del proceso de entrada de mercancias en almacén.

o En definitiva, agilizar la cadena logistica total, desde el laboratorio o proveedor de
suministros hasta el cliente o paciente.

2.1 TRAZABILIDAD

¢, Qué es trazabilidad? Segun la definicién del Comité del Sector Salud de AECOC, se entiende como trazabilidad
aquellos procedimientos preestablecidos y autosuficientes que permiten conocer el histérico, la ubicacién y la
trayectoria de un producto, lote de producto y/o numero de serie a lo largo de la cadena de suministros en un
momento dado, a través de unas herramientas determinadas.

La trazabilidad puede ser tanto trazabilidad descendente o aguas abajo (es decir, saber de forma precisa donde
estan los productos con unas determinadas caracteristicas a lo largo de la cadena de suministros, incluso hasta el
paciente), y trazabilidad ascendente o aguas arriba (es decir, poder seguir exactamente el origen de la
mercancia y los procesos por los que ha pasado anteriormente).
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Este documento entiende el concepto de la trazabilidad desde un punto de vista fisico y no juridico, es decir,
una empresa que tenga, almacene, reciba, distribuya, manipule, etc. un determinado producto, debe garantizar

su trazabilidad, independientemente de si es o no el titular juridico de dicho producto.

El ambito de trazabilidad, abarca de extremo a extremo de la cadena de suministros. En la presente guia se
aborda la trazabilidad desde el punto de vista de expedicién o recepcion de mercancia segun corresponda a la
naturaleza de cada una de las empresas.

2.2 AMBITO DE APLICACION

El alcance de la trazabilidad de esta guia cubre:
e  protesis

e productos sanitarios derivados de sangre

e producto sanitario implantable

e medicamentos

e producto sanitario para diagnéstico in-vitro
e resto de productos sanitarios

e resto de productos farmacéuticos

Desde proveedor de materias primas, pasando por laboratorios o proveedores de suministros hasta oficina o
servicio de farmacia, cualquiera que haya sido su camino logistico o nimero de intermediarios que hayan
participado en su distribucién. En el caso de productos implantables, las especificaciones de identificacion
propuestas en este documento, pueden facilitar la trazabilidad hasta el paciente.

Dado que el punto de vista adoptado es el de la cadena de suministros global y no el de un actor individual de la
cadena, para poder llevar a cabo una iniciativa de trazabilidad, se considera necesaria la colaboracion entre todos
los agentes de la cadena. La suma de todas las ‘trazabilidades’ garantiza la trazabilidad total.

La solucion de trazabilidad aplicada debe ser estandar y entendible por todos los agentes de la cadena de
suministros. Y, al mismo tiempo, con el animo de conseguir la maxima eficiencia, debe facilitar la automatizacion
de los procesos de captura, registro y transmision de la informacién necesaria.

Desde el punto de vista de la gestion de la informacion, la trazabilidad consiste en asociar sistematicamente un
flujo de informacion a un flujo fisico de mercancias de manera que se pueda recuperar en un instante determinado
la informacién requerida relativa a los lotes, series y fechas de caducidad o grupos de productos determinados.

El sistema se basa pues en un registro de informacion a tres niveles  :

La informacion que debe ser registrada en las bases de datos de cada agente de la cadena de suministros para
ser rescatada en caso de necesidad puntual.

La informacion que se afade en la mercancia mediante una etiqueta y que viaja fisicamente con ella. En el caso
de agrupaciones de producto principalmente y en determinadas unidades de producto, se representara
informacién en codigo de barras para permitir su captura automatica.

La informaciéon adicional que se transmite via electrénica entre los distintos agentes de la cadena de
suministros.

Este orden de registro, identificacion y transmision es desde el punto de vista de una organizacion que recibe producto y lo suministra a
un cliente. En caso de ser el primer eslabon de la cadena, el orden debera ser identificacion, registro y transmision.
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El sistema solo funciona si cada actor tiene determinados sistemas de informacion y bases de datos preparadas
para poder soportar todos los requerimientos de informacion necesaria para conseguir trazabilidad en cada
momento.

Registro » ldentificacion

En todos los puntos de la cadena logistica,
iiipropios y ajenos !!!

2.3 PRINCIPIOS BASICOS DE LA TRAZABILIDAD

2.3.1 REGISTRO DE INFORMACION

Cada agente involucrado en la cadena de suministro debe disponer de un sistema de informacion preparado para
poder generar, gestionar y registrar la informacion de trazabilidad necesaria en cada momento, entendiendo como
informacién de trazabilidad los lotes, numeros de serie y/o fechas de caducidad asociadas a cada codigo de
producto.

El tiempo de registro de la informacion de trazabilidad debe ser como minimo de 5 afos.

2.3.2 CORRECTA IDENTIFICACION DE MERCANCIAS Y CARACTERISTICAS ASOCIADAS

Un paso previo e imprescindible para la correcta identificacion de productos y mercancias es la elaboracion de un
catalogo de productos y agrupaciones, que los identifique de forma univoca siguiendo las recomendaciones de
AECOC.

Todas las unidades de consumo estan codificadas con un EAN.UCC 13° y todas las unidades de expedicién
(paletas y/o cajas) con un cédigo EAN.UCC 13 o EAN.UCC 14.

Para garantizar la trazabilidad es necesario tener la capacidad de tratar fechas, lotes, series, etc. por lo que,
tratando de ser realistas con la situacion actual que vive el sector, el sistema de identificacion GS1 128 constituye
la opcion a elegir en términos de efectividad y eficiencia. Por este motivo y con el fin de establecer unas
recomendaciones que permitan conseguir en un futuro lo mas cercano posible los objetivos previstos en cuanto a
la automatizacion del control de la trazabilidad y eficiencia logistica en la cadena de suministro, se han establecido
una serie de fases para la implantacion del sistema de identificacion EAN/UCC 128 (en adelante GS1 1283) en
todas las categorias de productos.

Estas fases son una guia aproximada de la rapidez de implantacién del sistema GS1 128 en las diferentes
categorias de producto y nivel jerarquico. Estas se detallan en la tabla siguiente:

2En algunos paises como USA y Canada histéricamente se ha empleado el llamado codigo UPC-UCC 12 (también estandar GS1) en lugar
del EAN.UCC 13. En adelante, y para simplificar, cuando se haga referencia al codigo EAN.UCC 13 aplicara de igual forma al codigo UPC-
ucCC 12.

3 Ver glosario de términos
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. Cajas o unidades Unidad de Unidad de
Categoria de producto Palet o . . .
logisticas intermedias venta consumo ***

Prétesis e implantes 1 1 1 1
Productos sanitarios derivados de sangre 1 1 1 1
Medicamentos 1 1 3 3
Productos sanitarios para diagnostico in-vitro 1 1 2 2
Resto productos sanitarios 1 1 1 2
Resto productos farmacéuticos 1 1 3 3

*** En el caso de embalajes que contengan soélo un envase unitario de una unidad de consumo en su interior, se
podra simbolizar sélo el embalaje, siempre que cumpla los requisitos de simbolizacion del producto contenido.

Fase 1. Esta primera fase de implantacion engloba:

¢ Identificacion de palets y cajas o unidades logisticas intermedias de TODAS las categorias de productos
o Proétesis e implantes

e Derivados de sangre

« Unidades de venta de la categoria de Resto de productos sanitarios

Fase 2. Dada la dificultad de establecer una clasificacion de productos sanitarios que los separe en grupos de
"criticos" (ej. catéteres, canulas...) y "no criticos" (ej. guantes, gasas...), que permitiria establecer si la implantacién
del sistema de identificacion GS1 128 es en Fase 1 o Fase 2, puede aproximarse que unidades de consumo y de
venta de productos sanitarios para diagnodstico in-vitro, y unidades de consumo del resto de productos sanitarios
pueden englobarse en esta segunda fase.

Fase 3. Fase de implantacion del sistema GS1 128 supeditada a la publicacion de la legislacién que regule la
trazabilidad de los medicamentos y resto de productos farmacéuticos.

Sin perjuicio de todo lo anterior, la tecnologia que mayores beneficios aportara al sector y que facilitara una
trazabilidad exacta sin afiadir operaciones a los actuales procesos que se llevan a cabo es el EPC/RFID, por lo
que una vez esté completamente desarrollada y disponible para ser implantada en el sector se considerara que
ésta es la solucién ideal para el sector.

Por otro lado, y teniendo en cuenta el gran dinamismo que se esta produciendo en estos momentos en el sector a
nivel internacional y en el seno de GS1 con objeto de tratar de homogeneizar globalmente las simbologias, las
organizaciones deben tener en cuenta la posibilidad de que en un futuro todavia sin determinar y previo a la
introduccion de la tecnologia EPC/RFID se puedan implantar en el sector las simbologias estandares RSS y
Datamatrix, en cuyo caso AECOC editaria las guias correspondientes que ayudarian a las organizaciones en el
proceso de migracién para adaptarse a dichas simbologias.

2.3.3 TRANSMISION DE LA INFORMACION DE TRAZABILIDAD

En el caso en que la informacién de trazabilidad no pueda ser capturada del propio bulto, ésta debera ser
transmitida en algun formato, preferentemente electrénico (DESADV4).

4 Siempre que exista la capacidad para procesar un mensaje DESADV en destino de la mercancia.
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3. INTERCAMBIO DE INFORMACI()N VIA EDI PARA LA
TRAZABILIDAD Y LOGISTICA EFICIENTE

A continuacién se han definido distintos escenarios de entrega - recepcién de mercancias ya que la operativa de
optimizacién de la expedicion recepcion varia ligeramente entre ellos. La consecucion de trazabilidad en todos
estos escenarios es comun a ellos, por lo que se explica de forma Unica con posterioridad.

Con el fin de evitar incidencias en la cadena de suministro en todos los escenarios siguientes, se recomienda
realizar el envio de mercancias cumpliendo con los plazos acordados entre las partes.

Para mas informacion sobre los mensajes EDI, consultar las guias EDI especificas del Sector Salud.

3.1 ESCENARIO PROVEEDOR — CLIENTE

e El proveedor recibe un pedido (ORDERS), lo procesa y prepara la expedicién
e Identifica el envio con etiquetas GS1-128 de unidad de expedicion
e Emite un Aviso de Expedicion (DESADV) que especifica el contenido de cada agrupacion.

e Opcionalmente, el cliente responde con un mensaje de Confirmacién de Recepcion (RECADV).

Etiqueta GS1 128

Pedido (ORDERS) |
Albaran (DESADV) -

Confirmacién recepcién (RECADV) Q Q
Factura (INVOIC) - Q
Proveedor Cliente

Se aconseja:
e  Emitir un dnico Aviso de Expedicion (DESADV) por pedido.

e Emitir el DESADV una vez el camioén esta cargado. El objetivo es conseguir una coincidencia
absoluta entre el flujo fisico y el flujo de informacion.
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3.2 ESCENARIO PROVEEDOR — OPERADOR LOGIiSTICO — CLIENTE

e El proveedor recibe un pedido del distribuidor.

e Envia un mensaje de Instruccion de Despacho (INSDES) al operador logistico por cliente,
detallando el contenido de los envios (cantidades y cédigos de producto), que permite al operador
imprimir el albaran en papel.

e El operador logistico prepara la mercancia identificandola con etiquetas GS1-128 y envia al punto
de destino un Aviso de Expedicion (DESADV) detallando el contenido de los envios.

e A continuacion, el operador logistico envia un mensaje de Situacion de Despacho (OSTRPT) para
el proveedor.

e Finalmente, cada cliente envia un mensaje de Confirmacién de Recepcion (RECADV) al operador
logistico.

e Adicionalmente, en el reaprovisionamiento del operador logistico se pueden intercambiar
informacion sobre stocks mediante el INVRPT y avisos de expedicion DESADV en las entregas de
mercancia.

e El proveedor procede a facturar al cliente mediante el mensaje INVOIC

1. Pedido (ORDERS)

5. Confirmacién de recepcion (RECADV)
\
e ——————————

6. Factura (INVOIC)

nformacioén de stock

PROVEEDOR

\HEBEARR

OPERADOR
LOGISTICO

Albaran (DESADV)
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4. PROCESOS PARA LA TRAZABILIDAD

4.1 ESCENARIO FABRICANTE

El escenario es aplicable para laboratorios y proveedores de suministros, que realizan procesos de transformacion
(produccion) de sus productos.

El siguiente diagrama corresponde a un escenario déonde un proveedor recibe una serie de envios de materia
prima (distintos productos con distintos lotes y/o fechas).

Todas las entregas realizadas en este &mbito, deberan igualmente ir identificadas en origen y acompanadas de
la informacién de trazabilidad pertinente, para facilitar a los siguientes eslabones de la cadena el mantenimiento

de la trazabilidad de forma automéatica en los procesos de recepcion, almacenamiento y produccion.

Idealmente en las entregas se transmitira la informacion de trazabilidad mediante la utilizacién de las etiquetas
GS1-128 y el mensaje DESADV, y en otros casos mediante documentacion papel con informacion de cédigo de
productos, lotes, series y/o fechas.

Tras un proceso de manipulacion o produccion, se transforman en los productos propios de un fabricante
asociando los lotes de produccién o nimeros de serie a los procesos y materias primas utilizadas. El fabricante
conforma sus agrupaciones, las acondiciona y manipula conforme a su operativa de almacén y posteriormente
gestiona su expedicion.

Preparacion

Recepcién Fabricacion  Acondicionamiento Almacenaje
Expedicién

sscc S B ;M
EAN1 i PO4 A
lotel _,M
R
sscc2 g w
m2 g
1288
sSscc3 g2 e
(EAN 2) 3 S [ieieidT N A
. '( )ﬁ "4 ™
ks o
lote1 e

Lugar de Unidades de Linea de Lotes de Unidades Agrupaciones Unidades de Lugar de destino
origen expedicion de produccion unidades de logisticas intermedias  expedicién
materias consumo (opcional) de producto
primas terminado
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Necesidades de los sistemas de informacion y procesos del fabricante:
Procesos de produccion:

e Asociar a cada lote o numero de serie de producto acabado los codigos y lotes de la materia prima
o elementos que entran en contacto con el producto, con que han sido confeccionados.

¢ Identificaciéon de las unidades de producto producidas:
o Ver tabla apartado 2.3.2 Correcta identificacion de mercancias y caracteristicas asociadas.

o Registro en su base de datos del nimero de unidades de producto por lote, fecha de
caducidad y/o numero de serie, asi como el resto de datos que se consideren obligatorios
por ley.

Procesos de almacenaje y acondicionamiento:
e Identificacion de las agrupaciones secundarias (cajas y/o paletas):
e Ver tabla apartado 2.3.2 Correcta identificacién de mercancias y caracteristicas asociadas.

e Registro en su base de datos del numero de agrupaciones por lote, fecha de caducidad y/o nimero
de serie.

e En caso de paletizacion:
o ldentificacién Unica de cada paleta
o SSCC contenido en barras.

o En caso de palets homogéneos, se anadira en barras informacién del cédigo EAN, lote y/o
fecha de caducidad.

o Los sistemas de informacién deberan asociar el nimero de matricula de una paleta con el
codigo EAN de las cajas contenidas, los lotes, nUmeros de serie, las fechas de las mismas
y cualquier dato necesarios de registro (dias en camara, temperatura, ubicacién en
almacén, etc.).

Expedicion de mercancias:
e Identificacién de envios:

o La unidad de envio llega identificada desde el almacén o la linea de produccion con una
etiqueta acorde con las especificaciones de este documento (Ver tabla apartado 2.3.2
Correcta identificacion de mercancias y caracteristicas asociadas).

e Los sistemas de gestién deberan asociar la matricula de la unidad de envio expedida y su
informacion de trazabilidad con su destino y los datos de transporte clave que se consideren
indispensables para garantizar la trazabilidad (ejemplo: transportista, matricula del camién,
temperatura de transporte, etc.).

e Envio de un mensaje Aviso de Expedicion (DESADV) al destino con los datos de trazabilidad
asociados a cada unidad de expedicion.

A pesar de que desde el punto de vista estricto de la trazabilidad seria suficiente con capturar los datos
de trazabilidad indicados en la etiqueta GS1 128 (caducidad y/o lote y/o serie), en el caso que una
agrupacion (caja) pase a considerarse como unidad logistica en si misma (por ejemplo una expedicion

de una caja sin paletizar), es recomendable la inclusion del SSCC en la etiqueta. De esta forma se
podra realizar el seguimiento individualizado de esta agrupacién, que permitira entonces la maxima
eficiencia en los procesos logisticos.
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4.2 ESCENARIO DISTRIBUIDOR

El escenario es aplicable en distribuidores de productos, mayoristas, operadores logisticos y servicios de salud,
que reciben mercancias etiquetadas con codigos GS1-128. Tras realizar las operaciones de almacenaje y
manipulacion oportunos, ejecutan las expediciones a otros destinos (oficinas o servicios de farmacia asi como a
otras plataformas).

Recepcion Almacenamiento Acondicionamiento  Expedicion
[PO4 RSN RE AR R EERERANTE
pbeni lnidades de envio \ PD1
Sscc1 % ssca homogéneas SScC1 [=% > SSCC1 T
s : X
I
L.
sscc2 —u > SSCC5 e
I
[
I
.
M_, SSCC4 ;: » SScCC7 PTIT
. L
Lugar origen  Unidades de Unidades de  Registro del nexo Unidades Lugar de
envio entrada stock entre SSCC madre envio destino

y SSCC hijas terminadas

Necesidades de los sistemas de informacion y procesos del distribuidor y operador:

Procesos de recepcion:

La unidad de envio se recibe identificada desde origen con un nimero de matricula Unico.

El envio fisico lleva acompafiado un mensaje Aviso de Expedicion (DESADV) con toda la
informacion de trazabilidad asociada a los SSCC de unidad de envio.

Esta informacion se almacenara en los sistemas de informacion (lotes, series, fechas y codigos
EAN de caja y paleta). Al leer el SSCC, se asociara esta informacion de trazabilidad a este numero
de matricula y se dara de alta en el stock de productos.

En caso de que la agrupacién no disponga de SSCC, simplemente se registrara la informacion de
trazabilidad capturada de la etiqueta GS1 128 y se dara de alta en el stock.

Procesos de almacenaje y acondicionamiento:

Los sistemas de informaciéon deberan asociar la ubicaciéon de cada paleta a cada uno de los
numeros de matricula. De este modo se identifican qué numeros de lote, serie y/o fecha de
caducidad contiene cada ubicacion.

En el caso de no utilizar bultos con numero de serie (ej. cajas sin SSCC) esta asociacion de
ubicaciéon se realizara directamente con el propio cddigo de agrupacion y su informacién de
trazabilidad.
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Expediciéon de mercancias:

e Palets sin manipulacion:

o Los sistemas de gestion deberan asociar la matricula de la unidad de envio expedida con
su destino y los datos de transporte clave para garantizar la trazabilidad (transportista,
matricula del camion, temperatura de transporte, etc.).

o Envio de un mensaje Aviso de Expedicion (DESADV) al destino con los datos de
trazabilidad asociados a cada SSCC.

e Palets de picking:
o Se asigna un nuevo numero de matricula a cada nueva unidad de envio.

o Los sistemas de gestidén deberan asociar la matricula de la unidad de envio expedida con
su destino y los datos de transporte clave para garantizar la trazabilidad (transportista,
matricula del camién, temperatura de transporte, etc.).

o Los sistemas de gestién deben asociar para cada nuevo SSCC:

= SSCC de las unidades inferiores de agrupacion contenidas.

= En el caso de no utilizar bultos con numero de serie (gj. cajas sin SSCC)
esta asociacion se realizara directamente con el propio cédigo de
agrupacion y su informacion de trazabilidad.

= (Cddigos EAN de las agrupaciones que van a enviarse, lotes, series y/o
fechas de caducidad.

o Envio de un mensaje Aviso de Expedicion (DESADV) al destino con los datos de
trazabilidad asociados a cada SSCC.
e Cajas:

o Los sistemas de gestién deberan asociar la matricula de la caja expedida con su destino y
los datos de transporte clave para garantizar la trazabilidad (transportista, matricula del
camion, temperatura de transporte, etc.).

o En el caso de no utilizar bultos con niumero de serie (ej. cajas sin SSCC) esta asociacién
se realizara directamente con el propio codigo de agrupacién y su informacion de
trazabilidad.

o Envio de un mensaje Aviso de Expedicion (DESADV) al destino con los datos de
trazabilidad asociados a cada SSCC o cddigo producto.

e Unidades:

o Los sistemas de gestidén deberan asociar la matricula de la unidad de envio expedida con
su destino y los datos de transporte clave para garantizar la trazabilidad (transportista,
matricula del camion, temperatura de transporte, etc.).

o En el caso de no utilizar unidades con numero de serie, esta asociacion se realizara
directamente con el propio cddigo de agrupacién y su informacion de trazabilidad.

o Envio de un mensaje Aviso de Expedicion (DESADV) al destino con los datos de
trazabilidad asociados a cada SSCC.
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5. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA
TRAZABILIDAD

Todas las empresas deben documentar la manera como dan soluciéon a los requerimientos de trazabilidad,
especialmente para los casos en que existe una imposibilidad de mantener el maximo nivel de trazabilidad por
medios automatizados. Se recomienda la elaboracién de un “Manual de procedimientos para la Trazabilidad”, es
decir, un guién, documento o cuaderno explicativo del funcionamiento en una empresa de los mecanismos y
procedimientos utilizados para garantizar y realizar ejercicios de trazabilidad.

Las ventajas de realizar un documento de este tipo son:

e Implica un profundo analisis de los procesos que da el diagndstico exacto de la adaptacion a la
trazabilidad.

e Permite concretar el nivel exacto de trazabilidad que se garantiza y destapa inmediatamente
puntos débiles o de mejora.

e Permite que cualquier persona que no conozca al detalle los procesos de una compafia pueda
“reconstruir’ la composicién de un determinado producto; trazabilidad de los procesos productivos
y recepcion de materias primas, asi como los destinos de los productos terminados.

e Es el mecanismo ideal para la formacion interna a personas directa o indirectamente relacionadas
con la trazabilidad.

e Guia a los cuerpos de inspeccion sobre qué y como inspeccionar.

e Permitiria conseguir un certificado u homologacién acorde con los procesos descritos.

Para realizarlo, se deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

Identificacion mediante autoinspecciones de los materiales, sustancias, productos y procesos susceptibles de ser
trazados.

Inventario de actividades donde intervienen los materiales y sustancias a trazar a modo de diagrama de bloques.
Se debe incluir dentro de este documento guién todas las particularidades de los procesos de la compafiia, sobre
todo de produccion, que simplifican o hacen mas determinista la trazabilidad, Por ejemplo:

o Recepcion de materias primas.

o Almacenaje.

o Incorporacién de materiales a produccion.
o Etapas del proceso productivo.

= Aspectos mas criticos desde el punto de vista de la trazabilidad de los procesos
de produccién.

= Procesos de limpieza de recursos.
= Empaquetado y esterilizacion.
= Etc.
o Elaboracion de unidades de venta o distribucion.
o Configuracién de agrupaciones logisticas.
o Almacenaje de producto terminado.
o Expedicién de producto terminado.

Identificacion de todas las empresas, sociedades e instalaciones en las que tienen lugar las actividades antes
relacionadas.
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Identificacion de las necesidades de informacion de todos los productos o materiales en cada etapa o actividad
identificada antes.

Andlisis para cada proceso, producto, sustancia o material considerado de como se realiza en cada etapa, si
procede, su identificacion, registro de informacion de trazabilidad y transmision esta informaciéon al siguiente
eslabon.

Breve explicacion del funcionamiento de todas las bases de datos o documentos en papel que contienen o
soportan informacién de trazabilidad. Incluir el departamento responsable y las personas u otros departamentos
que introducen informacion en estos documentos o bases de datos.

Incluir una explicacion sobre los factores que determinan la precision de esta trazabilidad.

Como conclusion, debe incluir una tabla resumen explicando cudl seria el tamafo de una partida de produccién
potencialmente afectada por un incidente en la calidad de cada materia prima o sustancia utilizada en produccion
y viceversa. A modo de ejemplo:

Trazabilidad downstream

Materia o sustancia Proceso productivo Producto terminado
Tapon Turno Dia completo
Agua Hasta limpieza de tanque Una semana

Trazabilidad upstream

Incidencia en producto Proceso productivo Producto terminado
Incidencia por tapén Hasta nueva incorporacion Dos cajas de tapones
Incidencia por agua Hasta limpieza de tanque 4.000 litros agua

Medias a tomar segun el tipo de incidente; retiradas selectivas acorde con la tabla anterior, cuarentenas, etc.

BEAECOC 20/35



Trazabiljdad en el Sector Salud
1 MANUAL DE IMPLANTACION DEL SISTEMA GS1

Spain

6. ORGANIZACION INTERNA

La practica de entregas eficientes y la consecucion de un proyecto de trazabilidad en las empresas, requiere la
implicacion de los directivos. La direccion de las companiias involucradas en el proceso debera primeramente
acordar una estrategia comun de distribucion por producto o grupo de productos incluidos en estas practicas.

Para que el proyecto tenga éxito, las relaciones entre las partes han de estar basadas en un marco de
colaboracion, deben asumir la idea que algunos datos estratégicos deben intercambiarse para facilitar la
racionalizacién del abastecimiento de articulos.

La consecucion de un proyecto atafie de la misma forma a los departamentos técnicos, sistemas, logistica, calidad
y departamentos comerciales. Por tanto, se necesita una definicién por parte de la alta direccion y las direcciones
operativas del equipo multidisciplinar para establecer los procedimientos a desarrollar y seguir, por ejemplo:

Departamentos Funcion

Direccion - Definir la estrategia.

- Control del proyecto.

Logistica - Controlar el flujo de articulos.
- Optimizar los envios.
- Transporte y recepcion.

- Inventarios.

Sistemas de informacion - Desarrollo de mensajes EDI-EANCOM®.

- Definicion y desarrollo de aplicaciones para el etiquetado.

- Integracion de sistemas de informacion, elementos y dispositivos.
- Disponibilidad de la informacion.

- Adaptacion de los sistemas y aplicaciones de cada empresa.

- Alineacion de datos.

- Escaneado.

- Histdricos.

- Andlisis de datos.

Direccion Técnica o Calidad - Definicion del ambito de actuacién en la empresa.

- Definicién de los datos necesarios en cada eslabon de la cadena
para controlar la trazabilidad.

Obviamente, en los casos en los que exista un Operador Logistico intermedio, también debera formar parte de los
equipos de trabajo y participar en el establecimiento de estos procedimientos. Precisamente, operadores logisticos
y centros de consolidacién de distribuidores exigen un esfuerzo suplementario en la coordinacion de la
informacioén, pues su output de informacién en etiquetas y mensajes EDI completaran la informaciéon que han
recibido en el envio del proveedor.
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Para cada area, ademas, se deben definir una serie de indicadores de control (KPI's), para asegurar el buen
seguimiento, correcta aplicacion de procesos, en definitiva, se debe poder cuantificar la gestion. Por ejemplo:

¢ Nivel de incidencias

e Evaluacion de beneficios.

e Tiempo de obtencién de la informacién de trazabilidad.
e Reduccion de tiempos de procesos

e FEtc.

) Key Performance Indicators (Indicadores Clave de gestion).
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7. ETIQUETA GS1-128

El GS1-128 es un sistema estandar de identificacion mediante codigo de barras utilizado internacionalmente para
la identificacion de mercancias y determinados productos. Este permite:

o Identificar las unidades logisticas, productos y sus caracteristicas asociadas, tales como
namero de lote o serie, fechas de caducidad, e informacion logistica, dimensiones,
cantidades, etc. Ello supone un importante incremento de la informacién disponible que
permita su captura mediante sistemas automaticos.

o Garantizar la trazabilidad y seguimiento del producto a lo largo de toda la cadena de
suministro.

El sistema de identificacion GS1-128 se representa mediante codigos de barras, permitiendo asi capturar la
informaciéon automaticamente mediante lectores Opticos. El cddigo se representa mediante los denominados
Identificadores de Aplicacion (IA), que permiten clasificar de una manera estandar toda la informacién que se va a
plasmar en la etiqueta. Los IA son unos prefijos numéricos creados para dar significado inequivoco a la
informacion que les sigue en los cédigos de barras.

Una etiqueta GS1-128 tiene 3 partes (A, B, y C en la figura). Se recomienda que toda la informacién de
trazabilidad listada en el apartado siguiente, figure como minimo en el apartado de ‘informacién humanamente
legible’ de la etiqueta.

/

Anagrama o Razén Social de la empresa:
Informacién general de formato libre en la
que se pueden incluir datos tales como la
E M P R E SA direccion, el registro de sanidad, textos fijos,

etc.

\ y,

DESCRIPCION: Producto X

EAN: 8456789000021 (2°Informacién Humanamente Legible: \
Como minimo tiene que estar indicados en
caracteres legibles por el hombre todos
F. CADUCIDAD LOTE: aquellos datos simbolizados en codigo de
barras. Junto a este tipo de informacion
Junio 2007 2315462B obligatoria se puede incluir cualquier otro

tipo de informacién aclaratoria

SSCC: 0 8456789 000000000 7 \ J

021(17)070600

08456789000

3°Informacion en cédigo de teras:
mostrara el cddigo, junto con su

‘H‘““H ‘H“ ‘ H ““““H““‘ H “‘ “ ‘ ““HH H “H ‘“ o

084567890000000007(10)2315462B
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7.1 INFORMACION DE TRAZABILIDAD

La informacion que se recomienda utilizar para garantizar la trazabilidad en el Sector Salud es la siguiente:

¢ Identificacion de producto: La identificacion de una unidad logistica estandar mediante etiquetas
GS1-128 se realizara con el IA (01) seguido del cédigo EAN.UCC de la unidad logistica.

Sélo en el caso de que se identifiquen unidades no estandar, con cantidades de producto variable, se podra
sustituir el 1A (01) por el IA (02) IA (37). Detras del |A (02) debera figurar el cédigo EAN de la unidad logistica
inmediatamente inferior y del IA (37) la cantidad de unidades contenidas.

e Numero de lote: En aquellas unidades donde sea necesaria la lectura automatizada del numero
de lote, se utilizara el 1A (10).

e Numero de serie: Cuando un articulo o bulto pueda ser identificado de forma unitaria mediante su
n° de serie (ej. implante) se utilizara el 1A (21).

e Fechas: Cuando sea necesario captar automaticamente la fecha de caducidad se utilizara el IA
(17), para la fecha de consumo preferente el IA (15), para la de esterilizacion o envasado IA (13) y
la de produccion el 1A (11).

e Codigo Seriado de la Unidad de Envio: También denominado SSCC (Serial Shipping Container
Code). Este elemento de la etiqueta GS1-128 es la clave en un entorno de entregas eficientes y
trazabilidad. El 1A (00) es un numero de matricula asignado a la unidad de envio (paleta, caja,
etc.), y como tal, permite por ejemplo diferenciar unidades logisticas iguales, asi como ligar el
contenido de las etiquetas con el mensaje DESADV.

ElI SSCC en una unidad logistica, implica que en cualquier punto de la cadena la informacién puede ser recogida y
actualizada. Esta informacion vendra asociada con el contenido de la unidad (identificacion, cantidad, lote, fecha
de caducidad, etc.), localizacion actual, destino y su historia (localizaciones anteriores, operaciones de
manipulacion realizadas, temperaturas, etc.). Generalmente su utilizaciéon vendra vinculada al intercambio del
mensaje DESADV.

La inclusién de estos u otros Identificadores de Aplicacion en la etiqueta de GS1-128 va totalmente ligada a los
procesos automaticos en los que se va a utilizar.

7.2 CONSTRUCCION DE ETIQUETAS GS1-128 PARA LA TRAZABILIDAD
Las reglas de construccion de la normativa GS1 para etiquetas de agrupaciones o unidades con informacion de
trazabilidad son las siguientess:

e Unidades: Cuando debido a las caracteristicas del producto sea necesario capturar
automaticamente la informacion de trazabilidad, la etiqueta contendra:

o IA(01) seguido del codigo EAN.UCC 13 de la unidad.
o 1A (17) con la fecha de caducidad.

o IA (10) informando del lote y/o 1A (21) para el niumero de serie.

Sin prejuicio de cualquier otra informacién que deba contener la etiqueta y que la legislacion que corresponda asi indique.
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PROVEEDOR
DESCRIPCION: Producto sanitario
EAN: 8456789000007

F. CADUCIDAD: Diciembre 2007

LOTE: 1234G

01) 08456789000007( 17) 071200( 10) 1234G

e Caja estandar: La etiqueta contendra:
o IA(01) seguido del codigo EAN.UCC 13 o 14 de la unidad de carga.

o IA(17) con la fecha de caducidad.
o 1A (10) informando del lote.

NO se considera necesario el uso del SSCC a no ser que esta unidad pueda considerarse una unidad logistica por
si misma en algin momento de la cadena de suministro.

EMPRESA

DESCRIPCION: Caja 5 uds Producto sanitario X
EAN: 18456789000004

LOTE: CADUCIDAD:
1234G Diciembre 2007

(

01)18456789000004(17)071200(10)1234G
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e Bulto estandar (mono o multireferencia). Considerado unidad logistica en si misma. La etiqueta

contendra:

o 1A (01) seguido del cédigo EAN.UCC 13 o 14 del palet.

o IA(00) con el numero de matricula de dicha unidad.

o Si el bulto es ademas monoreferencia y monolote, el IA (10) informando del lote 1A

(17) con la fecha de caducidad y el 1A (21) para el numero de serie (si procede).

EMPRESA

DESCRIPCION: BULTO ESTANDAR PRODUCTO X

EAN: 38456789000008

F. CADUCIDAD

Junio 2007

LOTE:

23154628

SSCC: 0 8456789 000000000 7

MIAECOC

(01)38456789000008(17)070600

(00)084567890000000007(10)2315462B

Nota. Tamafrio etiqueta no real
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e Palet monoreferencia pero no estandar. La etiqueta GS1-128 contendra:

o 1A (02) identificando el codigo EAN.UCC de la unidad logisticamente inferior.

o |A (37) identificando la cantidad de unidades contenidas.

o IA (10) informando del lote — si el bulto es monolote —.

o 1A (00) con el numero de matricula del bulto.

o Opcionalmente IA (17) con la fecha de caducidad.

EMPRESA

DESCRIPCION: BULTO NO ESTANDAR PRODUCTO X

EAN: 18456789000004

CANTIDAD: 50 CAJAS

F. CADUCIDAD

Junio 2007

LOTE:

2315462B

SSCC: 0 8456789 000000001 4

(02)18456789000004(17)070600(37)50

(00)084567890000000014(10)2315462B

Nota. Tamario etiqueta no real

MIAECOC
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e Bulto multireferencia y no estandar. La etiqueta GS1-128 contendra unicamente:

o IA (00) o SSCC. El SSCC es de maxima utilidad si va asociado a un mensaje Aviso
de Expedicion (DESADV) que accede a la informacién relativa a la unidad
etiquetada.

EMPRESA

BULTO MULTIREFERENCIA

SSCC: 0 8456789 000000005 2

(00)084567890000000052

7.3 UBICACION DE LAS ETIQUETAS

7.31 CAJAs

Es recomendable identificar la agrupacién en dos caras adyacentes.

Los extremos inferiores de las barras del simbolo deben estar, de ser técnicamente posible, a una distancia de 32
mm. del borde inferior de la cara que lleva el simbolo impreso.

Se puede ubicar el simbolo en cualquier posicién dentro de la banda horizontal definida en la anterior
recomendacion y siempre respetando las distancias, tanto a la base de la caja como a las aristas verticales.

Bajo ninguna circunstancia la zona exterior de las barras laterales del marco de impresion puede estar a menos de
19 mm. (incluyendo los margenes claros).

Evidentemente, el simbolo debe estar ubicado de forma que no aparezca cubierto por retractiles, precintos,
termosellados, etc.

No obstante, esta ubicacion del simbolo depende de las dimensiones de la agrupacion.
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Se recomiendan 2 etiquetas por unidad, situadas en caras adyacentes.

7.3.2 PALETS

En cuanto a la ubicacién de la etiqueta en palets, se recomiendan las siguientes medidas:

Para aquellas unidades de menos de un metro de altura las etiquetas deben situarse o mas alto posible, sin
superar los 800 mm desde la base de la paleta y a un minimo de 50 mm de la arista vertical.

Para aquellas unidades de mas de un metro de altura, las etiquetas deben situarse entre 400mm y 800mm de la
base de la unidad logistica y a un minimo de 50 mm de la arista vertical.

Y Y '_! ____________ ] =
: [—
| b
h <800 mm I :
(32in.) I I____l
. . |
i
I bl
__JI ____________ —IP———‘—
| L ——4
h> | —|| |
400 mm | !
16 in. | |
(16in.) I I
I I
: |
— —»
I x> 50 mm I
(2in.)

MIAECOC
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8. ANEXO. DOCUMENTACION DE APOYO DE AECOC

Con el fin de implantar todas las herramientas facilitadoras basadas en estandares GS1 con la mayor facilidad y
con arreglo a los estandares, solicite a AECOC los manuales especificos y utilice al maximo todos sus servicios de
asesoria y formacion:

Guias EDI Sector Salud.

Manuales GS1-128.

Manuales de Calidad en simbologia.

Optimizacion de los procesos de Expedicion — Recepcion.

Conjunto de documentos RAL (Recomendaciones AECOC para la Logistica).
Anexo. GLOSARIO DE TERMINOS
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9. ANEXO. TRAZABILIDAD EN PROTESIS E IMPLANTES.

1. Legislacién.
La legislacion vigente aplicable en lo referente a productos protésicos e implantables es:
e RD 414/1996 por el que se regula los productos sanitarios.

Articulo 25. Sistema de vigilancia. “Los implantes relacionados a continuacién que se distribuyan
en Espafia deberan ir acompanados de una tarjeta de implantacion:
Implantes cardiacos y vasculares.

Implantes del sistema nervioso central.

Estimuladores nerviosos y musculares.

Implantes de columna vertebral.

Bombas de infusién implantables.

Protesis de cadera.

Protesis de rodilla.

Protesis mamarias.

Lentes intraoculares”.

O O O O O O O O O

e RD 744/2003 que modifica al RD 414/1996 por el que se regulan lo implantes mamarios.
e RD 634/1993 por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos.
Existen 4 aspectos basicos que deben ser abordados en los procesos relacionados con los
productos protésicos o implantables:

2. Datos a incluir en la tarjeta de implantacion.
Segun el RD 414/1996 <<...Esta tarjeta de implantacién, en triplicado ejemplar, incluira al menos el
nombre y modelo del producto, el numero de lote o numeros de serie, el nombre y direccion del
fabricante, el nombre del centro sanitario donde se realizé la implantacion y fecha de la misma, asi
como la identificacién del paciente (DNI, pasaporte) y sera cumplimentado por el hospital tras la

implantacion...>>.

Estos datos seran tratados de la siguiente forma:
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Datos Tipo de Tipo de dato Observaciones
campo

N° de historia clinica Obligatorio Dato interno hospital
Obligatorio si se
realiza en un dia

N° de intervencion Opcional Dato interno hospital mas de una
intervencion al
mismo paciente

Fecha de la intervencion Obligatorio aa/mm/dd

Caodigo EAN del producto Obligatorio EAN

Lote Obligatorio Dato interno fabricante

N° de serie Opcional Dato interno fabricante lelgatorlo _ para
implantes activos

Fecha de caducidad Obligatorio aa/mm/dd

:322::2222:82 Egz\éﬁaoedor Obligatorio GLN (punto operacional)

3. Procesos operativos y administrativos relacionados con la tarjeta de implantacion.

En algunos casos, la legislacion indica qué procesos operativos deben seguir los agentes
implicados:

« RD 414/1996 <<...Uno de los ejemplares permanecera archivado en la historia clinica del
paciente, otro serd facilitado al mismo (paciente) y otro serd remitido a la empresa
suministradora. En el caso en que se haya dispuesto de un registro nacional de implantes, este
ejemplar o copia del mismo serd remitido al registro nacional por la empresa
suministradora...>>

« RD 634/1993 sobre productos sanitarios implantables activos. Articulo 11. Obligaciones del
responsable de la comercializacion. <<...La persona fisica o juridica sefialada en el articulo 9
mantendra un registro documentado de los productos que distribuya o destine para su
utilizacion en territorio nacional. Este registro debera contener, al menos, los datos siguientes:
nombre comercial del producto, modelo, serie, numero de lote, fecha de envio o suministro e
identificacion del cliente...>>

4. Informacién a contener en la etiqueta de producto.

De acuerdo a lo estipulado en la presente guia, la identificacion de productos y agrupaciones
debera realizarse mediante el sistema GS1 128. Algunos ejemplos de etiquetado son:
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EMPRESA

DESCRIPCION: Producto sanitario implantable
EAN: 8456789000007

F. CADUCIDAD: Diciembre 2007

SERIE: 1234G

08456789000007(17)071200(21)1234G

Muestra etiqueta unidad de producto

EMPRESA

DESCRIPCION: Caja 5 uds Producto sanitario X
EAN: 18456789000004

LOTE: CADUCIDAD:
1234G Diciembre 2007

(

01)18456789000004(17)071200(10)1234G

Muestra etiqueta agrupacion

5. Sistema de intercambio de informacion.

Los flujos de informacién para el control de la trazabilidad de estos productos y la mejora de la
eficiencia logistica se encuentran detallados en la presente guia, en el apartado “3. INTERCAMBIO
DE INFORMACION VIA EDI PARA LA TRAZABILIDAD Y LOGISTICA EFICIENTE”

Al margen de lo anterior, y dadas las peculiaridades operativas que se producen en este tipo de
productos, cabe destacar en este sentido los siguientes aspectos:
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Una vez implantado el producto en el paciente, se enviara un mensaje pedido (ORDER) que reunira
siempre toda la informacion necesaria y suficiente que permita cursar la reposicion de la unidad o
unidades implantadas, asi como proceder a su facturacion.

La ficha del implante sera trasmitida por mensaje PRICAT, reuniendo los datos necesarios para su
correcta identificacion y archivo. El tratamiento de la informacion contenida en este mensaje estara
sujeto a la reglamentacion vigente sobre Proteccion de Datos".

Se recomienda que el sistema informatico del proveedor esté habilitado para enviar un mensaje

automatico de acuse de recibo cuando éste haya recibido via EDI la informacién relativa a la ficha
del implante.
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10. ANEXO. GLOSARIO DE TERMINOS

DESADV Despatch Advice. Mensaje EDI correspondiente al albaran electrénico.
Electronic Data Interchange. Intercambio de datos en formato electrénico entre agentes
EDI comerciales. Los mensajes EDI de la presente guia estan basados en el estandar
EANCOM®
Electronic Product Code. EI EPC™ es un numero disefiado para identificar cada unidad del
EPC producto y agrupacion. Este cédigo se encuentra almacenado en el chip RFID que identifica
al producto o agrupacion.
GS1 Nueva nomenclatura para las organizaciones EAN/UCC Internacional.
GS1128 Nueva nomenclatura para el sistema de identificacion EAN/UCC 128.
GTIN Global Trade Identification Number. Nueva nomenclatura que engloba los cddigos EAN

(EAN/UCC-8, EAN/UCC-13, EAN/UCC-14 y UPC/UCC-12)

Identificador de
Aplicacion (IA)

Los Identificadores de Aplicacion (IA) son unos prefijos numéricos creados para dar
significado inequivoco a los elementos de datos estandarizados que se encuentran en un
GS1128.

INVOICE Mensaje EDI correspondiente a la factura electronica.

ORDERS Mensaje EDI correspondiente al pedido electrénico.

RECADV Receiving Advice. Mensaje EDI correspondiente a la confirmacion de recepcion electrénica.

ssce Serial Shipping Container Code. Numero de matricula asignado a la unidad logistica de
envio.

Unidad de | Formato de producto que generalmente es consumido por el paciente final, es decir, una

consumo dosis unitaria, como por ejemplo una pastilla de un bote.

Unidad de venta

Formato de producto que generalmente puede ser adquirido por el paciente final, como por
ejemplo un bote de pastillas.

MIAECOC
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