SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD
DE PRODUCTOS MEDICOS:

UNA CONTRIBUCION A LA SEGURIDAD DE
LOS PRODUCTOS IMPLANTABLES e Prochixts Ml
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INTRODUCCION:

A nivel mundial el comercio ilegitimo de productos
meédicos constituye un problema grave de salud Publica.

Por ello, resulta imprescindible y urgente adoptar una
actitud proactiva con el fin de contrarrestar el impacto
negativo que representa para la salud de los pacientes y el
sistema sanitario. En este sentido, el Sistema Nacional de i i 15 Dk b
Trazabilidad (SNT) de productos médicos, representa una N T —— e ———
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b ‘*Realizar el seguimiento de los productos médicos
implantables y alcanzados por la norma, a través de la

< -+ 3 cadena de distribucion, desde que se liberan del
7 IR Establecimiento fabricante o importador hasta que son
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\ v Implantados en el paciente en un establecimiento
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**Dar mayor seguridad al suministro de productos médicos.
s*Desalentar y contrarrestar la distribucion e implantacion
de productos médicos que pudieran resultar peligrosos
para la salud de los pacientes.

MATERIALES y METODOS:
Se realiza la identificacion univoca de cada producto médico

liberada al mercado que se encuentre alcanzada por la GS1128
normativa, informando cada uno de los movimientos
logisticos a una base de datos administrada por la ANMAT.

Se reglstrcj;\ a .Ios.agentes de la cad.encj;\. fabrlca.ntes, .|mporta- 651 DATAMATRIX
Dores, distribuidores y establecimientos asistenciales con

GLN (Global Location Number) o CUFE (Cddigo de Ubicacion

Serie Venc.

(21)00010 (10)aBC123 (17)04012012

(01)07791234123459 GTIN

(21)00010 Serie
(10)ABC123

(17)04012012 Vencimiento

Fisica del Establecimiento) segun corresponda vy a los EPC/RFID ﬂ
médicos con N° de CUIT. L (01)07791234123459 (21)00010 (1DABCTZS  (IN04012012
RESULTADOS:
Se implementd exitosamente en la Republica Argentina un
Productos Productos dados SNT que comenzé de manera gradual, con alcance a los
trazados fuera de de alta en el SNT productos médicos implantables

Disposicion: 1.265 74.036

Eventos:
9.000.000

Agentes registrados en el SNT

1463

Agentes

Registrados 14.115

528

DESDE 10/02/2015 AL 10/06/2019

112

Titulares de Registro Distribuidores Establecimientos asistenciales

CONCLUSIONES:

Se generd una herramienta innovadora que provee ademas nuevos canales de fiscalizacion y control para la
autoridad sanitaria. Asimismo, constituye un gran compromiso en términos de cumplimiento por parte de los agentes
y fundamentalmente otorga seguridad al médico y paciente a la hora de utilizar un producto médico
implantable, asegurando que se trata de un producto legitimo y seguro.
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