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Identificagdo: GTIN

Codificacdo: GST DATAMATRIX

Exemplo

Identificacdao: GTIN-14 e SSCC
Codificagcdo: GS1-128
Exemplo
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INTRODUCAO

O Guia de Apoio a Codificacdo de Medicamentos tem como objetivo apresentar
as melhores praticas de identificacdo e codificacdo para embalagem secundaria
(cartucho) e terciaria (de transporte), atendendo a:

e LEI N2 11.903, DE 14 DE JANEIRO DE 2009, alterada pela LEI N2 13.410
DE DEZEMBRO DE 2016.

e RDC N? - 157, DE 11 DE MAIO DE 2017.

e RDC N© 319, de 12 DE NOVEMBRO DE 2019, altera e atualiza a RDC N© 157
supra citada

Embalagem
Secundaria

Embalagem
Terciaria

Al

BENEFICIOS ESPERADOS

e Apoio técnico para aplicacao correta dos cédigos nas embalagens secundarias
e terciarias.

e Direcionamento para garantir qualidade na impressdo dos codigos.

e Atendimento aos requisitos da RDC 157/2017 e RDC 319/20109.




APLICACOES

Embalagem secundaria

IDENTIFICAGCAO: GTIN

O GTIN (Global Trade Item Number/
Numero Global de Item Comercial) é
um numero que identifica produtos

e servigos de forma Unica. Apesar

de o GTIN ndo ser obrigatério, a sua
utilizacdo garante a interoperabilidade
na cadeia de suprimentos e aderéncia
aos mercados internacionais.

Quando ¢é atribuido um GTIN,
o detentor da marca/registro deve

GTIN-13 - Estrutura
Prefixo GS1 de

vincular este niumero de identificacdo
a caracteristicas do item, tais como,
descricdo, peso, dimensdes, principio
ativo etc. em seu banco de dados.

O GTIN mais utilizado para
identificacdo de medicamentos

€ 0 GTIN-13 (com 13 digitos).

Digito Verificador

N7 [N8 [N9

N1 |N2 |N3 |N4 |N5 |N6

N10 | NTT [N12 | N13

Para mais informacdes sobre a construgcdo do GTIN:

http,/www.gsibrgsl/codigos-e-padroes,/chaves-de-identificacac/Paginas/GTIN.aspx

CODIFICAGCAO: GS1 DATAMATRIX

O GS1 DataMatrix é uma simbologia
bidimensional, que permite codificar,
com o uso de Identificadores

de Aplicacdo (AI), uma série de
informacgdes, como: identificacdo
do produto (GTIN), data de validade,
lote, nimero serial etc.

O Art. 62 da RDC 157/2017
determina que o DataMatrix codifique
minimamente os seguintes dados que
compdem o IUM (Identificagao Unica
do Medicamento), na seguinte ordem:

I - GTIN da apresentacao;

IT - Namero de registro da
apresentacao do medicamento
junto a Anvisa;

111 - Cddigo serial, de até 20 digitos;

IV - Data de validade;

V - Lote de fabricagao.

O numero de posi¢cdes mencionadas
na RDC 157/2017 varia de acordo com
a tabela abaixo. Note que o padrao
GS1 em alguns casos possui uma
capacidade maior de posigoes.




Informag¢oes a serem inseridas no cédigo:

Al (Identificadores
de Aplicagao)

(01) GTIN Numeérico 14 posicdes Numérico 14

Padrao GS1 RDC 157/2017

Alfanumérico até 20

posicdes Numérico 13

(713) Numero de registro Anvisa

Alfanumérico até 20

(21) Codigo serial Alfanumérico 1a 20

posi¢cdes
(17) Data de validade Numérico 6 AAMMDD N“me”iloofaA]fMMDD
(10) Lote de fabricacao AIfanume'rKEo até 20 Alfanume_r|c~o até 20
posi¢coes posi¢coes

Para atender as Regulamentagdes Brasileiras, as empresas devem seguir as indicagdes da coluna RDC 157/2017.
*Nota 1:
Dependendo da utilizagdo da data, seu formato sera diferente:

- Data no IUM comunicado a Anvisa quando necessario: MM/AA (RDC 157/2017).
- Data dentro do DataMatrix impresso nas embalagens de comercializagdo de medicamentos:

AAMMDD, sendo: AA = ano, MM= més, DD= dia). Em caso da auséncia do dia, deve ser inserido o valor “00”".
- Data Humano-Legivel nas embalagens de medicamentos: més/ano (RDC 71/2009).

COMO CODIFICAR?

Simbolo caractere Funcao 1 (FNC1)

O GS1 DataMatrix usa uma combinagao especial inicial para diferenciar
o simbolo GS1 DataMatrix de outros simbolos DataMatrix.

Utiliza-se o Simbolo Caractere Fungdo 1 (FNC1) na posicdo inicial dos dados
codificados. Esse simbolo, nessa posicdo, indica que se trata da simbologia
especifica GS1 DataMatrix.

Dentro do GS1 DataMatrix, o FNC1 é codificado de duas maneiras diferentes:
e Quando usado como caractere inicial - ASCII 232: ]d2
e Quando usado como separador de campo — ASCII 29: <GS>

Um GS1 DataMatrix é adequadamente codificado quando iniciado com o FNCI.
Um scanner de cédigo de barras corretamente configurado ird reconhecer “]d2”

no inicio dos dados decodificados. ]Jd2 é o Identificador de Simbologia para GSI1
DataMatrix padronizada pela ISO/IEC. Mais informacdes: Guia GS1 DataMatrix.

O caractere separador de campos tem como funcionalidade avisar o sistema
que a informacdo terminou, quando esta possui medida variavel.

Toda informagdo de medida varidvel deve ser imediatamente seguida por ele,
a menos que este seja o Ultimo campo no codigo de barras.




Concatenag¢ao

A utilizacdo do GS1 DataMatrix Quando os dados sdo de

permite diversos Identificadores comprimento fixo, ndo é usado

de Aplicagdo (AI) e os seus dados o separador de campo e as proximas
em um unico simbolo. informacgdes sdo inseridas

na sequéncia. Quando os dados

do Al sdo de comprimento variavel,
terdo de ser seguidos pelo separador
de campo, conforme figura abaixo.

Exemplo de estrutura dentro do GS1 DataMatrix

FNC1 | Al1 | Dado 1 Dado 2 <GS>'| Al 3 | Dado 3
Comprimento Fixo Comprimento Comprimento

(predefinido) Variavel Variavel

1 Separador representado pelo caractere ASCII 29.

m 1 713| Rogistr Anvisa_|<65>

Localizacdao da marcacao

Na superficie da embalagem,

é recomendavel que seja mantido
apenas um cédigo para que ndo haja
equivocos na leitura da informacao.
O ideal é que a identificacdo fique
sempre posicionada na embalagem
secundaria de modo a manter os
codigos GS1 DataMatrix direcionados
para a parte superior da caixa de
embarque. Isso facilitara o manuseio
das unidades nas operagoes
logisticas, evitando a necessidade

de que elas sejam retiradas da caixa
de embarque para leitura.




Sugestdo de layout para o atendimento a RDC 157/2017 (complementada pela
RDC 319/2019) com a inscricdo dos dados de lote, fabricacdo e validade:

i cartucho
sig L
iﬁ:J\
-1
Manter no mesmo local




EXEMPLO

Sugestdo de como codificar os requisitos da RDC 157/2017
(complementada pela RDC 319/2019) utilizando o GS1 DataMatrix:

01)07898357410015
713)3210987654321
21)1234567890123
17)161231
10)123ABC

(
(
g (
(
(

E possivel na parte Humano-Legivel utilizar o Al (exemplo: (10)123ABC)
ou especificar a informagao (ex.: Lote:123ABC).

Conforme regra de concatenacao de dados e caracteres especiais para o exemplo
acima, as informacgdes ficariam organizadas da seguinte forma no GS1 DataMatrix:

Dentro do cédigo

010789835741001571332109876543212112345678901231718123110123ABC
<inicial>01078983574100157133210987654321<separador>211234567890123<separador>1718123110123ABC

Embalagem terciaria

Embalagem tercidria (caixas, cases, carregadores e paletes) pode ser marcada
com GTIN ou identificadores de cédigo de série da unidade logistica (SSCC)
com base em se eles sdo considerados “itens comerciais” ou “unidades
logisticas” (Nota 2).

Nota 2:

e Item comercial - Qualquer item (produto ou servigo) em que ha uma necessidade de recuperar
informagdes predefinidas e que pode ter um prego ou ser encomendado ou faturado em qualquer
ponto em qualquer cadeia de abastecimento. Itens comerciais sdo identificados com um GTIN.

e Unidade logistica - Um item de qualquer composicdo estabelecido para transporte e/ou
armazenamento que precisa ser gerenciado na cadeia de suprimentos. Ele é identificado

com um SSCC.




IDENTIFICAGAO: GTIN-14 E SSCC

O fabricante ou fornecedor tem a opgdo de identificar a embalagem terciaria
com um numero de identificacdo Unico: o GTIN-13 ou GTIN-14.

O GTIN-14 (com 14 digitos) é recomendado para identificacdo de caixas
homogéneas de embarque.

Esses GTINs de 14 digitos incluem o GTIN de item comercial (exceto o Digito
Verificador) contido em cada agrupamento. Logo, o Digito Verificador para
cada GTIN-14 é recalculado.

GTIN-14 - Estrutura

Indicador GTIN dos itens contidos (sem Digito Verificador) Digito Verificador
N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9 N10 N11 N12 N13 N14

Para mais informag¢des sobre a constru¢do do GTIN:
htto/www.gslbrgsl/codigos-e-padroes/chaves-de-identificacao/Paginas/GTIN.aspx

O Indicador — N1 é utilizado na Estrutura de Dados GTIN-14. Ele aceita o valor
de 1 a 8 e pode representar diferentes niveis de embalagens/empacotamento.

IET - Identificacdo de Embalagem de Transporte: SSCC

Segundo a RDC 319 de 12 de novembro/2019 que alterou a RDC-157/2017
em relacdo a:

Art. 70 Toda embalagem de transporte de medicamento sujeito ao SNCM
devera ter um cédigo identificador Unico préprio que permita a relacao com o
IUM dos medicamentos nela contidos.

Paragrafo Unico: O codigo Identificador de Embalagem de Transporte definido
no caput deve ser gerado a partir da instancia de evento de expedicdo do
detentor de registro.

A GS1 Brasil recomenda a utilizagdo do SSCC (Cdédigo de Série de Unidade
Logistica) para esta implementacao, trata-se de um padrdo Global ja utilizado
em diversos paises / empresas.

O SSCC é um padréo voluntario que estabelece um sistema de identificacdo
que pode ser usado por todas as partes na cadeia de suprimentos; desde
o fabricante até a transportadora, distribuidora e varejista, para rastrear
a distribuicdo dos produtos. Ele € um numero de 18 digitos que permite
identificacdo exclusiva e serializada de unidades logisticas/de transporte.




Estrutura

Digito de

Al Extensdo

Prefixo de empresa + Serial

Digito
Verificador

N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9 NTO NTT N12 N13 N14 N15 N16 N17

Quando combinado com

informagdes de embarque fornecidas
antecipadamente por meio eletronico,
0 SSCC dara suporte a aplicacbes
tais como expedicdo/recebimento,
atualizacdo de estoques, selecdo,
conciliagdo de ordens de compra,
rastreabilidade de produtos etc.

O SSCC é particularmente adequado
para identificar embalagens

de transporte mistas e/ou que
contenham itens serializados,
permitindo que seja identificada

a mercadoria que esta embalada

e favorecendo a checagem e controle.

Embalagens Secundarias Embalagens Terciarias Paletes
SSCC5
SscC 1 SscC2
Caixa 1l Caixa 2

A A T H N
001 002 001 008
002
A G u
004 007 008 A
004

w0t Caixa 1 Caixa 2
G u
i

SBIE =)
i o
Caixa 3
B B
o . °
009 003
E

Caixa 4

o Caixa 3 Caixa 4
006

8
005

sscc3 SScC 4 ‘
Os produtos serializados sdo Cada caixa é identificada com um SSCC para As caixas sdo colocadas em um palete para o
separados e embalados em caixas realizar a agregagdo - estabelecer a relagdo transporte. O palete é identificado com um

“pai e filho” SSCC exclusivo




Sobre a estrutura do SSCC:

(00)0 00000336

2 N
A Digito de Numero de série JEEESJiC]
extensao atribuido pela RSO

empresa

e Al (00) - E o Al utilizado na estrutura numérica quando for gerar a imagem

do cddigo de barras padrdo GS1-128;
e O digito de extensdo (N1) é usado para aumentar a capacidade do SSCC (ex: 0 — 9).
¢ O Prefixo GS1 de Empresa é atribuido ao usuario do sistema pela GS1, tornando

0 SSCC exclusivo em todo o mundo, onde quer que seja atribuido ou utilizado.
e As empresas devem obter um Prefixo GS1 de empresa para poderem gerar o SSCC.
¢ O nUmero serial é atribuido pela empresa a cada unidade logistica/de transporte.
e O digito verificador (DV) é calculado a partir dos dezessete digitos anteriores,

de acordo com o algoritmo padrao GS1.

CODIFICACAO: GS1-128

O coédigo GS1-128 é recomendado para codificar informagdes entendidas
como variaveis e € aplicavel as necessidades de codificacdo da embalagem
de transporte para rastreabilidade; é nele que serdo inseridas informacdes
de produto, lote, validade, SSCC, utilizando a estrutura de Als (Identificadores
de Aplicagao).

[T P

(01)17898357410012(17)181231(10) 123ABC

O GS1-128 é formado pelos seguintes componentes, lendo da esquerda para direita.

‘ Margem clara ESilaR@AW=Re VNI N = (el DADO do Al EEM Margem clara ‘
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e Margens claras: espagos em branco existentes obrigatdrios a esquerda e a direita
do codigo, que auxiliam na sua decodificacao.

e Start A, B ou C + FNC1: duplo caractere que define que o cdédigo é padrao GS1-
128. Ao detectar essa informagdo, o leitor/programa prepara-se para interpretar a
estrutura de Als do Sistema GS1.

¢ Al: Identificador de Aplicacdo

e Dado: dados correspondentes ao Al utilizado.

e D: digito verificador da simbologia.

e Stop: caractere de finalizagdo, indica ao leitor que cddigo terminou.

Dados fixos e varidveis:

A imagem abaixo demonstra a estrutura do cddigo com dados fixos e variaveis:

: STARTC : FNC1 - (01) : DADOS...

Start (code C) FNC1 | 0107898357410039 | 21 12345678 | FNC1 | 10 5218 | D] Stop |

Al formato FIXO Al formato VARIAVEL




e FNC1: caractere separador de Al varidvel. Um Al de formato varidvel deve ser
imediatamente seguido por esse caractere, a menos que este seja o Ultimo no
codigo de barras.

e LEITURA: os leitores dpticos decodificardo as informagdes do codigo GS1-128
da seguinte maneira:

01 07898357410015 2112345678 10 1201

]C1 =Identificador de Simbologia, sendo:

1= Caractere Indicador (ASCII 93). <GS> = Caractere Separador

Indica que os dois caracteres seguintes determinam Indica o final de um campo

o tipo da simbologia com formato varidvel. Se este
C = Caractere do Cddigo. Determina o tipo de simbologia. GEEy foro ‘f"f'"?o da. string,
1 = Caractere Modificador nao é necessario inseri-lo.
Indica 0o modo como sera utilizada a simbologia.

EXEMPLO

Sugestoes de codificacdo de embalagens de transporte que minimamente deverdo
conter o SSCC.
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Caixa homogénea
Sugestao 1

(00) SSCC - Cddigo de Série de Unidade Logistica: n2+n18
(01) GTIN - Numero Global de Item Comercial: n2+n14
(17) USE BY/EXPIRY - Data de Durabilidade Maxima: n2+n6
(10) BATCH/LOT - Numero de Batch ou Lote: n2+an20

ASSOCIACAO
1 BRASILEIRA

oe auTomacio  Etiqueta Logistica

Brasil

SSCC - Cédigo de Série de Unidade Logistica
078983574100000015

GTIN - Namero Global de Item Comercial
07898357410039

EXPIRY / Data de Durabilidade Maxima BATCH/LOT / Niimero de Batch ou Lote
31/12/2021 ABC123

(

01)07898357410039(17)211231(10)ABC123

(00)078983574100000015




Caixa heterogénea ou palete

(00) SSCC - Cddigo de Série de Unidade Logistica

ASSOCIACAD
BRASILEIRA
DE AUTOMACAO

1

Brasil

SSCC - Cadigo de Série de Unidade Logistica

078983574100000053

(00)0789835741000000353

Obs.: para niveis intermedidrios na hierarquia de embalagens, como por
exemplo bundle, recomenda-se consultar a GS1 Brasil para orientagao
especifica na codificacdo.




BOAS PRATICAS
QUALIDADE DE IMPRESSAO:

Alguns fatores devem ser considerados para se obter uma boa qualidade
de impressao, tais como:

Cor e Contraste

Contraste é o nome técnico para a diferenga entre as areas escuras e claras
de um cédigo de barras e, em particular, como a diferenca é “vista” pelo
scanner.

O processo de impressdo deve assegurar a facilidade com que o scanner pode
distinguir as areas escuras e claras do simbolo. O contraste sofre

um grande impacto pela cor e pelo reflexo do substrato usado.

Abaixo algumas regras simples que auxiliam na selecdo da melhor
combinacgdo de cores e ajudam a obter um bom contraste no simbolo:

e Preto impresso em branco é a e Ndo devem ser usadas cores
melhor combinagdo de cores. intermediarias ou tons - as que ndo

e Areas escuras devem usar cores parecem nem escuras, nem claras.
solidas escuras (preto, azul ou e Certos materiais de substrato,
cores que contenham uma alta particularmente metais de alto
percentagem de preto). reflexo e tintas altamente

e Areas claras devem usar cores refletoras (por exemplo, dourados
brilhantes e refletivas (branco, ou prateados) devem ser evitados,
amarelo ou vermelho - note que visto que o reflexo pode “cegar”
alguns scanners usam uma luz 0 scanner.

vermelha, portanto, o vermelho
“aparece como branco” ao scanner).

Tamanho (magnitude)

Os cédigos de barras podem ser impressos em diversos tamanhos.
O tamanho a ser selecionado depende das condigdes da impressao
e da quantidade de informacdes a serem inseridas. Para cada tipo
de cédigo de barras, o tamanho pode variar entre um minimo

€ um maximo.




Padrdo para leitura de itens na cadeia de suprimentos e no varejo:
GS1 DataMatrix:

Altura minima do simbolo para a dimensao Especificagdo
Dimensdo X (polegadas) X Margem de Siléncio de qualidade
Mm (polegadas) minima

ERELD Para Para Para
Minimo ideal Maximo magnitude magnitude magnitude Esquerda Direita
minima ideal méxima
GS1 DataMatrix 0,396 0,495 0,990 Altura é determinada pela magnitude para os
(ECC200) (0,0156")  (0,0195") (0,0390) dados codificados B & o cey

Utilizando as magnitudes recomendadas e codificando o GTIN e o IUM,

o tamanho minimo do GS1 DataMatrix serd em torno de 10 mm X 10 mm
e utilizando o tamanho ideal serd de 13 mm x 13 mm.

Padrao para leitura na cadeia de suprimentos: GS1-128:

e A altura minima das barras é de 31,75 mm (ndo inclui os nUmeros impressos
abaixo das barras).

e A largura maxima do cédigo é de 165 mm incluindo as margens claras
(ou margens de siléncio).

e A magnitude do cddigo é escalonada entre 50% e 100%. Em que 50% representa
um modulo de 0,495 mm e 100% representa um moédulo de 1,016 mm.

Altura minima do simbolo para a dimens3o Especificacdo
Dimenséo X (polegadas) X Margem de Siléncio de qualidade
Mm (polegadas) minima

Tamanho Para Para Para
Minimo ideal Maximo magnitude magnitude magnitude Esquerda Direita
minima ideal maxima
0,495 0,495 1,016 31,75 31,75 31,75
GSI128  (00195")  (00195")  (00400"  (1,250") (1,250") (1,250") 10X 10X 1:5/10/660

CERTIFICACAO DE CODIGOS

Existem diversos meios para avaliar a qualidade de um cddigo de barras.

A GS1 Brasil coloca a disposicao de seus associados o servico de verificagao
de qualidade dos codigos de barras (Certificacdo) e guias de boas praticas.
Entre em contato com a GS1 para mais informacgoes.

As condicbes da impressdo devem ser verificadas regularmente no decorrer
do processo, para garantir que ndo se tenham deteriorado desde a avaliacao inicial.
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INFORMACOES GERAIS

¢ Este guia é uma referéncia rapida de consulta. Para obter mais
informagdes, entre em contato com a GS1 Brasil, pelo telefone
(11) 3068-6229, ou visite o nosso portal: www.gslbr.org

Todos os simbolos de codigos de barras representados neste material sdao
meramente ilustrativos. Mais informacGes e detalhes: Manual de Usuario
do Sistema GS1.

A GS1 Brasil coloca a disposicdo de seus associados o servico de verificagdo
de qualidade dos cddigos de barras. Envie amostras dos codigos de barras
a GS1 Brasil.




REFERENCIAS
http://www.gslbr.org/educacao-e-pratica/materiais-tecnicos

e Manual do Usuario.

e Guia GS1 DataMatrix.

e Padrdes GS1 na cadeia de suprimentos do setor da saude.
e Encarte Técnico GS1-128.

e Guia GS1 Identificagdo Avangada - Versdo 1.0.
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