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INTRODUCCION

El Sistema de Trazabilidad de Medicamentos es un sistema de informacion, destinado
a identificar de forma individual y univoca cada una de las especialidades medicinales a
ser comercializadas, como asi también, efectuar su seguimiento a través de toda la
cadena de distribucion.

Mediante la implementacion de la trazabilidad se podra controlar de manera eficiente
el tiempo real de las transacciones de los medicamentos, verificar el origen de los
mismos, y registrar el historial de localizaciones y de traslados, a lo largo de toda la
cadena de distribucion.

Este sistema, busca detectar todas aquellas anomalias que puedan generarse en un
circuito de provision legal y garantizar al paciente la calidad y seguridad para su salud
en los tratamientos a los que se expone.

Con el proposito de evitar la falsificacion de los medicamentos, auditar su recorrido y
mejorar la seguridad de los pacientes, es que se crea el Sistema de Trazabilidad.

OBJETIVOS

El presente documento tiene como objeto, la presentacion y explicacion del Sistema
de Trazabilidad de Medicamentos que se pone a disposicion de aquellas Droguerias
que intervengan en la cadena de comercializacion de aquellas especialidades
medicinales ya registradas, o que en el futuro se registren, que contengan en su
composicion, los Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA’s) incluidos en el Anexo | de
la Disposicion N° 3683 de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia.

DESTINATARIOS

El presente manual de usuario esta destinado a:

v" Droguerias
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Para comenzar con la utilizacion del Sistema Nacional de Trazabilidad es necesario que,
en primer lugar, cumpla con una serie de requisitos que le seran solicitados por el
sistema. Para ello, deberd dirigirse a la pagina principal de la ANMAT
(www.anmat.gov.ar), o bien ala pagina principal del INSSJP (www.pami.org.ar).

1) Haga clic en la opcion ‘Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos’,
de la pagina principal de la ANMAT.

3 do
= . Salud
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2) Luego, haga clic nuevamente en la opcion ‘Sistema Nacional de Trazabilidad
de Medicamentos’.
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E Normativa = . de Medicamentos
Con el objetivo de asegurar a

CIONAL DE TRAZABIUDAJ

erradicar la circulacion de aquellos que sean ilegitimos, el Ministerio de Salud
ha establecido -mediante la Resolucién N° (+/435/2011 @ - un Sistema de

Glosario Trazabilidad, que deber3d ser implementado por todas aquellas personas y =
empresas que intervengan en la cadena de comerdializacién, distribucion y L FiRMA DIGITAL
dispensacion de especialidades medicinales.
3 Preguntas Este sistema consiste en la identificacién individual y univoca de cada unidad
Frecuentes de las especialidades medicinales a ser comercializadas, a fin de efectuar su =
~ seguimiento 3 través de toda la cadena de distribucion (laboratorios, ;\ "\\ CONSULTAS

distribuidoras, operadores logisticos, droguerias, farmacias, establecimientos
asistenciales y pacientes). Ello con el objeto de asegurar el control de los

Destacados medicamentos y contribuir a erradicar la circulacién de aquellos que sean
ilegitimos.

ANMAT La rgsoluciﬁn ministerial pr_escribe que esta Admin‘:straciﬁn Nacional eslla

y_AINIviAL autoridad encargada de aplicar el sistema y de dictar las normas necesarias

FEDERAL para su implementacién. Por ello, la ANMAT emitié la Disposicion N©¢

.~/3683/2011 0 , que establece los requisitos para las personas fisicas o

p— iuridirae Al interuennan an Ia radena ds ramerrislizaridn  dietrihicidn v
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3) Como alternativa: haga clic en la opcion ‘Sistema Nacional de Trazabilidad de
Medicamentos’, de la pagina principal del INSSJP.

1971-2011
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Por Lucisnc Di Cessre
Una Gestién Humanitaria
En este espacio que tenemos 05/03/2012
Trazabilidad
de Medicamentos
[ ver destacados anteriores ] [vermas]

bt  CURSO DE POSGRADO PARA MEDICOS DE CABECERA 2012
Trazabilidad |
de Medicamentos  PROGRAMA NACIONAL DE ATENCION ALVETERANO DE GUERRA
i
MANUAL DE ADHESION AL } RECETA ELECTRONICA Haga dick aqui &_
Modelo de | Si desea ser X
Retribucion Contintio  HISTORIAS DEVIDA
{
< |
. INFORMACION PARA EFECTORES ; ,
v . FOI 4 £ { N , jevistg Ligita
| Salud ' PROGRAMA DE DESARROLLO PARA PRESTADORES vidaactiva

4) El sistema lo direccionaré a la siguiente pantalla:

m @/ Td’rozobilidod

e Medicamentos

A LABORATORIO

M. DISTRIBUIDOR

OPERADOR LOGISTICO

M DROGUERIA

4+ FARMACIA

e b,
PERSONA Z

NUEVO SISTEMA DE TRAZABILIDAD

La presidenta informb mediante cadena nacional un proyecto de trazabiidad de medicamentos.
bara auditar el recorido de Ios remedios v eviar su falsifcacion. Ademas, se refiid a i ley de
reguiacion del sistema de medicina prepaga, que contempla Nuevos beneficios para s UsUATDS.
En f sabn de las Mujeres de la Casa de Goblerno, se presents un sistema de trazabiidad de
medicamentos para que los pacientes puedan corroborar la veracidad de los remedios. "Se trata
e un sistema de mformacion que cada esiabén de la distribucién debe regisirar los moviTientos
ogisticos de los medicamentos”, informaron

Consulta Estandares 11l Medicamentos 111l ¢Como funciona? 1m

de Trazabilidad 111 g = =
I R 4 e TN
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5) Luego, haga clic en la opcion ‘Drogueria’.

Trazabilidad

de Medicamentos

SISTEMA NACIONAI

A LABORATORIO

M DISTRIBUIDOR

é OPERADOR LOC “ DROGUERIA

N1 'M  DROGUERIA

DE TRAZABILIDAD =+ == = = mm

FARMACIA

ESTABLECIMIENTO =
AS STENCIAL
@ PERSONA )

NUEVO SISTEMA DE TRAZABILIDAD

La presidenta informd mediante cadena nacional un proyeco de trazabidad de medicamentos

pars audiar el recorrido d los remedios  eviar su falsificacion. Ademas, se refiid a I ley de

gl requiacion del sistema de medicina prepaga, que contempla nuevos beneficios para los usuarios.
i1

En el salén de las Hujeres de la Casa de Gobierno, se presents un sistema de trazabiidad de

o3, Mapa de Sito

B contacto
(3 Avuda

6) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. En ella, podra visualizar toda la
informacion necesaria sobre cudles seran las operaciones que debera informar,
qué datos debera transmitir, cuales seran los pasos para realizar el
entrenamiento, etc.

[ = Trazabilidad
@ de Medlccmentos '

Drogueria e 1 st ey o

¢Qu¢ soporte debo poseer para iniciar |2 implementzcion del | PRUEBA DE SERVICIOS

Sistema de Trazabilidzd? @ vsispscnms'n
TECNICA

5 Homcugasion - FATE
i ENTRENAMIENTO

il e ol
R igiiie
b DATOS

G mzsenon
U4

Resvax o smmon o 813 sere ssa nam Sars TesRCTOnY
£Cémo debo identificar mi establecimiento?

S e a1 G i3 Lozasion Nemee

£Cémo debo identificar cada uno de mis productos?

5o evect woizar & BT (onel Trage Sem Mumioer 1 # i de sare

ol DOnEE

H
8

£Bué movimientos logisticos debo informar?

+ DIETRIEUTIEN DE. FRODUCTO A LN ESASSN FOSTERIOR
- REGEFCXIN DE PRODUCTO DESDE UN ESLASON ANTERIOR

+ S0 DE PrRODL cuoon @

+ DESTRUCCON DE NEDIGAUENTD POR PROSIECION
+ DESTRUCOON DE MEDIGANENTD FOR VENGIMENTD

¢Qué datos debo transmitir?

0030 DE EVENTO: Coags e Swm
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PRUEBA DE SERVICIOS Y ESPECIFICACION TECNICA

1) Para comenzar con el proceso, haga clic en la opcion N°1 ‘Prueba de Servicios y
Especificacion técnica ‘.

; Trazabilidad

. i PRUEBA DE SERVICIOS

@ Ricdicamenios @ Y ESPECIFICACION
TECNICA

Drogueria vnn s s i WECL)

iniciar la implementacion del PRIUEBA DE IS
S @ vEEspEcﬂcicem'n
TECHICA
7/ Bmumizhno
@ ALINEACION DE
DATOS

G771 trazzaiom
L

HEs & + 2 & ¢ >

2) Elsistema lo conducira a la siguiente pantalla. En ella, se encontraran los pasos
que debera realizar para completar la primera fase.

Trazabilidad =
de Medicamentos ,,'

PASO 1 - Prueba de Servicios y
Especificacion Técnica nmm i i i i

O 1 Lea la Dogumentacitn para Prueba de Serviclos (Leer).

Reallce las Pruebas de Conexion uilizando el Set de Datas observado en 01.
Podrd reallzar todas las priebas que desee,

Ayucia Van

Ante cuslquier duda pueds comunicarss & nuestra mesa de eyuda. Recuerde
poseer sus datos de identficacion y 10s de su empresa al reaiizer a consilta

;‘ 0800-333-TZMED (89633)

&

L= O CEIEE
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3) Haga clic en la opcién N°1. Alli, se visualizara un archivo PDF con las
indicaciones necesarias para realizar la ‘Prueba de Servicios’.

Gna) Trazabilidad
de Medicamentos

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =+ == = - -

PASO 1 - Prueba de Servicios y
Especificacion Técnica nmm i i i i

O 1 Lea la Dosumentaién para Pruba de Serviclos (Leer) «

Reallce las Pruebas de Conexion uilizando el Set de Datas observado en 01.
Podré reallzar todas |as priiebas que desee.

Ayucla 1

Ante cuslquier duda puede comunicarse & nuestra mesa de eyuda. Recuerde
poseer sus datos de identificacion ¥ los de su ermpresa al realizer la consulta.

;‘ 0800-333-TZMED (89633)

N ECCRCIE

H
&
3

4) Luego de leer la documentacion, haga clic en la opcion N° 2. En ella, encontrara
toda la informacion necesaria sobre el set de datos para realizar la prueba.

) Trazabilidad

de Medicc_l_men!os

SISTEMA NAC

PASO 1 - Prueba de Servicios y
Especificacion Técnica 18w ism

0 1 L#2 2 Documemactin Dam Frusta o2 Servickcs (Laar,

Plesfic 1as Prusbas de Conexltn ullizande ol Set da Daks shservadn en 01
gt nsallzar totas a3 prussas qua dsses

Ayuda v

Arcs cusialier dus puede COMUNCETEA & nuasta mess de Guds. Racuarde
RoSeRr LS datos de identficaciin y los 08 5 emprasa Al realzer |8 consiita

; 0800-333-TZMED (88633)

dijisesear

g
5
i
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Para obtener mas informacion sobre Especificaciones Técnicas, podré consultar la
‘Guia Técnica’, desde la pagina principal del sistema, haciendo clic en la opcién
‘Estandares’.

i Trazabilidad
@ de_ Medicc:njen’ros

Descripcion de las entidades, roles,
eventos y datos maesiros utilizados
a8 en el Sistema de Trazabilidad.

Eofy Semcribicas & Koveasdes

[ 7 PR

> Ver documentacion

Consulta P Medicamentocs 1 aComo funciona? wn
de Trazabilicad 15

ENTRENAMIENTO

1) Una vez completadas todas las fases del paso ‘Prueba de Servicios y
Especificacion Técnica’, haga clic en el icono g‘Drogueria’ y luego en la
opcion N° 2, ‘Entrenamiento’.



PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

1 Trazabilidad
de Medicamentos

Homeolagacidn - FASE
Drogueria vm 11 s ey ENTRENAMIENTO

oseer parz iniciar |2 implementacion del

Cémo debo empezar?

Resiox oxpasca el 811

&Cémo debo identificar cada uno de mis productos?

|l [CoREEn

g
B

£Qué movimientos logisticos deto informar?

Il

£Gué datos debo transmitir?

200430 BF EVENTD: Sasga e Bims

2) El sistema mostrara la siguiente pantalla. En ella, se mostraran todos los pasos
correspondientes a la fase ‘Entrenamiento’. Para comenzar, haga clic en la
opcion N° 1 ‘Registrese para realizar el Entrenamiento’.

WG Trazabilidad
@ de Medicamentos

PASO 2 - Entrenamisnto i i s i
’ [01 Fegiiress DA reailzar & Enanamienty. . Fegistresa }

02 Gomgaste o formuan de reghiaciin.

C
&
A

0 3 ingrese ai Slstema para raakzar el Entrenamens. . Ingresar__

04 & 12 solicitard a camga ds 0 medicemastos. Ingrese 20 GTINS
para raalizar sl Enlranamlario,

0 5 Resfica ks 20 transacciones solkimdes.

—
Fa¥ Dabent continuar con & Entrenamiznto Basta scumular un g te 20 pumios. Esss
- Instancia serd Indicada por af Sistema como *Feal Fass Ennamiant®,
voLVER
T 0 7 Gonsarm ol sidiga da Erfranambanta sbesnido, pva poder mlsbarse ol Paso 3,
— Asucia (0w
Ante cuslouiar tida puacs OOMUTCANSa B NUEEYR MEBS 48 RyLGE, Recyena
poseer sus caios de dentificacidn v os de su emeresa al reaizr i consuga,
a, Q800-333-TZMED {88633)
Consulta Estandares 1 Medicamentos 11l ¢ Como funciona? 1
de Trazabilidad 110 . e s— —
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3) El sistema lo conducird al formulario de registracion, el cual deberéd ser
completado con los datos de la empresa 'y del solicitante. Tenga presente que
algunos de los datos serdn de carécter obligatorio. De no ser completados los
mismos, la aplicacion no permitird avanzar con el proceso de carga de datos.

@, Trazabilidad de Medicqmen’ros

Dstos de la empress

Dstos del Solicitante

- Apellido; - Nombre:

campos obligatorios

‘Datos de la Empresa’.

v" Tipo de Usuario.

v" Codigo de Registracion.

v" Global Local Number. (GLN). En caso de no poseerlo, debera comunicarse con
la mesa de ayuda del Sistema de Trazabilidad.

Razén Social.

CUIT.

N° de Teléfono.

E mail

Habilitacion Jurisdiccional. ( Decision Provincial, Disposicion Provincial, Resol
Provincial, otro)

N° de Habilitacion.

Habilitacion Trénsito Jurisdiccional.

Direccion.

Numero.

Provincia y Localidad.

Piso.

Entre calles.

DN NI NI NN

DN N N N NN

11
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v~ Numero Postal.
‘Datos del Representante Legal’.
v Apellido.
Nombre.
CUIT
Caracter ( Apoderado, Presidente, Socio Comanditado, Socio Gerente, Titular)
E-mail
v Teléfono.
‘Datos del Director’.
Apellido.
Nombre.
CUIT.
E-mail.
Teléfono.
Teléfono Movil.
N° de Matricula.
Tipo de Matricula.
Nombramiento.
N° Nombramiento.
‘Datos de Ubicacion Geografica del Director’.
Direccion.
Numero.
Provincia.
Localidad.
Piso.
Departamento.
Entre calles.
N° Postal.

AN N NN Y U N N N AN NI NI N

<

<

AV NN NN Y

‘Datos del Solicitante .
Apellido
Nombre
Teléfono
E-mail
Documento
Sexo

Cargo
Direccién
Numero
Provincia
Localidad
Entre calles

AV AN N N N N N N N N
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Numero Postal.

4) Luego de completar los datos solicitados, haga clic en la opcion ‘Aceptar’.

5)

W Trazat -:.,.l-:dn.‘\-!-ndit_:l_:mcrﬂc_s

El sistema le comunicara que la registracion ha sido completada correctamente,
y le proporcionaré su nombre de usuario y contrasefia para poder acceder a la

plataforma de entrenamiento. Luego, haga clic en la opcién ‘Loguearse.’

13
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REGISTRACION CORRECTA. SU USUARIO
ES: 0000000001589 ¥ SU CONTRASENA:
kg1dsB84ulqovim4

Loguearse

6) El sistema le pedira que ingrese su ‘Nombre de Usuario’ y ‘Contrasefia’. A su
vez, el sistema le pedira la posicion de la Tarjeta de Coordenadas.

Usuario: — s

G Trazabilidad ¢

on

Contrasefa:
o = 1g =) ] Py .
Posiciones de la Tarjeta de Coordenadas

Cortrasefia

Posiciones ce ia Taneta ce Coorsenasas No :D}U tarjeta oe CO0MGeNnatas 0 Gete0 MOaIMcar 1a actual

0
b

Si no posee tarjeta de coordenadas deberd hacer clic en ‘No poseo tarjeta de
coordenadas o deseo modificar la actual’.

El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. Luego de ingresar su Usuario y
Contrasefia, haga clic en el bot6n ‘Gestionar’.

@ ' Trazabilidad de Medicamentos
ADQESTION 02 1A Tarjeta COOM0enaca

Paso 1. ngrese sy contraseta

Contrasefa Owicé mi
Gestionar ]
 —

Posteriormente el sistema le realizard una serie de preguntas las cuales deberan ser
respondidas por usted. Finalizado dicho paso, se le enviara un correo electronico con
los datos de su tarjeta de coordenadas.

14
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7) Para comenzar con el entrenamiento, debera ingresar su nombre de usuario,
contrasefiay hacer clic en ’Iniciar Sesion’.

6 Trazabilidad de Medicamentos

Usuario
Cortrasefa Oioe mi contrasefia

Posiciones G 1a Tareta ge Coordenadas N0 DOEE) (3pketa e,

[?\q Iniciar sesion J

87 =5

8) El sistema le comunicara con qué estado del Proceso de Entrenamiento debera
comenzar. En este caso, la primera etapa sera: ‘Debe informar un lote de 20 productos
distribuidos a un eslabon posterior’.

Esita0o oal Proceso Tralnes

Debe informar un lote de 20 productos distribuidos a
un eslabon posterior

9) Para cumplimentar con el informe, deber4d hacer clic en el Men,
‘Movimientos’, ‘Informar’.

15
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@ Trazabilidad de Medicamentos

Agentes « Movimientos ~ logo Electronico de Dalos - Avisos (0) = Salir

Consultas
Listado Mensual

Remito Electronico

Com )«

Cancelar

1

Trﬁzébilidcd de Medicamentos

1| RO R
b3

10) Elsistema lo conducira a la siguiente pantalla.

@ Trazabilidad de Medicamentos

Agentes »  Movimientos »  Catalogo Electronico de Datos »  Avisos (0} »  Salir

— Dat
Fecha evento Hora evento
Evento: - Lote:
GLN Origen a GLN Destino: aQ
Cuit origen Cuit destino
N* remito N* factura:
Vencimiento GTIN a
Obra Social |
e © Mscicamento unico
© Medicamento masivo

11) En ella, deberan informarse los siguientes datos que seran solicitados para

completar el nivel.

- Fecha de Evento. La misma podra seleccionarse mediante la utilizacion del

calendario.
lun mar mié jue vie =ab dom
<

- Hora del Evento: La misma podra ser modificada con la utilizacién de las

flechas, = 9500 -
- Evento.

- Lote.
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- GLN Origen.
- GLN Destino.
- CUIT de Origen.
- CUIT de Destino.
- N°deRemito.
- N°de Factura.
- Vencimiento.
- GTIN.
- Obra Social.
El informe podré realizarse de dos maneras:

- Medicamento Masivo: Informando un GTIN con un numero de serial desde y
un nimero de serial hasta, los cuales difieran entre si en 20 unidades.

- Medicamento Unico: Se informara de manera individual 20 GTIN con 20
numeros de series distintos.

12) A modo de ejemplo, seleccionaremos ‘Medicamento Masivo’. El sistema
autométicamente, nos habilitara los campos: nimero de serie: desde, hasta.

@/ Trazabilidad de Medic_:a mentos

Agentes v  Movimientos »  Catalogo Electronico de Datos ~  Avisos (D) v Salir
Datos
Fecha evento 03/04/2012 [ Hora evento: 00:07
Evento RECEPCION DE PROC ~ Lote: 565656
GLN Origen MMM K GLN Destino: 122323232656565654 A
Cuit origen: Cuit destino:
N* remito: N* factura:
vencimiento: o] GTIN.
Obra Social ASOCIACION DE OBRAS SOC A
e Medicamento unico

© Medicamento masivo

Numero serie desde hasta:

13) Luego, haga clic en el botén ‘Aceptar’.

17
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@_, Trazabilidad de Medicomentos

atalogo Electronico de Datos ~  Avisos (0) »  Sali
Datos
Fecha evento: 20042012 B Hora evento. 05:00
Evento: CODIGO DETERIORAC = Lote
GLN Origen: 1111111101117 Y GLN Destino: 1111111101147
Cuit origen Cuit destino,
N remito: N* factura

vencimiento 2710412012 GTIN 07798007804228 3

Medicamento unico

Mumero serie desde J A t hasta: 20
[—], ceptar I
" Aceptar | b

14) El sistema le confirmard, que la transaccién ha sido exitosa.

Transaccion exitosa!. cddigo: 24825

o=

{ oK

15) Para continuar con el proceso de entrenamiento, usted debera completar los
siguientes movimientos logisticos, que seran asignados por el sistema:

Debe informar un lote de 20 productos distribuidos a un eslabén posterior.
Debe informar un lote de 20 productos recibidos desde un eslabon anterior.
Debe informar un lote de 20 productos con cddigo deteriorado /destruido.
Debe informar un lote de 20 productos como Robados/ Extraviados.

Debe informar un lote de 20 productos como vencidos.

A N N N N

Debe informar un lote de 20 productos como entrega de producto en carécter
de devolucion.

v Debe informar un lote de 20 productos como recepcién en caracter de
devolucion.

v Debe informar un lote de 8 productos como DEVOLUCION POR PROHIBICION.

18
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v Debe informar un lote de 20 productos y luego realizar la anulacién de la
transaccion.

v" Debe informar un lote de 1 producto con nimero serial de longitud mayor a 20.

v Debe informar un lote de 1 producto con nimero de lote de longitud mayor a
20.

v Debe informar una transaccion que involucre un lote de medicamentos
definido por numero serial desde y numero serial hasta.

16) Una vez completo cada uno de los pasos solicitados, el sistema emitira el siguiente
mensaje, y le proporcionara un codigo de seguridad para que pueda continuar con el
paso N° 3 ‘Alineacion de Datos’.

Estado del Proceso Trainee L

Usted ha completado todos los pasos
correspondientes al proceso de Trainee. Su codigo
de seguridad es:
b109ir21676u83mit8tnsecg4kulqkqyutad4spcqbtj7tzs38fbcdkifmj98bt01

ALINEACION DE DATOS

1) En el Men( ‘Drogueria’ haga clic en la opcién, ‘Alineacion de Datos’.
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Trazabilidad e oot
e Medicamentos N

SISTEMA NACIONAL DE BILIDAD

Drogueria 1 s s jm im—umnv
£Qué soporte debo poseer para iniciar |a implementacion del PRUEBA DE IS
Sistema de Trazabilidad? @ b E

e @ i

o e e
"
o b empeiar? @ AUNEACION DE

nsizar iom pasas 5e1 1 813 pars asea rsiimas nars amsaszionar.

£Como debo identificar mi establesimiento? |

Se eners umer &1 GLN (Gio5e Lozon Numpes)

Homologacsdn - FASE

&Cémo debo identificar cadz uno de mis productos? AI__INEAC[ON DE
Gué movimientos logisticas debo informar? DATOS

&Qué datos debo transmitir?

£0TK0 DE EVENTD: Cioge s Banio

2) Alli, el sistema le indicara todas las fases que debera realizar para completar
el paso N° 3.

r ) Trazabilidad Snamwe e
@ de Medicamentos T —

SISTEMA

NAL DE TRAZA

PASQ 3 - Alineacion de Datos i

Fecuurce qus dsbs habe rsalzad sl pasn 02 de e previs,
01 Haber complatado of enrsnames ¥ haber obienida = GRADY:
ENTRENAMIENTD COMPLETG:

Firgialt s Ingroando 01 ol TaE g supTG dor ' :]

02, Bz M

(13| v msmts s i s s e wsmasts
(O T e e—
Tt g St 1t e I
o

06 sl i totaidad oo os SeSGLHS pertaeclntss a su ampraen.
081 S 5k s st kg AR

Pl o clens e AlInackin d Datos. 4ok gul £ s oviact

07 Focawris 9o 2tk uskent carhie i s SN EONS Mgls. qumnlummumum
Reanetng S SebSrd Al LGNSR S W RACSHS i G TS il e
o e Acng 600 AgFSS400 v L RI0A 8 6

08 -~ -

Og oo o i G ks s, o  AAAT oo
UMk teselakyln {03k o1 St s A

Ayuda v v

At cuialolier UKIE PGS COLINICATa B NUSEIT Mesa te sy.ds Racusmdn
ot st e G idartiizactsn y Ko Ge s oness &) realzar 4 coneulls

;_ 0800-333-TZMED (88833)
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3) Para comenzar con el proceso de ‘Alineacion de Datos’ haga clic en la opcion
'Registrese’ ubicado en la parte superior de la pantalla.

i Trazabilidad
@ de Medicamentos

Drogueria i s s s 1 ool . S
¢Qué soporte debo posesr pars iniciar |2 implementacién del I PRUEBA DE SERVICIOS
Sistema de Trazabilidad? @V EGHCAEE’N

|
P sisiniino
|
@ gicoiie
DATOS
|

G777 tRezsaioan
I"

Reataar ios sesos el 1 813 o esia eDiiiag sare ransasTenar.
&Como debo identificar mi establecimiento?
‘S peoms e o1 BN (Giosl Locaen Mamee

£Como debo identificar cada uno de mis productos?

Qs =~

Trsse

H
i

£Qué movimientos logisticos debo infarmar?

Il

£Qué datos debo transmitir?

£0D00 0 EVENTD: Casga o Svamn

4) El sistema le mostraré el siguiente formulario :

v razabilidad de Medicamenfos T

o g

e ®.®

= i g
e et e

N1

PEjfliiig
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5) Alli, se deberan completar todos los datos solicitados por el sistema,
incluyendo, el codigo de registracion obtenido al finalizar el proceso de
‘Entrenamiento’. Luego, haga clic en la opcion ‘Aceptar’.

stend " Aceptar

6) Una vez completo el formulario, debera enviar escaneado por correo
electronico  ( contactotrazabilidad@pami.org.ar) la siguiente documentacion:

v" Global Local Number (GLN).

v" Inscripcion AFIP.

v DNI del Solicitante.

v DNI de los Directores Técnicos.

En el asunto del e mail debera decir: “Paso 3.3 Documentacion Respaldatoria GLN
XXXKXXXXXXXXX?
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Envio de documentacion por correo
electrénico:

Fara verificar is iderfidad deberd mardar por comes slecirénics =scaneados los siguisntss
s=mprobertes

* Global Location Number{GLN)

= Inscripcion AFTF

DN d=l Solicitart=
= DNI de los Directores Tecnicos

Al correo conts

strazabilidad
Con asunto P:so 33 D':v—l_m-r't_-l_r:r R.-sp:lﬂat:-n: GLN 2000000000000

x

s e e e e e e e e e e e e e e e e e o o o o o |

7) Un colaborador del Sistema Nacional de Trazabilidad se contactara con usted
para proporcionarle su nombre de usuario y contrasefia.

8) Luego de obtenido el mismo, ingrese a la pagina principal del Sistema de
Trazabilidad y haga clic en la opcion ‘Ingresar al Sistema’.

razabilidad

e Medicamentos

T
d

@

Sl ya es usuario: -

Drogueria ta s s jm A
PRUEEA DE SERVICIOS
(m YESFEGRCAON
TECNICA
“EJ ENTRENAMIENTO
O iiiacionoe
& DATOS

(17:) TRezanioan

M s @ + = & ¢ |

9) Elsistema le mostrar la siguiente pantalla. Alli, debera ingresar el nombre de
usuario y contrasefia que le fueron proporcionados por el Instituto. Luego, haga
clic en el boton ‘Iniciar Sesién .

@/ Trazabilidad de Medicamentos

Usuario:

Contrasefia

ON =3\ oo .
{?\\ Iniciar sesion J
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En caso de poseer distintas dependencias que pertenezcan a su empresa,
deberd cargarlas en el sistema, haciendo clic en el Menu ‘Agentes’, opcion

‘Sub-GLNs’.

@/ T_rngbi_lidc:d de Medicamentos

Aﬁentés = mientos Catalogo Eleclronico de Datos »  Avisos (0) »
Mis Datos de DROGUERIA
Mis Datos de Usuario
Monodrogas
Solicitud de Agente Nueva

Mi Puntuacion
A o

3 |
pienveniao a:

Trazabilidad de Medicamentos

o I TR
b

10) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. Alli, debera hacer clic en la opcién ‘Alta’.

@ Troza bilidad de Medicamentos
Agentes Personas « Movimientos Catalogo Electronico de Datos AMS0S (0) « Salir
Administracién de Ubicaciones Fisicas / Gins / Sucursales / Plantas

Razén Social

CUIT:

GLN.

2, Buscar |

Razon Social GLN

=)< T Alta

11) El sistema mostrara la siguiente pantalla:
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@ ) Trazabilidad de Medicamentos

-au | ' Generar Digho Veribaasor

cu: Conmaca:

Nuero FEDRECN

Disgosichn ANMAT.

* Loanasd

e

Ertre calle 2

 Narmero PosEL

Datos o8 Represemane Lagal

 Carzcser

* Teleto

“cum “Email

~ Teiztnn 1o

12)En ella deberan completarse:

v" Datos de la Empresa. Aqui, al ingresar su GLN, el sistema le generara un Digito
Verificador.

* GLM: & Generar Digito Verificador

v" Datos de la Ubicacion Geogréfica.
v" Datos del Representante Legal.
v" Datos del Director.

v" Datos de Ubicacion Geogréfica del Director.

Le recordamos que el presente formulario, deber& ser completado por cada planta o
depdsito que le pertenezca y que la modificacion de alguno de los datos, implica una
aprobacion previa por parte de ANMAT. Esto significa que debera alinear
nuevamente sus datos imprimiendo el PDF y esperando su posterior aprobacion para
poder operar con los mismos.
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Para una mayor comprension acerca de qué es un Sub-GLN, podra dirigirse al Menu
‘Drogueria’, opcion ‘Alineacion de Datos’ y hacer clic en el paso N° 06.

Trazabilidad
de Medicamentos

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =+ == = e mme m o W EEme—arm -

PASO 3 - Alineacion de Datos i mam i s i

Recuerde que debe haber reallzado el paso 02 de forma previa.
O 1 Haber completado el entrenamiento y haber obtenido el GRADO:

ENTRENAMIENTO COMPLETO.

Reglstrese ingresando en el margen superior derecho. 9 :
0 2 Debera colocar el Codigo de Entrenamiento Completo g

obtenido en Paso 2,

0 3 Envio de documentacién por correo electrénico, (C/k agul para mds informaciin)

O 4 Un operador lo contactard para habilitar su usuario.

v O
Realice el logueo en el Sistema, Ingresando en el margen 5
superlor derecho.

@
@
®
Ll

5
a
HB
i
§

Registre la totalidad de los SubGLNs perteneclentes a su empresa.
£Qué es un SubGLN? (Glick aqui para mds Informaciin)

0 7 Registre la totalldad de los GTINs que comerclaliza su laboratorio.

13)Luego de completado los Sub-GLNs, haga clic en el Menu ‘Cierre de Alineacion’,
‘IPS y MAC habilitadas /Upload Cédigo Fuente’.

@ Trazabilidad de Medicamentos

N
N IPs y MAC habilitadas / Upload Cédigo Fuente

v

Agentes~  Movimientas~  Catalogo Electronic de Dstos~  Avisas (0} Envies

Trczébilidcd de Medicamentos

11O T AT
b
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14)El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. Alli, debera colocar el N° de IP y
el MAC de la/s maquina/s desde la cual realizara el envio de informacion.

@ ) Trazabilidad de Medicamentos
Agentes~  Movimentos =  Cataloge Electrénico de Datos = Avisos (0) = Clerre de alneacion ~  POF Wensual =

P MAC

Alta/ Modificacion
IP.
e —

Subir codigo fuente

# Subir

[is) Grabar

IP

La direccion IP (Internet Protocol) es una etiqueta numérica que identifica, de manera
I6gica y jerarquica, un dispositivo de comunicacion, ya sea una PC o cualquier
dispositivo que cuente con una placa de red y conexion a una red que utilice dicho
protocolo.

MAC

La direccion MAC es un identificador de 48bits para identificar de forma Unica a la
placa de red del dispositivo o computadora. Cabe aclarar que el mismo no se repite
nunca sin importar modelo o fabricante y no depende del protocolo de conexion
utilizado ni de la red.

15)Luego, haga clic en el botdn ‘Grabar’.
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Agentes~  Movimentos v  Catdlogo Electronico de Datos ~  Avisos (0} +

6/ Trazabilidad de I\/g\gdigqm?r]tous _

Cierre de alneacion ~  PDF Mensual ~
P MAC

Alta/ Medificacion
IP 168.225.217.190
MAC: 00:0C29:58:50:82

&

Subir codigo fuente

[ 5] Grabar l

16)El sistema le confirmara que los datos se han guardado de manera correcta, y
quedaran registrados en el sistema tal como se muestra a continuacion.

@y Trazabilidad de Medicamentos
Agentes »  Movimisntos v  Catdlogo Electrinico de Datos ~  Avisos (0)»  Cierre de alineacion ~

PDF Mensual
P MAC
168.225.217.190

00:0C:29:58:50:92

n_ ) <4

Alta I Modificacidn

4

MAC:
&
Subir codigo fuente
[ Grabar ‘
17)Luego, podrd imprimir un archivo PDF con la confirmacién de los datos
ingresados. Para ello, en el Mend’ Cierre de Alineacién’, haga clic en la opcién
‘Imprimir PDF’
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N
Imprimir PDF

Trazabﬂldcd de Medicamentos

1RO R RN
b3

18)El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. Haga clic en el botén ‘Generar
PDF'.

\@/ T__r_ngb_i__l__iclod de Medicamentos

Agentes v  Movimientos »  Catdlogo Electronico de Datos v  Avisos (0)~  Cierre de ali ion~  PDF M I

Un operador para oper

— >{ /L Generar PDFJ

19)El sistema generara el siguiente documento:
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‘Informe TRAZAMED - 34201212:3%

de Medicamentos

‘. ) Trazabilidad

CIERRE DE ALINEACION

DATOS DFL GLN BRINCIPAL

Pagin: 1

v" Una vez validada la informacion, sera notificado via correo electrénico.
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