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INTRODUCCION

El Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT) de Medicamentos es un sistema de
informacion destinado a identificar en 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
la distribucion de medicamentos, conociendo en tiempo real el destino de cada
especialidad medicinal liberada al mercado, verificar el origen de los mismos y registrar
el historial de localizaciones y traslados a lo largo de toda la cadena de distribucion y
dispensa, de forma tal de asegurar su legitimidad.

Este Sistema permitird detectar todas aquellas anomalias que puedan generarse en el
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 y adulteracion de los medicamentos, auditar
su recorrido y mejorar la seguridad de los pacientes, es que se crea el Sistema Nacional
de Trazabilidad (SNT).

OBJETIVOS

El presente documento tiene como objeto, la presentacion y explicacion del Sistema
de Trazabilidad de Medicamentos que se pone a disposicion de aquellas farmacias que
intervengan en la cadena de distribucion 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 Médica.

DESTINATARIOS

El presente manual de usuario esta destinado a:

v’ Establecimientos Asistenciales.
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INGRESO AL SISTEMA

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.

ANM A a0

Administrackén Nacienal de Medicamentos, N de la Salud " Ministerio de

Alimentas y Tecnologia Médica 3 Salud
ANMAT S heloraneidhepranal Presidencia ce la Nacién
para Medicamentos
Inicio Buscar: I Buscar I
Acceda a su Perfil Productos Regulados

¥y = U

¥ A

Institucional

b I n

Sistemas de
Vigilancia

ANMAT en el Boletin Oficial - Ultimas Disposiciones

(4

Tramites I Estas son las Ultimas Disposiciones de la ANMAT publicadas en el Boletin Oficial de la
Republica Argentina

L2

Publicaciones y
Prensa
Novedades

(+

AMMAT informa que, el dia martes 23 de agosto, en el horario de 13 a 14 hs, se
weran afectados los servicios de correo electrénico e internet por tareas de
mantenimiente de los equipos de enlace

Destacados

-[T-

L3

_ANMAT _

FEDERAL

Acceso a Sistemas de Gestion Electronica Sistema Nacional
E':]l de Trazabilidad

AMMAT informa al sector regulado que va se encuentra operativa la posibilidad de ids Medicamierias

acceder directamente a los siguientes Sistemas de Gestidn Electrénica.
SISTEMA DE

GESTIANEIECTRANICA

2) Luego, haga clic nuevamente en la opcion ‘Sistema Nacional de Trazabilidad
de Medicamentos’.

SISTEMA NACIONAL DE 4 a

TRAZABILIDAD DE 3 % @m“
MEDICAMENTOS 1 ANMAT EE':I':.“."n?f."ﬁ‘:Z':Z.'.'.l ) 3 Prosidencia de la Nacin |

ra Medicamentos
Inicio Buscar: [

ACH L

Trazabiﬁdad » ___ SISTEMA NACIONAL DE\

Noticias

SISTEMA NACIONAL DE d d Trazabilidad
T o e Medicamentos WV icciamentos
Con el objetivo de asegura| a )
erradicar la circulacion de ac e dud
ha establecido -mediante |a Resolucion N° ([-/435/20110 - un Sistema de
Glosario Trazabilidad, que debera ser implementado por todas aquellas personas y -
empresas que intervengan en la cadena de comercializacion, distribucion y ,,1'. FIRMA DIGITAL
dispensacion de especialidades medicinales.
PreQ untas Este sistema consiste en la identificacion individual y univoca de cada unidad
Frecuentes de las especialidades medicinales a ser comercializadas, a fin de efectuar su oy
seguimiento a3 través de toda la cadena de distribucion (laboratorios, )k "\‘ 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 circulacion de aquellos que sean
ilegitimos.

ANMAT La resolucion ministerial prescribe que esta Administracion Nacional es la

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

FEDERAL para su implementacién. Por ello, la ANMAT emiti6 |a Disposicion N°©

I
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3) Como alternativa: haga clic en la opcion ‘Sistema Nacional de Trazabilidad de
Medicamentos’, de la pagina principal del INSSJP.

>Pum| 4/1;,‘ ;

1971-2011

buscar

Por una tina con Mayores

3 B

Viernes 27 de Abril de 2012

NOTICIAS BREVES

13/04i2012

04/04/2012
For Lucianc Di Cesare CHioascan
Una Gestién Humanitaria

En este espacio que tenemos 09/03/2012

Trazabilidad

me Medicamentos

. Im?abﬂ’:dad

[ ver destacados anteriores ]

CURSO DE POSGRADO PARA MEDICOS DE CABECERA 2012

de Medicamentos

PROGRAMA NACIONAL DE ATENCION AL VETERANO DE GUERRA

MANUAL DE ADHESION AL
Modelo de
Retribucion Continlio

RECETA ELECTRONICA

HISTORIAS DE VIDA

INFORMACION PARA EFECTORES

A Ad Ad AA AA hd

PROGRAMA DE DESARROLLO PARA PRESTADORES

[ver mas ]

CAMPANA DE VACUNACION

Haga click aqui

| Sidesea ser %
PRESTADOR DE PAMI 4

{ Revist

vidaactiva

a Digital

4) En ambos casos el sistema lo direccionara a la siguiente pantalla:

m Trczcbllldod
W o Medlccmentos

T LiC - -
LABORATORIO

. DISTRIBUIDOR ‘\
é OPERADOR LOGISTICO \

PR

NUEVO SISTEMA DE TRAZABILIDAD

La presitenta informé mediante cadena nacional un proyects de trazabildad de medicamentos
para audtar ¢l recorrido de los remedios y evitar U falsificacion. Ademas, se refiri a la ley de.
reguiacién del sistema de medicina prepags, que contempla nuevoS beneficios para oS USUArios.
En el salén 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
de un sistema de informacion que cada eslabon de la distribucion debe registrar los movimiertos.

Iogisticos de los medicamentos”, informaron

Consulta Estandares 11m Medicamentos 1 ¢4Como funciona? 1
de Trazabilidad 11 -
i [ .t -F}Ht el 2
' — oy e »F Vb-
[ = . a&ﬂ
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5) Luego, haga clic en la opcion ‘Establecimiento Asistencial’.

Trazabilidad
de Medicamentos

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =+ == = LI T R U

A LABORATORIO

M DISTRIBUIDOR
é OPERADOR LOGISTICO '

M DROGUERIA

FARMACIA

W- “ ‘ ESTABLECIMIENTO
ASISTENCIA[ % ¢ ASISTENC]A[

T PERSONA

Siyaesusuar

NUEVO SISTEMA DE TRAZABILIDAD

._g‘ Mg e Bt La presidenta informé mediante cadena nacional un proyecto de trazabiidad de medicamentos

para audiar el recorrido de los remedios y eviar su faisificacion. Ademés, se refiio a la ley de

Gonacto reguiacion de! sistema de medicina prepaga, que contempla nuevos beneficios para los usuarios.
o En el salon de s Hujeres de la Cesa de Gobiero, se present un sistema de trazabiidad de
Aviia

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

Trazabilidad
de Medlccmentos

SISTEMA NACIONAL DE ZABILIDAD =« == = - e EmEme W e o peemmeearm 8

Establecimiento Asistencial immmii

10M| ENPELAR

PRUEBAIJE SERVICIOS
£0ué soporte debo poseer para iniciar la implementacion del spg(;ﬂmm N

Sistema de Trazabilidad?

‘Se daberd contar con un sistama y una hase de datos para aimacenar ls informacién
en &l caso de operar via WebServioe o con ura PG oon conexion 2 intemet en &l case
de utilzar el sistema de envio manual, Fara utiiear ol Sistema de Trazabiidad deberd |

configurar una resiucidn minima de pantsls d2 1024x7ES. Homdogackin - FASE
@ ALINEACION DE
DATOS

:Cémo debo empezar?

ENTRENAMIENTO

Reslizar bos pasos del 1 a1 3 para estar habilitado para transactionar | 41 TRAZABILIDAD

:Cémo debo identificar mi establecimiento? ‘

Se deberd utilzar & GLN. (Global Location Number)

;Cémo deba identificar cada uno de mis productos?

Nli[sa+ = ar »

H
7
5

Se deberd utilzar 2 GTIN (Global Trade Item Number) y &l nimero de serie,

:Qué operaciones debo informar?

« RECEFCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLABON ANTERIOR

« ENVIO DE PRODUCTC EN CARACTER DEVGLUCION

« CODIGO DETERIORADO/DESTRUIDG

« DISFENSACION DEL FRODUCTO AL FACIENTE

« PRODUCTO ROBADOVEXTRAVIADO

= ENVIO DE PRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCION POR VENCIMIENTO
« ENVIO DE FRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCION FOR PROHIBICION
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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 ‘.Esta prueba es exclusivamente para aquellos agentes
que deseen implementar un Web Service para informar, por lo que a través de
esta opcién podran corroborar la conexion entre su desarrollo y el SNT.

Si usted va a utilizar el ‘Envio Manual’ no es necesario que efectlie esta

prueba.

v

oIl ml::mnmm

-]
=
2

il

Si ye €1 Ui,
o = .

I T P a——
PRUEBA DE SERVICIOS f -
@ Y ESPECIFICACION

TECNICA

Trazabilidad

de M

Establecin

£Qué soporte debo poseer para iniciar la implementacién del

@ PRUEBADESEHWCIOS
Sistema de Trazabilidad?

Se deberd contar con un sistema y una base de datos para almacenar ka informacion
4 @ ENTRENAMIENTO

&n &l caso de operar via WebSarvice © con una PC oon conexion a intemet en el caso
de utizst ¢l sistema de envio manual, Para utiizar ¢l Sistems de Trazabiidsd deberd

‘configurar una resolucin minima de pantalla de 1024x728. tonciopacsin - KA
(] ALINEACION DE
DATOS

:Como debo empezar?

Realizar los pasos del 1al 3 para estar habiiitaco para transaccionar, ‘ 'J‘ TRAZABILIDAD

£Cémo debo identificar mi establecimiento?

Se deberd utiizar ol GLN. (Global Location Numbar)

£Como debo identificar cada uno de mis productos?

Se deberd utiizar el GTIN (Giobal Trade Item Number) y el némero de serie.

:Qué operaciones debo informar?

« RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLASON ANTERIOR

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

Trazabilidad
de Medlcomentos

LI STEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =+ == = i mmme moas o e mmearm o ew =

PASO 1 - Prueba de Servicios y
Especificacion Técnica imiis s i i

Dl

2 e o s de Gt et o
Pora eallzar todas las pruebas

Ayucia 1 i
Ante cuslauier carss anussta e do oy, Facurc
el R e e e

; 0800-333-TZMED (89633)

ji§josc0n =

e
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3) Haga clic en la opcion N° 1. Alli, se visualizard& un archivo PDF con las
indicaciones necesarias para realizar la ‘Prueba de Servicios’.

PASO 1 - Prueba de Servicios y

Especificacion Técnica 1 jism i
[ O 1 Lea la Documentaclon para Prueba de Servicios (Leer). J <
O 2 Realice las Pruebas de Conexidn utilizando el Set de Datos observado en 01,
Podra realizar todas las pruebas que desee,

Ayuda v s s m

Ante cualquier duda puede comunicarse a nuestra mesa de ayuda. Recuerde
poseer sus datos de identificacion y los de su empresa al realizar la consulta.

L 000

a 0800-333-TZMED (898633)

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.

PASO 1 - Prueba de Servicios y
Especificacion Técnica 1 s vism

O 1 Lea la Documentacién para Prueba de Servicios (Leer).

2 Realice las Pruebas de Conexi6n utilizando el Set de Datos observado en 01,
Podré realizar todas las pruebas que desee.

Ayuda 1m e

Ante cualquier duda puede comunicarse a nuestra mesa de ayuda. Recuerde
poseer sus datos de identificacion y los de su empresa al realizar la consulta.

) 0800-333-TZMED (89633)

gescon =

5) Para obtener mas informacién sobre Especificaciones Técnicas, podra
consultar la ‘Guia Técnica’, desde la pagina principal del sistema, haciendo clic
en la opcién ‘Estandares’.
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@& Trazabilidad
@ de_ Medic_dnjen’ros

MUEW

Descripcion de las entidades, roles, E- "
eventos y dalos maestros utilizados
en el Sistema de Trazabilidad.

bl

A i

iy Semeribiess » Novegader > Ver documentacion

o -

Medicamantos 1 wComo funciona? @

Consutta P
da Trazabilicad 15

ENTRENAMIENTO

1) Una vez completadas todas las fases del paso ‘Prueba de Servicios y
Especificacion Técnica’, haga clic en el icono ‘Establecimiento Asistencial’

n y luego en la opcion N° 2, ‘Entrenamiento’.
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Krcumeds curglerantis 164 posos 01 y 03 a¥ies e mgiteceis 9t

W@ Trazabilidad e W
@ de Medicamentos e —

Homalogacién - FASE

Est ENTRENAMIENTO | ...

PRUEBA DE SERVICIOS
@ Y ESPECIFICACION
iy

Sistema de Trazabilidad? ‘ [ I ]

Se deberd contar con un sistema y una base de datos para simacensr I3 informacidn Homclogacite - FASE
&n &l caso de operar via WebService o con una PC con conexion a intermet en ef caso @ Ermfmﬂ"ﬂ
de utiizar el sistema de envio manual, Para utiizar el Sistema de Trazabiidad deberd !

£Queé so

configurar una resolucidn minima de pantalla de 1024x788. Homsiogaete  FASE
ALINEACION DE

iComo debo empezar? ‘ DATOS

Realcar los pasos del 1 al 3 para estar habitado para transsocicnar, "I" TRAZABILIDAD

£Como debo identificar mi establecimiento?

Se deberd utiizar &l GLN. (Global Location Number)

:Camo debo identificar cada uno de mis productos?

Se deberd utiizar ¢l GTIN (Giobal Trade Item Number) y e ndmero de serie.

:Que operaciones debo informar?

+ RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLABON ANTERIOR

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’.

Trazabilidad Sipesuare___ hinrocs

de Medi e
e Medicamentos T r
SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =+ == = - - - - . - arm ow o

PASQO 2 - Entrenamiento i i i s mun
[ 01 Reglstrese para reallzar el Entrenamiento. “ ]<

0 2 Complete el formularo de registracion,

0 3 Ingrese al Sistema para realizar el Entrenamianto. _

0 4 Se I solicltard la carga de 20 medicamentos, Ingrese 20 GTINs
para realizar el Entrenamiento.

0 5 Realice las 20 transacclones solicltadas,

¢
o
=

Deberd continuar con el Entrenamlento hasta acumular un total de 20 puntos. Esta
Instancla serd Indicada por el Sistema como “Final Fase Entrenamiento’.

<
8
£
=
m
o

n 7 Ci I cédinn de Firenamianto ahtenidn nara onder on ol Paon 3

10
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El sistema lo conducira al formulario de registracion, el cual deberd ser
completado con los datos de la empresa 'y del solicitante. Tenga presente que
algunos de los datos serdn de caracter obligatorio. De no ser completados los
mismos, la aplicacién no permitird avanzar con el proceso de carga de datos.
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‘_i Trazabilidad de Medicamentos

Dstos de la emprass

- Nimero Postal:

Datos del Solicitsnte
- Apellide, * Mombwre,

= Takions =i 11 s 44445555

Entre calle 1

* Nimero Postal:

campos obligatorias

‘Datos de laEmpresa’.

v
v
v

DN N N NN

AN N N

Tipo de Usuario.

Cddigo de Registracion.

Cddigo de Ubicacion Fisica del Establecimiento (CUFE) o Global Location
Number (GLN). En caso de no poseerlo, deberd comunicarse con la Mesa de
Ayuda del Sistema Nacional de Trazabilidad.

Razén Social.

CUIT.

N° de Teléfono.

E-mail

Habilitacion Jurisdiccional (Decision Provincial, Disposicién Provincial,

Resolucién Provincial, otro)
N° de Habilitacion.
Direccion.

Numero.

Piso.

11
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Entre calles.
Provincia y Localidad.
Numero Postal.

‘Datos del Representante Legal’.

v

DN N NI NN

Apellido.

Nombre.

CUIT.

Caracter ( Apoderado, Presidente, Socio Comanditado, Socio Gerente, Titular)
E-mail

Teléfono.

‘Datos del Director Técnico’

AN N NI N Y U N NN

<

Apellido.

Nombre.
CUIL/CUIT.

E-mail.

Teléfono.
Teléfono Movil.

N° de Matricula.
Tipo de Matricula.
Nombramiento (Decision Provincial, Disposicion Provincial, Resol Provincial,
otro)

N° Nombramiento.

‘Datos de Ubicacion Geografica del Director Técnico’.

v

DN NI N N NI

Direccion.
Ndmero.
Provincia.
Localidad.

Piso.
Departamento.
Entre calles.
Ndmero Postal.

‘Datos del Solicitante .

v
v
v
v
v

Apellido
Nombre
Teléfono
E-mail
Documento

12
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Sexo

Cargo
Direccion
Ndmero
Provincia
Localidad

Entre calles
Numero Postal.

AN YN N N N N N

Luego de completar los datos solicitados, haga clic en la opcién ‘Aceptar’.

_ «” Aceptar E-
[ = ]|« -

5) El sistema le comunicara que la registracion ha sido completada correctamente, y
le proporcionara 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:
1111111111123 Y SU CONTRASENA:

p1a5zjaytp6n0Ove

Loguearse <

.’vm.erl

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

@,} Trazabilidad ('

Usuario: e -
e Contrasefa:
usaano P .
| Posiciones de la Tarjeta de Coordenadas
Cortrazefs
Posiciones oe 12 Tarjeta oe Cooroenacas No ;u tarjeta oe COOMOSNA0aS 0 0SE0 MOAMCAr 3 ackal

G3

Si no posee tarjeta de coordenadas debera 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
Am;es:mce!aamoooroeﬂaca

Paso 1, Ingrese su contrase’ia

Usaario

Contrasefa Owmige mi
Gestionar J
b I

14
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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.

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

6 ) Trazabilidad de Medicamentos

Loghn

Cortrasefa Omiseé mi contrasefia

) ’ 7 Iniciar sesion J

’- 4 inkciar sesitn

o

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 anterior’.

Estado del Proceso Trainee

Debe informar un lote de 20 productos recibidos desde
un eslabon anterior

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

15
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@/ Trazabilidad de Medicamentos
Agentes « Iogo Electronico de Datos « Avisos (0)

Consultas

Listado Mensual

Remito Electronico

' Informar

Cancelar

T.rcixzd.bilidad de Medicamentos

FEACRBMR AN AT
K

©

9) Elsistema lo conducird a la siguiente pantalla.

@ Trozabilidad de Medicamentos

Agentes »  Movimientos »  Catalogo Electronico de Datos Avisos (0) = Salir

Datos

Fecha evento: Hora evento:

Evento - Lote

GLN Origen: Q GLN Destino Q
Cuit origen: Cuit destino:

N remito: N factura:

Vencimiento ] GTIN; Q
Obra Social Q

— () Medicamenta unico

© Wedicamento masivo

10) En ella, deberan informarse los siguientes campos que seran solicitados para
cumplimentar el nivel. Los datos referidos a la codificacion de eventos, etc. puede
encontrarlos en la documentacion de “Set de Datos” y “Documentacién Técnica
Especifica” disponibles en el portal.

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

calendario.
ago 2011
lun mar mié jue vie sib dom

E
]
&

16
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- Hora del Evento: La misma podra ser modificada con la utilizacién de las
flechas.

12:59 -
- Evento.
- Lote.
- GLN Origen.
- GLN o CUFE 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 namero de serial hasta, los cuales difieran entre si en 20 unidades.

- Medicamento Unico: Se informara de manera individual 20 GTIN con 20
ndmeros de serie distintos.

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

17
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@/ Trazabilidad de M‘?dif‘fm‘?r]f’:’f _

Agentes ~ Movimientos Catalogo Elecironico de Datos ~ AVisOS (0) ~ Salir
Datos
Fecha evento 03/04/2012 ) Hora evento: 00:07
Evento: RECEPCION DE PROLC ~ Lote 565656
GLN Origen: MM 1111111100 | GLN Destino: 122323232656565654 QA
Cuit origen: Cuit destino:
N* remito: N* factura:
Vencimiento: m GTIN:
Obra Social: ASOCIACION DE OBRAS SOC A
Selicinas Medicamento unico
@ Medicamento masivo
Numero serie desde. hasta
H 4 [} L
12) Luego, haga clic en el botdn ‘Aceptar’.
@, Trazabilidad de Medicamentos
Agentes - Catalogo Electronico de Datos + Aisos (0) Salir
Datos
Fecha evento: 03/04/2012 in] Hora evento: 00:07
Evento: RECEPCION DE PROC ~ Lote: 565656
GLN Origen: A0 & GLN Destino: 122323232656565654
Cuit origen: Cuit destino:
N* remito: N* factura:
Vencimiento: i) GTIN:
Obra Social. ASOCIACION DE OBRAS SOC @
Seleccions: Madicamento unico
Mumero serie desde hasta:

i

«” Aceptar

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

Transaccién exitosal. codigo: 24825

—
o

OK

14) Para continuar con el proceso de entrenamiento, deberd completar los siguientes
niveles, que seran asignados por el sistema:

v" Debe informar un lote de 20 productos recibidos desde un eslabon anterior.

Debe informar un lote de 1 producto dispensado a pacientes.

v
v" Debe informar un lote de 20 productos con cédigo deteriorado/ destruido.
v

Debe informar un lote de 20 productos como robados/ extraviados

18
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v Debe informar un lote de 20 productos como vencidos.

v Debe informar un lote de 20 productos como entrega de productos en caracter
de DEVOLUCION.

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

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

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

Estado del Proceso Trainee x [

Usted ha completado todos los pasos
correspondientes al proceso de Trainee. Su codigo
de seguridad es:
b108ir21676u83mit8tnsecg4kudqkqyutadspcqbtj7tzs38fbc4ktfmj98bt01
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ALINEACION DE DATOS

1) En el MenU ‘Establecimiento Asistencial’ ﬂ haga clic en la opcion
‘Alineacién de Datos’.

Trazabilidad amem
@ e Medlcomentos

Establed Homologackn - FASE Friasdymicac S
ALINEACION DE | e
sistema de Trg DATOS ‘ TeGc

Se deberd contar od i cgacetn - PASE
&0 &l caso e openar @ ENTRENAMIENTO
de utizar el sistems de envio manual, Para utiizar ¢l Sistema de Trazabiidad deberd

‘oonfigurar una resolucion minima de pantalla de 1024x788. @ m,,,(, u,f_
.Cémo debo empezar?

Realzar los pasos del 1 a1 3 para estar habiitado para transaccionar ‘ !'L TRAZABILIDAD

£Cémo debo identificar mi establecimiento?

Se deberd utiizar &l GLN. (Global Location Number)

¢Como debo identificar cada uno de mis productos?

diils s+ =

8

Se deberd utizar el GTIN (Glotal Trade ltem Number) y &l nimero de sens.

£Qué operaciones debo informar?

« RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLABON ANTERIOR

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

Trazabilidad

e Medicamentos

¢

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =« == = - - - - - rm ww -

“ PASO 3 - Alineacion de Datos i i s i
= Recuerde que debe haber realizado e paso 02 de forma previa
ENTRENAMIENTO COMPLETO.
Regfsirese Ingresando en el margen superlor darecho, =
O 2 Debers colocar el Codigo de Entrenamianto Completo i
abtenido en Paso 2
-+ O 3 Envio de documentacién por correo electiénico. (0l aqul para mis Informasiir)
E O 4 Un operador lo contactard para habilitar su usuario.
— Realice el logueo en el Sistema, Ingresando en el margen g
Superior derscho,
1
= Reglstre la totalidad de fos SubGLNs pertensclentes a su empresa.
£006 e un SUDGLN (©lck aqul para mas Informacion)
O 7' Reallce el clerre de Aliveaclon de Datos. (Cick aqul para mds Informacion)
0 8 Un operador 1o contastard para habiltar su usuarlo
O 9 Realice el tramite de hablliacicn para transacciorar, diffase a ANMAT con la
documentacion respaldatorla (Cick aqui para s Inforacion)
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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.

WGara ) Trazabilidad
de Medicamentos
SISTEMA NACIOMNAL DE TRAZABILIDAD =

PASQO 3 - Alineacion de D

Racuarde que WW!"IWO}NN”W“
0 1 Haber muslnm o entrenamienio y habar obl
ENTRENAMIENTO COMPLETO.
Registrese ngresando en e meraen nmew gerecho. T S
O 2 Debard colocar ol Codigo da Entr o Complato l
obtenido en Paso 2.

O 3 Envio de documentacii por Cormeo electitmicn, (i k aqul pars mds infomscitn)
04 Un operador fo conlactara para habiitas su usiario.

Realice o logueo en el Sistema, Ingresando en el masgen !
superior defecho,

o
o
(o)}

Mhm u totalidad da ks SubGLNs partenecientes a su empresa.

VOLVER £ 0ud 25 un SUbGLN? (CEck aqui para mds informacida)

Roalice o claire o AlNGacKn 30 DAB0S. (Lick agul parla mds infor mackan)

-]
I~

4) El sistema le mostraré el siguiente formulario :

v Trazabilidad de Medicamentos

o g

it 8.8.

e et e

- ——— P ——

e e s e

s — T —

s e 1 R, B

- —— e —

{
f

!
!

i
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5) Alli debera 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 opcién ‘Aceptar’.

P Trozobilidad de Medicomentos

%  Aceptar

Una vez completado el formulario, deberd enviar escaneado por correo electrénico, a
contactotrazabilidad@pami.org.ar la siguiente documentacion:

v" Constancia de Global Local Number (GLN), si se hubiera registrado con un GLN
otorgado por GS1.

v" Inscripcion AFIP.
v" DNI del Solicitante.
v" DNI del Director Técnico.

Y al e-mail trazabilidad@anmat.gov.ar lo siguiente:

v/ Acto administrativo de habilitacion jurisdiccional (disposicion, decision,
resolucion, etc.)

v Acto administrativo de nombramiento del DT vigente (disposicion, decision,
resolucion, etc.)

22



PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

En el asunto del e-mail debera decir: “Paso 3.3 Documentacion Respaldatoria CUFE o
GLN XXXXXXXXXXXXX™

Envio de documentacién por correo
electrénico:

Pars werificar la identided S=berd mandar por comes slectrfnics escansados los siguizntes
s=mprobartes

= Global Location Numbe=r] GLN)
# Incripcion AFTP

= DHNI de=l Solicitants=

= DNI &= lo= Dirsclor== Tecnicos

Al cormeo contactoltrazabiidad§pami.om. ar
Com azunle “Paszo 3.3 Documeniacion Respaldatoria GLN 20CCCOOCCOOO0C

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

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

2R Trazabilidad
@/ de Medicamentos

Si ya es usuario:

PASO 3 - Alineacion de Da

Recuerde que debe haber realizado el paso 02 de
O ‘1 Haber completado el entrenamiento y haber obtanido el GRADO'
ENTRENAMIENTO COMPLETO.

Registrasa Ingrasando en ol margen superior deracho,
O 2 Deberd colocar el Codigo de Entrenamiento Completo

oblenido en Paso 2

O 3 Envio de documentacion por cormeo electronico, (/i

posnr s

8) El sistema le mostrard la siguiente pantalla. Alli, debera ingresar el nombre de
usuario y contrasefia que le fueron proporcionados. Luego, haga clic en el
botdn ‘Iniciar Sesién’.
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@Trazobilidcd de Medicamentos

Login

Usuario:

Contrasefia:

ON =3\ s air
., Iniciar sesion J
1

9) 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’.

@Trozobilidcd de Medicamentos

‘\enlss - Catalogo Electronico de Datos « Avisos (0) -

Mis Datos de LABORATORIO

Mis Datos de Usuario

' Sub-GLNs l <

Medicamentos

Monodrogas
Solicitud de Agente Nueva

Mi Puntuacion

- ’,..- ‘ Trazabilidad de Medicamentos

AL T L
b3

10)El sistema lo conduciré a la siguiente pantalla. Alli, debera hacer clic en la
opcion ‘Alta’.
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@ Trazabilidad de Medicamentos

Agentes v  Personas ~  Movimientos ~

Catalogo Electronico d Datos +
Administracin de Ubicaciones Fisicas / Gins { Sucursales / Plantas

Razon Social:

curT.

GLN:

2, Buscar

Razon Social

T Alta

=1«
1

GLN

11)El sistema mostraré la siguiente pantalla:

6, Trazabilidad de Medicamentos

D05 Genpraes A0S (T v s3I
Caz oa 3 empress

- mazon 2o
cu.
~Ema
Cira Haniikacke

e cae 1

* Numero Postal

Dana 08 Representas Lagal

- Apeiion:

=

Saios cel Srecar

~ Disposichn ANVAT:

~Numera

~Losaiad

Desto:

T —

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

Datos de Ubicacion Geografica del Director.

v Le recordamos que el presente formulario, debera ser completado por
cada planta o depdsito que le pertenezca.

Para una mayor comprension acerca de qué es un Sub-GLN, podréa dirigirse al
Menu ‘Establecimiento Asistencial ’, opcion ‘Alineacion de Datos’ y hacer clic en el

paso N° 06.

. ’__‘ : Trd Zd b| I |d0d — i

s soar =

»

<
S
<
i
g

€

Erasaee i et

e Medicamentos

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =« mm = - -- - . - - aem moen -

rlos pasos 01 y 02 antes de registrarse aqu

PASO 3 - Alineacion de Datos i mami |

Recuerde que debe haber realizado el paso 02 de forma previa.
O 1 Haber completado el entrenamiento y haber obtenido el GRADO:
ENTRENAMIENTO COMPLETO.
< =
Reglstrese ingresando en el margen superlor derecho. ] -
0 2 Deberd colocar el Codigo de Entrenamiento Completo |
obtenido en Paso 2. 1
O 3 Envio de documentacién por correo electronico, (C/kk aqul para mas Informacion)
O 4 Un operador lo contactard para habilltar su usuario.
= =)

Reallce el logueo en el Sistema, Ingresando en el margen i
superlor derecho. i

Registre la totalidad de los SubGLNs pertenecientes a su empresa.
£8Qué es un SubGLN? (Glick aqui para imds Informacidn)

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

13)Para finalizar, debera confeccionar el cierre de alineacion. Para ello, haga clic en
el Mend ‘Cierre de Alineacion’, ‘IPS y MAC habilitadas /Upload Codigo

Fuente’.
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@;, Trazabilidad de Medicamentos

Agentes ~ Movimientos v Catalego Electronico de Datos ~ Avisos (0)  Envios no consolidados v | Ciere de alineacion +  Aprobacién~ PDF Mensual ~

[lPsy MAC habilitadas / Upload Codigo Fuente ]

IPs y MAC habilitadas / Upload Cédigo Fuente

= Trazabilidad de Medicamentos

& o1
R,

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.

L e e e et e VY

Agentes~  Movimentos ~  Catdlogo Electrénico de Datos ~  Avisos (0) ~  Cierre de alneacion~  POF Mensual

P MAC

Alta / Modificacion

IP

le

Subir codigo fuente

#) Subir

) Grabar

IP

La direccion IP (Internet Protocol) es una etiqueta numérica que identifica, de manera
l6gica y jerarquica, un dispositivo de comunicaciéon, 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 conexién
utilizado ni de la red.
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15)Luego, haga clic en el botdn ‘Grabar’.

6 Trazubilidﬂcaculdgle Mgdig?m?qroi _—— S .

Agentes~  Movimentos ~  Catélogo Electrénico de Datos ~  Avisos (0} v  Cierre de alneacion ~  PDF Mensual ~

P MAC

ARt/ Medificacion

P, 168.225.217.190
MAC: 00:0C:29:58:50:82
&

Subir céaigo fuente

f=! Grabar

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.

@/ Trazabilidad de Medicamentos

Versidn: 1.1.0
QA-PRODUCCION
Agentes~  Movimientos v Catilogo Electrinico deDatos ~  Avisos (0} v Cierre de alineacion~  PDF Mensualv  Salir (7798140380001)
P MAC
168.225217.190 00:0C:29:58:50:82 Eiij
Alta / Modificacién
IP:
MAC:
Subir codigo fuente

Grabar

17)Luego, podrd imprimir un archivo PDF con la confirmacion de los datos
ingresados. Para ello, en el Mend’ Cierre de Alineacién’, haga clic en la opcién
‘Imprimir PDF’
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B
Imprimir PDF

Trazcblhdcd de Medicamentos

< [ AMEF 10
le

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

@ Trazabilidad de Medicamentos
Agentes  Wovimentos v Catélogo Electrénico de Datos ~  Avisos (0) v Cierre de alieacion ~  POF Mensual »

Un operador se contactara - ia para operar.
{;

| "Genararpnf |> /L: Generar PDF

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

i@ Trazabilidad
de Med_iccmentos

CIERRE DE ALINEACION

DATOS DEL GLN PRINCIPAL

Yoo, Hibeltaciea Jumsdiceisemal: 300000000

Pagin: 1

v' Una vez validada la informacion, se le notificara via correo electrénico.
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