‘8% PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

Sistema Nacional
de Trazabilidad




o

_ f) PRESIDENCIA

P DE LA NACION ARGENTINA

INDICE

INTRODUCCION

OBIJETIVOS

DESTINATARIOS

INGRESO AL SISTEMA

PRUEBA DE SERVICIOS Y ESPECIFACION TECNICA

~N A W W W

ENTRENAMIENTO

ALINEACION DE DATOS

10
24



PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

INTRODUCCION

El Sistema de Trazabilidad de Medicamentos es un sistema de informacién, 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
distribucién.

Mediante la implementacion de la trazabilidad se podrd 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
distribucién.

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 aquellos Laboratorios que
intervengan en la cadena de comercializacion de aquellas especialidades medicinales ya
registradas, o que en el futuro se registren, que contengan en su composicién, 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/ Laboratorios.
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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, deberé dirigirse a la pagina principal de la ANMAT (www.anmat.gov.ar), o bien a la
pagina principal del INSSIP (www.pami.org.ar).

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

) de la Salud = Sm;mhm
ANMAT 32'.?.'5.‘.'.1?.‘.9:?,?:.',:4 Presidencia de la Nacién |
para

edicamentos i

Buscar: I Buscar. ]

Acceda a su Perfil Productos Regulados

/
®_ANMAT Responde

= 0800-333-1234 Ceopull o -'_: ) & U
Institucional u u u \) ’ ,1
b | w

Sistemas de
Vigilancia
ANMAT en el Boletin Oficial - Ultimas Disposiciones
egislacion
u Tramites | Estas son las Ultimas Disposiciones de la ANMAT publicadas en el Boletin Oficial de la I:

Republica Argentina

Carta Compromiso

Publicaciones y I r = L
Prensa Novedades ' SIStema Nac'onal Sitios de Interés
ANMAT informa que, el dia martes 23 i g ’ T de Traza bllldad LAE R
Destacados verdn afectados los servicios de col 2 . rr——
mantenimiente de los equipos de enlace + de Medlca mentos oD

Sistema Nacional
[I:ﬂj de Trazabilidad
de Medicamentos

% IEREINAS DO SOt L) S
v ANMAT informa al secter regulado que ya se encuentra operativa la posibilidad de

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

2) Luego, haga clic nuevamente en la opcién ‘Sistema Nacional de Trazabilidad de
Medicamentos’.
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de Medicamentos
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Con el objetivo de asegurar

Glosario l

Preguntas
Frecuentes

2

Destacados

\@ ANMAT

SISTEMA NACIONAL DE
Trazabilidad
“de Medicamentos

erradicar la circulacion de aquellos que sean ilegitimos, el Ministerio de Salud
ha establecido -mediante la Resolucion N°© (+'435/2011@ - un Sistema de
Trazabilidad, que deber3d ser implementado por todas aquellas personas y
empresas que intervengan en la cadena de comercalizacidn, distribucidn y
dispensacion de especialidades medicinales.

Este sistema consiste en la identificacion individual y univoca de cada unidad
de las especialidades medicinales a ser comercializadas, a fin de efectuar su
seguimiento a través de toda la cadena de distribucion (laboratorios,
distribuidoras, operadores logisticos, droguerias, farmacias, establecimientos
asistenciales y pacientes). Ello con el objeto de asegurar el control de los
medicamentos y contribuir a erradicar la circulacion de aquellos que sean
ilegitimos.

La resolucién ministerial prescribe que esta Administracion Nacional es la
autoridad encargada de aplicar el sistema y de dictar las normas necesarias
para su implementacién. Por ello, la ANMAT emitié la Disposicion N©¢
.~/3683/2011 0 , que establece los requisitos para las personas fisicas o
iuridirae A interuennan an la radena ds ramerrializaridn  dictrihicidn v

FIrRMA DIGITAL

"

CONSULTAS

3) Como alternativa a la pagina de ANMAT, podrd ingresar en la opcién

‘Sistema

Nacional de Trazabilidad de Medicamentos’, de la pagina principal del INSSJP.
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[ ver destacados anteriores ]
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MANUAL DE ADHESION AL
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Medicamentos

" Salud

CURSO DE POSGRADO PARA MEDICOS DE CABECERA 2012

PROGRAMA NACIONAL DE ATENCION AL VETERANO DE GUERRA
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CAMPANA DE VACUNACION
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vacunacion
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[ver mas]

mas cercano.
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4) Elsistema lo direccionara a la siguiente pantalla:

' Trazabilidad
‘ de Medicamentos

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =« == =

A LABORATORIO

‘ ESTABLECIMIENTO
ASISTENCIAL

Q PERSONA

NUEVO SISTEMA DE TRAZABILIDAD

8. oo de St La presidenta informé mediante cadena nacional un proyecto de trazablidad de medicamentos

e para audtar el recormdo de I0s remedios y eviar su falsificacién. Ademés, se refifb a la ley de

8 contaco regulacion del stema de mecicina prepaga, Que CONIEMPA nUEVoS bene s para oS USuaros

= En el salon de las Mujeres de la Casa de Gobiero, se present un sistema de trazabiidad de

@ Ayuoa e e s i

Q Mesos Nommii de un sistema de informacion que cada eslabén de la distribucion debe registrar los movimientos
logisticos de los medicamentos”, informaron.

Doc. técnica especifica

-

Consulta Estandares 11m Medicamentos ‘i
de Trazabilidad 117l

5) Luego, haga clic en la opcion ‘Laboratorio’.

Trazabilidad

7 de Medicamentos e

SISTEMA NACIONAL DE

RAZ

A LABORATORIO
®. DISTRIBUIDOR

é OPERADOR LOGISTICO

M DROGUERIA g;’%\
b

4+ FARMACIA

@ ESTABLECIMIENTO \
ASISTENCIAL 3

9 PERSONA

NUEVO SISTEMA DE TRAZABILIDAD

La presidenta informo mediants cadena nacional un proyecto de trazabiidad de medicamentos
para auditar el recorrido de los remedios.y evitar su faisificacién. Ademés, se refirid a la ley de
reguiacion del sistema de medicina prepaga, que contempla nuevos. beneficios para Ios Usuarios.

€n el salbn de las Mujeres de Ja Casa de Gobiemo, se presentd un sistema de trazabiidad de

6) El sistema lo conducird a la siguiente pantalla. En ella, podra visualizar toda la
informacidn necesaria acerca de las operaciones que debera informar, qué datos
debera transmitir, cuales seran los pasos para realizar el entrenamiento, etc.
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Trazabilidad oo s

e Medicamentos -

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =+ we = - - - - - rm wan -
Laboratorio 1 i s s mn scomoempezany
&QLIE soporte debo poseer para iniciar la |mplememacwn del FRUEBA DE SE |CIUS
Sistema de Trazabilidad? @ VgSPECIF?EAGI N
TECNICA

Se debera contar con un sistema y una base de datos para almacenar la informacion en el ‘
caso de operar via WebService o con una PC con conexion a internet en el caso de utiiizar el Homglegaién - FASE
sistema de envio manual. Para utilizar el Sistema de Trazabildad debera configurar una ENTRE NAMIENTO
resolucion minima de pantalla de 1024x768. ‘
:Como debo empezar? @ SIAI'INOEQCION DE
Realizar los pasos del 1 al 3 para estar habiitado para transaccionar.

| 147 TRAZABILIDAD

¢Coémo debo identificar mi establecimiento? ‘
Se deberd utiizar el GLN. (Global Location Number}
4C6mo debo identificar cada uno de mis productos?

Se deber utiizar el GTIN (Global Trade tem Number} y el nimero de serie.

£Qué i i debo informar?

« DISTRIBUCION DEL PRODUCTO A UN ESLABON POSTERIOR
'« RECERCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLABON ANTERIOR

PRUEBA DE SERVICIOS Y ESPECIFACION TECNICA

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

T!'O ZO b i I id Gd s\ yaes usudn‘w 7 lAunrﬁj es Usuario?

de Medicamentos g sy

SISTEMA NACIONA| Ry g ey

PRUEBA DE SERVICIOS
Y ESPECIFICACION
Laboratorio i | TECNICA

¢ Qué soporte debo poseer para iniciar Ia implementacion del PRUEBA DE SERVICIOS
sistema de Trazabilidag? @ Y ESPECIRCACION
TECNICA

!
T

Se debera contar con un sistema y una base de datos para aimacenar la infarmacién en el
caso de operar via WebService o con una PC con conexion a internet en el caso de utilizar el @ Homalagacidn - F)

ase
ENTRENAMIENTO

sistema de envio manual. Para utilizar &l Sistema de Trazabiidad deberd configurar una

resolucion minima de pantalla de 1024x768. ‘

Homologacion - FASE
. ALINEACION DE
iComo debo empezar? @ DATOS
|

Realzar los pasos del 1 al 3 para estar habiitado para transaccionar.
| /47 TRAZABILIDAD

¢ Como debo identificar mi establecimiento? ‘

Se debera utiizar ¢ GLN. (Global Location Number}
iCémo debo identificar cada uno de mis productos?
Se debera utiizar & GTIN (Global Trade kem Number) y el nimero de serie

£ Qué movimientos logisticos debo informar?

. O DEL PRODUCTO A UN ESLABON POSTERIOR
= RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLABON ANTERIOR
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2) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. En ella, se encontraran los pasos que
debera realizar para completar la primera fase.

W@a) Trazabilidad
de Medicamentos

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =+ == = - -

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

O 1 Lea la Documentaci6n para Prueba de Serviclos (Leer).

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

Ayucla 1

Ante cuslquier duda puede comunicarse & nuestra mesa de eyuda. Recuerde
posesr sus datos de identiicacién  los de su empresa al reaiizer la corsulta.

;\ 0800-333-TZMED (89633)

Qo
B
S

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

Trazabilidad
4 Ingresaral Sistema | » [l Reg >
de Medicamentos T e

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =+ == = - - = m s Emeearw

PASO 1 - Prueba de Servicios y
Especificacion TEcnica 1w (i i

[P —— |«

Realice las Pruebas de Conexidn utilizando el Set de Datos observado en 01.
Podré realizar todas las pruebas que deses.

Ayuda 1 e

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

CoDED

4

;I 0800-333-TZMED (89633)

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

Traza bi | id Od

de Medicamentos et

ar fas pasos 01 y 02 antes de registrarse oqul.

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

0 1 Lea la Documentacldn para Prueba de Servicios (Leer).

0 2 Realica las Prusbas de Conexién ullizando el Set de Datos observado en 01.
Podré realizar todas las pruebas que deses.

Ayuda 1w

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

®
Ll

; 0800-333-TZMED (89633)

Para obtener mas informacion 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_cnjen’ros

MUEW

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

by Ssmeribiras n Naovsasdsy

o -

Consutta P
da Trazabilicad 15

> \ler documentacian

Medicamantos 1 wComo funciona? @

ENTRENAMIENTO

1) Una vez completadas todas las fases del paso ‘Prueba de Servicios y Especificacion

Técnica’, haga clic en el icono ‘Laboratorio’ u y luego en la opcién N° 2,
‘Entrenamiento’.

10
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Trazabilidad

de Medicamentos o

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =+ we = - -- R e L L

fospasos 01y

Laboratorio i immim Homologacidn - FASE o

£Qué soporte debo poseer para inicia ENTRENAMI ENTO lI%E[:EE%V&CIUS

Sistema de Trazabilidad?

-
Se deberd contar con un sistema y una base de datos para almacenar fa informacion en el !
caso de operar via WebService o con una PC con conexion a intemet en el caso de utiizar el Hamolagasian - FASE
sistema de envio manual. Para utiizar el Sistema de Trazabilidad debera confiurar una ENTRENAMIENTO
1
. ]

resolucion minima de pantalla de 1024x768.

06 ALINEACION DE
2Como debo empezar? @ DATOS

Realizar los pasos del 1 al 3 para estar habiltado para transaccionar.
[ 747 TRAZABILIDAD

£Coémo debo identificar mi establecimiento? J

Se debera utilizar el GLN. (Global Location Number)

1
—— £Como debo identificar cada uno de mis productos?

Se debera utilizar el GTIN (Global Trade ttem Number) y el niimero de serie.

£Qué movimientos logisticos debo informar?

+ DISTRIBUCION DEL PRODUCTO A UN ESLABON FOSTERIOR
+ RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLABON ANTERIOR

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

TrGZG bi |id0d sl Y“NND-R iAﬂr\nuesusuauuY

s " Regkstrse

de Medicamentos -

SISTEMA NACIOMNAL DE TRAZABILIDAD m = we = - - - m R R G

PASQO 2 - Entrenamiento umimsm s ismy

0 1 Reglstrese para realizar el Entrenamienta. “ ‘
0 2 Complete el formulario de registracion.

0 3 Ingrese al Sistema para realizar el Entrenamiento, “

O 4 Se le solicitard la carga de 20 medicamentos. Ingrese 20 GTINs
para realizar el Entrenamiento.

0 5 Realice las 20 transacclones solicitadas.

Deber continuar con el Entrenamiento hasta acumular un total de 20 puntos. Esta
Instancia serd Indicada por el Sistema como “Final Fase Entrenamiento®,

fliSlesssr =

VOLVER

0 7 Consarve el cédigo de Entrenamiento obtenido, para poder registrarse en el Paso 3.

11
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3) El sistema lo conducira al formulario de registracion, el cual debera ser completado
con los datos de la empresay del solicitante. Tenga presente que algunos de los datos
seran de caracter obligatorio. De no ser completados los mismos, la aplicacién no
permitira avanzar con el proceso de carga de datos.

@ Trazabilidad de Medicamentos
Datos de la empresa
* Usted es: -
= ¢ Tiene GLN? si no
* Razdn Social:
= CUIT: (numérico sin guiones - 11 caracteres
*Teléfono: e 44445555
* Email:
* Habilitacién Jurisdiccional -
Ofra Habilitacion:
* Numero Habilitacién: oodyyyy
Habilitacion Transito Interjurisdiccional -
Qtra Habilitacion:
Numero Habilitacion: X0adyyyy
* Direccion: * Nimero:
* Provincia: -~ * Localidad: -
Piso Depto
Entre calle 1 Entre calle 2:
*Nimero Postal:
Datos de Representante Legal
* Apellido: * Nombre:
*=CUIT: * Caracter: -
* Email. * Telefono:
Datos del Director:
* Apellido: * Nombre:

‘Datos de la Empresa’.

v Tipo de Usuario.

v Codigo de Registracion.

v Codigo de Ubicacion Fisica del Establecimiento (CUFE) o Global Location Number
(GLN). En caso de no poseerlo, debera 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, Resolucion
Provincial, otro)

N° de Habilitacion.

Direccion.

v/ Nlmero.

N NI NI NN

AN

12
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Piso.

Entre calles.
Provincia y Localidad.
Numero Postal.

‘Datos del Representante Legal’.

DN N N NN

Apellido.

Nombre.

CUIT.

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

Teléfono.

‘Datos del Director Técnico’

AN N NN Y . N N NN

Apellido.

Nombre.

CUIL/CUIT.

E-mail.

Teléfono.

Teléfono Movil.

N° de Matricula.

Tipo de Matricula.

Nombramiento (Decisién Provincial, Disposicion Provincial, Resol Provincial, otro)
N° Nombramiento.

‘Datos de Ubicacion Geografica del Director Técnico’.

AN N N N N Y RN

Direccion.
Ndmero.
Provincia.
Localidad.

Piso.
Departamento.
Entre calles.
Ndamero Postal.

‘Datos del Solicitante °.

AN N N N UL N NN

Apellido
Nombre
Teléfono
E-mail
Documento
Sexo

Cargo
Direccion
NUmero

13
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Entre calles
NUmero Postal.

v
v' Localidad
v
v
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Luego de completar los datos solicitados, haga clic en la opcion ‘Aceptar’.

@ T1ozcbilidod do Medicomentos

[Ep—

e

=

S
B 5, — v

e ——

[— o e - —
————

[P

L

-

R E

v —

-

l ” Aceptar

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

entrenamiento. Luego, haga clic en la opcion ‘Loguearse.’

14



PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

REGISTRACION CORRECTA. SU USUARIO
ES: 0000000001589 Y SU CONTRASENA:
kg1ds84ulqovim4

[ Loguearse ] <

6) El sistema le pedira que ingrese su ‘Nombre de Usuario’ y ‘Contrasefia’ como asi también el
sistema le pedird la posicion de la Tarjeta de Coordenadas.

W Trazabilidad § :
- = | Usuario: — Ne's
— Contrasefa:
Usang . e Y
| Posiciones de la Tarjeta de Coordenadas
Cortrasefa
Posiciones oe 1a Taneta o8 Coorcenacas NO ;u 1arjeta o2 COOrgenadas ¢ 0ese0 MoaMmcar 3 actual

G3 G3

T miciar sesion

6.1) 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 boton ‘Gestionar’.

_@, Trazabilidad de Medicamentos
WNEEMWW
Paso 1, Ingrese su contrase’ia

Usaario

Contrasefa Owmoe mi

} I Gestionar J

15
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6.2) Posteriormente, el sistema le realizard una serie de preguntas las cuales deberan ser
respondidas por usted. Finalizado dicho paso, se le enviara un correo electrénico con los datos
de su tarjeta de coordenadas.

6.3 ) Para comenzar con el entrenamiento, debera ingresar su nombre de usuario, contrasefia
y posicionamiento de la Tarjeta de Coordenadas y hacer clic en ’Iniciar Sesion’.

6 ) Trazabilidad de Medicamentos

-- - T . . — = -
o
w3

Cortraseta s mi contrasefia

Posic

s Oe 13 Tarjeta ce Coordenacas NO poseo tapiatasa

"7 Iniciar sesién

a7

8) El sistema le comunicard, que para comenzar con el proceso de entrenamiento, sera
necesario dar de alta 20 productos con su correspondiente GTIN.

Estade del Procesc Trainee

Debe dar de alta 20 productos con su correspondiente
codigo GTIN

9) Luego, podra comenzar con el proceso de alta de los productos, haciendo clic en el icono
‘Agentes’, opcion ‘Medicamentos’.

16



PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

@ Tra;qb_il_idad de Medicamentos
‘Enms - Cataiﬁge Electronico de Datos « AViS0S fD} -

Mis Datos de LABORATORIO
Mis Datos de Usuario
Sub-GLNs

Medicamentos ) <

Monodrogas

—

Solicitud de Agente Nueva

Mi Puntuacion

pvenido a:
-~

Trazabilidad de Medicamentos

10) El sistema, lo conducird a la siguiente pantalla:

w Trazabilidad de Medicamentos
Agentes ~ Movimientos ~ Catalogo Electronico de Datos ~ Avisos (0) ~ Saiir

R R VESCANENTOS

— —

e - o

o T

), Buscar
NOMBRE GTIN FORMA PRESENTACION LABORATORIO MONODROGAS UMNIDADES
1 E

11) Para comenzar con la carga de los 20 productos, haga clic en el boton ‘Alta’.
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@., Trozabilid_od cje Mgdi(ﬂ:gm“er?tq )

Agentes ~  Movimienios ~  Catalogo Blectronico de Datos = Avisos (0) = Sair

Administracion de MEDICAMENTOS

id Medicamento Descripcion.
Forma - Presentacidn
aTH: Unidades:

), Buscar

HOMBRE o FORMA PRESENTACION LABORATORIO MONODROGAS UMIDADES

12) El sistema lo conducira a la pantalla ‘Datos’. En ella debera completar todos los campos
solicitados por el sistema:

w Trazabilidad de Medicamentos
o e e i
.
— P
o = e
o
i Descrpotn
Ew— =
Ellueta criase

-

" #| Subir # Subir

Nombre del Medicamento.
Unidades.
Forma.

Presentacion.
Descripcion.

Fecha de Vigencia Desde

v

v

v

v

v" GTIN.
v

v

v’ Fecha de Vigencia Hasta
v

Monodroga.

18
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Un ejemplo de medicamento valido es por ejemplo,
Nombre: Aspirina.
Unidades: 10.
Gtin (14 caracteres numeéricos): 01234567890123.
Forma: Pastillas.
Presentacion: Pastillas.
Descripcion: Aspirinas.
Monodrogas: acido acetilsalicilico (pueden ser mas de una monodrogas).

13) Completo cada uno de los campos, haga clic en el boton ‘Aceptar’.

@«- Trazabilidad de Medicamentos
Datos
Hombre: CPROXNA Unidades: 2
— e . e

25656300000000

MAHN NN NN NN NN DY

GTH: Descripcion.

: Aceptar
=l Y

v/ Recuerde que este proceso debera repetirse hasta completar el alta de los 20

productos.

14) Para corroborar que ha realizado correctamente la registracion de los 20 GTIN, dirijase al

Menu ‘Agentes’, opcidn ‘Mi puntuacion .

@/ Trazabilidad de Medicamentos
‘\nentcs - Catalogo Electronico de Datos Avisos (0) ~

Mis Datos de LABORATORIO
Mis Datos de Usuario
Sub-GLNs

Medicamentos

Monodrogas

Selicitud de Agente Nueva

Wi Puntuacion

Trazabilidad de Medicamentos

KRR
b3
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15) El sistema le mostrard una ventana emergente con el proximo paso a realizar. En este
caso, sera, ‘Informar un lote de 20 productos distribuidos a un eslabén posterior’.

Catads ful Peacnse Trarwe

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

16) Para cumplimentar con el informe, deber4 hacer clic en el Mend, ‘Movimientos’,
‘informar’.

@ Trazabilidad de Medicamentos
Agentes « ‘Isgc Electrenico de Datos « Avisos (0) - Salir

Consultas

Listado Mensual

Remito Electronico

Com )

Cancelar

Trazabilidad de Medicamentos

I 1A YRR
L3
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17) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla.

A8\ PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

@, Trazabilidad de Medicamentos

Agentes +

Datos.

Fecha evento

Evento:

GLH Origen

Cut origen:

W remito

‘Vencimiento:

Obra Social

Seleccione:

Movimientos ~  Catalogo Electronico de Datos ~

Medicamento unico

2 Medicamento masiv

Avisos (0) ~  Salr

Hora evento,

- Lote:

3 LN Destino:

Cuit destino

W factura,

G

w0

18) En ella, deberan informarse los siguientes campos que seran solicitados para completar el

nivel.

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

Hora del Evento:

Evento.

Lote.

GLN Origen.
GLN Destino.
CUIT de Origen.
CUIT de Destino.
N° de Remito.
N° de Factura.
Vencimiento.
GTIN.

Obra Social.

4 mar 2012
jue wie =ab dom

lun  mar mig

= L=} T
12 13 14

9 20 2
26 27 2B

3
10
17

24

D ow oM

BhHae -
a
b

4
11
18

25

La misma podra ser modificada con la utilizacion de las flechas.

El informe podra realizarse de dos maneras:

12:59
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Medicamento Masivo: Informando un GTIN con un numero de serial desde y un
numero de serial hasta, los cuales difieran entre si en 20 unidades.

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

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

20) Luego, haga clic en el boton ‘Aceptar’.

6 Trcxzcb'\liducc‘lr rjle Mgdi;gmenlo;» .

Datos.

Fecha evento: 12042002 M Hora evento. 15:31
DISTRBUCION DEL PRODL ~

232

o

GLM Origen: Y GLN Dasting 11111155555551333222 @

Cut destino:
182

25856
Vencimiento: 02maz013 M@

01111111123
Obra Socia ASOCIACION DE OBRAS SOCK &

Medicamento unico

b ” Aceptar
| o Aceper |

21) El sistema le confirmara, que la transaccion ha sido exitosa.

Transaccién exitosal. codigo: 24825

.
o=

OK

22) Para continuar con el proceso de entrenamiento,

usted debera completar con los
siguientes niveles, que seran asignados por el sistema:

v" Debe informar un lote de 20 productos recibidos de un eslabdn posterior.
v" Debe informar un lote de 20 productos como Robados/ Extraviados.

v" Debe informar un lote de 20 productos como Vencidos.
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v Debe informar un lote de 20 productos como entrega de producto en caracter de
Devolucién.

Debe informar un lote de 20 productos como recepcion en caracter de Devolucion.
Debe informar 1 producto/serie como MUESTRA MEDICA

Debe informar un lote de 1 producto enviado en caracter de Cuarentena.

Debe informar un lote de 8 productos como destinados a Exportacion.

Debe informar un lote de 8 productos como DEVOLUCION por PROHIBICION.

Debe informar un lote de 20 productos y luego realizar la anulacién de la transaccion.
Debe informar un lote de 1 producto con nimero serial de longitud mayor a 20.

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

ANV U U N N N

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

Podra consultar el siguiente paso de entrenamiento accediendo a la opcién ‘Mi
puntuacion’ dentro del meni ‘Agentes’.

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

Estado del Proceso Trainee x |f

Usted ha completado todos los pasos
correspondientes al proceso de Trainee. Su codigo
de seguridad es:
b108ir21676u8amit8tnsecg4kudqkqyusa4BpcqBtj7tzs38fhcdktfm]98bt01
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ALINEACION DE DATOS

1) En el Menu ‘Laboratorio’ “ haga clic en la opcion, ‘Alineacion de Datos’.

T!'Cl ZObilide s
de Medicamentos o Sl

SISTEMA NACIONAL [

TRAZABILIDAD m+ we = - e mme W RN W EeeEmeeEEw E R -

= Laboratorio i s jisme i | LcOu0 wPEzARy
£Qué soporte debo poseer para iniciar | T BA DE SERVICIOS
Sistema de Trazabilidad? Homologacidn - FASE CIFICACION
st i sus i sses b ALINEACION DE
caso de operar via WebService o con una PC con conexiof DATO S jacidn - FASE
sistema de envio manual Para utilizar el Sistema de Trazal ENAMIENTO
. resolucién minima de pantalla de 1024x768 f
FASE
: AI.JNEACION DE
Como debo empezar?
‘ ° ’L @ DATOS
Realizar los pasos del 1 al 3 para estar habiitado para transaccionar.
[ 747 TRAZABILIDAD

£Coémo debo identificar mi establecimiento? ‘
S debers utiizar &l GLN. (Global Location Number)

£Cémo debo identificar cada uno de mis productos?

S debers utiizar 6| GTIN (Global Trade tem Number} y el nimero de serie.

£Qué movimientos logisticos debo informar?

+ DISTRIBUCION DEL PRODUCTO A UN ESLABON FOSTERIOR
+ 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.

Gra) Trazabilidad
@ de Medlcamenros

PASQO 3 - Alineacion de Datas i i msm i

At s ot s o . e
O | s e o
ENTRENAMIENTO COMPLETO,

——
02
T

I ——

[0 7 D a—

@ |
®
(@]
@ |

Rt o g n o e, i sande n s e 1
supario derecho.

O 6 foghit o b im B e e
a 7 ik i e fds ik ecion)

vouver

(7 ponst i o o e s comritas s ot

Fealn o cler do Al o D, (Cck 2 mas Informa
i o cal o it como g, cas (6N 0 SUB G,
Rames, s et U Toesnore o SUCeEA G S8 Mo, o 9
AP BRRGr SL  18 NFARAGE SURAE AR TIGRES 198 PSR

0 i s i o i
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3) Para comenzar con el proceso de ‘Alineacién de Datos’ haga clic en la opcion
'Registrese’ ubicado en la parte superior de la pantalla.

) Trazabilidad
@ de Medlcomentos

PASQ 3 - Alineacion de Datos ta i 1 i
Roousrdo que debe habed realizado ol paso 02 de forma privia.
01 Haber comgietado &l entrenamiento y haber oblenido el GRADO-
ENTRENAMIENTO COMPLETO.
Registress Ingresando en & maigen supetior detecha = =j
02 Dabard cokecas ol Cicis de Enanamlorito Completa E
obierdon an Paso 2.

0 3 Envic de documentacin par COMTE RKGEORICD. (L/K & 404/ P2 (43 ITIOCTAE NA!

04 1 oparacor o contactard para habibtar §u ustario.

[ IECCECERE

=)
Realce e logueo en ol Skslems, ngresarno n o maigen '
Supei Celeche,
fRogistra 1a oalkdsd 08 ks SUbGLNS pertencclontes a su smprosa.
VOLVER £ Qe #5 U0 SHBGLNT QNG A para imaks indoimacking
e
— 0 ? Hogistro b totaiided ¢ los GTINS que comerclalza w laboriono,
[ Roallce el lerre de Alineacion de Datos. (Cfok 2.0 para mas
0 8 Secumri oz s criqws camels o a8 om0 s m:wuuwmmmmmu
k. Gebard rLaITE nagRnaTs 8 cieris agul neaccnada; 38 Al
L SR S8 14 FGVLAGE hab1d T TR 3 58 PR

no U0 weg vadlicieds e Intormacids Ingresada e be Potilcard wis COMmeo wectibnic

4) El sistema le mostrara el siguiente formulario :

L T e AN

P

|

i

P

iiEfH{'f
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5) En él debera completar todos los datos solicitados por el sistema, incluyendo, el cddigo
de registracion obtenido al finalizar el proceso de ‘Entrenamiento’. Luego, haga clic

en la opcion ‘Aceptar’.

[ Trazabilidod de Medicomenlos

= " Aceptar

6) Una vez completado el formulario, debera enviar escaneado por correo electrénico

( contactotrazabilidad@pami.org.ar) la siguiente documentacion:

v" Global Local Number (GLN).
v"Inscripcién 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

XXXXXXXXXXXKXX”
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Envio de documentacién por correo
electrénico:

Fars verificar ls id=rtidsd deberd mandsr por comes slectrinics sscanssdos los siguisntes
comprobantes

+ Global Location Number{GLN)
ik =

ar

Al corres contactotrazabilidad
Cor asurls "Pass 3.3 Documertacion Respalfatoris GLN J0000OOOCO000L

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’.

Trazabilidad
g:!g‘Med‘ico mentos

“IONAL DE TRAZABILIDAD = - =

4

PERSONA

CRIITIR R AGENTES HABILITADOS A TRAZAR
Némina de primeros agentes que cumplimentaron los requerimientos
técnicos del Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos

NUEVO SISTEMA DE TRAZABILIDAD

B \ona de Sitio La presidenta informd mediante cadena nacional un proyecto de trazabiidad de medicamentos
L) para auditar &l recorrido de los remedios y evitar su falsificacion. Ademas, se refirid a la ley de
‘/,;" Contacto g = regulacion del sistema de medicina prepaga, que contempla nuevos bensficios para los usuarios.

s En el salin de las Mujeres de la Casa de Gobiemo, se presentd un sistema de trazabiidad de

9) El sistema le mostraré la siguiente pantalla. Alli, deberd ingresar el nombre de usuario
y contrasefia que le fueron proporcionados por el Instituto. Luego, haga clic en el
botdn ‘Iniciar Sesion .
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N L ol de Medicamonos e tvecas b e

Login

Usuario:

ontrasedia: 0 =)\ . e o
= {?&\ Iniciar sesion J
>

10) En caso de poseer distintas dependencias que pertenezcan a su empresa, debera
cargarlas en el sistema, haciendo clic en el Menu ‘Agentes’, opcién ‘Sub-GLNs’.

@« Trazabilidad de Medicamentos
‘Jemos - Catalogo Electronico de Datos - Avisos (0) =

Mis Datos de LABORATORIO

Mis Datos de Usuario

E—

Medicamentos

Monodrogas
Solicitud de Agente Nueva

Mi Puntuacion |
B

_ T;cl:‘lzc‘:l.oilidcd de Medicamentos
= A A

11) El sistema lo conducir a la siguiente pantalla. Alli, deberd hacer clic en la opcién
‘Alta’.
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@ Trazabilidad de Medicamentos

»  Catalogo Elec
Administracion de Ubicaciones Fisicas / Gins / Sucursales / Plantas
Razon Social.
CUIT:

GLN:

2, Buscar

Razon Social

T Alta

=<

GLN

12) El sistema mostrara la siguiente pantalla:

6 Trczobilidcci@e Medigom_enro§ .

Emios ce informasion - G os  Ados (T~ Sair

Otra HaniRzcke
Datos g2 Ltkcaskn Ceogrania e 12 Empresa
~ Direccion

- prosca

i

Ewecae 1

- Nummero Posst
Danns 02 Represence Legal

- agennss:

“cur:

-~ Emait

Datos del Cirechor

- apaico:

Doz o8 Lgicacion GeogrEna o8l Cinecior
* Gireockn:
- Bramen

Lo

Dieposiclon ANMAT.

“ Wumern
“ Locaiose
e

Erure cate 2

- Nomre:
* Carater

* Teletno

~ Nomre
- Eman

~ Taiemo Lo
~Tip0 Mo

* Nurmero Habilkackon

* Disgosickin ANMAT.

13) En ella deberan completarse:

v Datos de la Empresa. Aqui, al ingresar su GLN, el sistema le generard un

Verificador.

*GLM:

¢ Generar Digito Verificador

Digito
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Datos de la Ubicacién Geogréfica.
Datos del Representante Legal.

Datos del Director.

D N N N

Datos de Ubicacion Geografica del Director.

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

Para una mayor comprension acerca de qué es un Sub-GLN, podra dirigirse al Menu
‘Laboratorio’, opcion ‘Alineacion de Datos’ y hacer clic en el paso N° 06.

) Trazabilidad
de Medicamentos rop————. -

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD = = == = e mme m oA m R Emeaam ke k =i

PASO 3 - Alineacion de Datos i imam i msi i

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. M :

0 2 Deberd colocar el Codigo de Entrenamiento Completo 3
obtenido en Paso 2. 1

0 3 Envio de documentacién por correo electronico, (C/kk aqul para mas Informacion)

O 4 Un operador lo contactard para habilltar su usuario.

e :
Reallce el logueo en el Sistema, Ingresando en el margen ;
superlor derecho.

@
®
®
o

2
o
5
§

B

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

O 7 Registre la totalldad de los GTINs que comerclaliza su laboratorio.
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14) Una vez completa la carga de los Sub-GLNs, debera realizar el informe de los

medicamentos que usted realmente comercializara, de la misma forma que lo hizo en
la fase de ‘Entrenamiento’ ( ver pagina 19)

6, Trazabilidad de Medicamentos
Agentes « Movimientos » Catalogo Electronico de Datos « Avisos (0) » Salir

Datos
Nombre:

Unidades:

Forma; - Presentacion.

Descripcion:

Monodrogas:

Etiqueta Envase:
Inagen:
| Subir + Subir

15) Luego de realizada la carga de los medicamentos a comercializar, debera
confeccionar el cierre de alineacién. Para ello, haga clic en el Menu ‘Cierre de
Alineacion’, ‘IPS y MAC habilitadas /Upload Cédigo Fuente’.

@/ Trazabilidad de Medicamentos

Agentes~  Personasv  Movimientos ¥ Catalogo Electronico de Datos ¥ Avisos (0) »  Envios no v 4o B0

[ IPs y MAC habilitadas / Uplosd Codigo Fuente ] <
PN IPs y MAC habilitadas / Upload Cédigo Fuente

Trazabilidad de Medicamentos

AT
b

16) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. Alli, debera colocar el N° de IPy el MAC
de la/s maquina/s desde la cual realizara el envio de informacion.
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@ Trazabilidad de Medicamentos
Agentes~  Movimentos~  Catalogo Elecirinico de Datos ~  Avisos (0) = Cierre de alineacion ~  POF Mensual =

P MAC

Alta / Modificacidn
P

- —

Subir codigo fuente

# Subir

) Grabar

IP

La direccion IP (Internet Protocol) es una etiqueta numeérica que identifica, de manera Idgica y
jerarquica, un dispositivo de comunicacién, ya sea una PC o cualquier dispositivo que cuente
con una placa de red y conexién 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.

17) Luego, haga clic en el boton ‘Grabar’.

6 Trazabilidad de Medicamentos

Agentes~  Movmentos~  Catdlogo Electrénico deDatos ~  Avisos ()~ Clerre d& alineacon~  POF Mensual~

3 MAC

Alta / Modificacion

IP. 168.225.217.190

MAC: 00:0C:29:58:50:82
&
Subir céaigo fuente
(& Grabar
-

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

32



DE LA NACION ARGENTINA

) PRESIDENCIA
¥ L]

WTrozoblhdod de Medicamentos ersicn 110
ISTEMA INTEGRAL m = wm m B mmEme o oW ReemmeearE 8 —— - A
Agentes~  Movimientos v Catélogo Electrinico de Datos v Avisos (0)+  Cierrede alineacion~  PDF Mensual v Salir (7738140380001)
IP MAC
168.225.217.190 00:0C:29°58:50:82 i)

[~ Alta/ Modificacion

IP: | |

WAC: [ |

ki

[ Subir c4digo fuente

19) Luego, podré imprimir un archivo PDF con la confirmacion de los datos ingresados.
Para ello, en el Men(’ Cierre de Alineacion’, haga clic en la opcién ‘Imprimir PDF’

@/ Trazabilidad de Medicamentos
Agentes ~  Movimientos ~  Catdlogo Electrdnico de Datos ~  Avisos (0) = .C.b.elreaeaineat.nnv_ PDF !{eﬁsy.al"-

s y MAC habiltadas / Uplosd Codigo Fuente

Imprimir PDF

frézd.b.ilidcxd de Medicamentos

G I T O
X,

20) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. Haga clic en el botén, ‘Generar
PDF’.

33



% PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

@Trczabihdod de Mt?dicamt_er.ﬂo:s .

SISTEMA INTEGRAL m s wm = - -- - sem ®owm — -

Agentes~  Movimientos ~  Catalogo Electronico de Datos ~  Avisos (0)~  Cierre de alineacion ~  PDF Mensual ~

‘ Un operador se contactara g2 qga para operar.

"2 Generar PDF J
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Infore TRAZAMED - 3420121234

de Medicamentos

‘.. = Trazabilidad

CIERRE DE ALINEACION

DATOS DEL GLN PRINCIPAL
Tipn da g XXO0OOOK

GLN Prmapal: 00000

Razom Seciek: 00000

CUIT: JO0000XX

Tipo Habilizacicn Furisbocionsl: XIOOXXXXX

Pagin: 1

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