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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 distribucion.

Mediante la implementacién 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 distribucidn.

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 propdsito de evitar la falsificacién 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 explicaciéon del Sistema
de Trazabilidad de Medicamentos que se pone a disposicidon de aquellos Laboratorios
gue 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° 3683/11 y la Disposicion 1831/12 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 utilizacidn 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 a la pagina principal del INSSJP (www.pami.org.ar).

1) Haga clic en la opcidn ‘Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos’,

de la pagina principal de la ANMAT.
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2) Luego, haga clic nuevamente en la opcion ‘Sistema Nacional de Trazabilidad
de Medicamentos’.
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3) Como alternativa a la pagina de ANMAT, podra ingresar en la opcién ‘Sistema
Nacional de Trazabilidad de Medicamentos’, de la pagina principal del INSSJP.
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4) El sistema lo direccionard a la siguiente pantalla:
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5) Luego, haga clic en la opcion ‘Laboratorio’.
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6) El sistema lo conducird a la siguiente pantalla. En ella, podra visualizar toda la
informacién necesaria acerca de las operaciones que deberd informar, qué
datos debera transmitir, cudles serdn los pasos para realizar el entrenamiento,

etc.

) Trazabilidad e
de Medicvam'entos :

s . Be mERe @ 04 ® Besmme—e®
Laboratono v e m ey o (oD EwPELA

£Que soporte Cebo posaar pIra Inkciar la Implementacsan cal PALERA DE SERVICOS
Sgtama do Trazaallidac? @ Y CRCACION

52 £EBS CONM S0 B0 SHINN 1 L4 DIE O S0K8 D0 SO 8 RIRIVROS) ¢4 &

392 de Soerer v WebSearvice o £37 598 FC cov conexte & nhereet o1 of omo de sl o | Vaapesde - Pazs
EKY0 33 ehen Putanl Para I of Slow de TraZatidad ceterh (onlgeiy sne ENTRENAMIENTO

TeARLEON rinive Se pantela e 1024784

PR eI @ ALERCIEN O

Reskoar ok pasce ol | & 3 pars swter habdiedo e barmaccore: m

| [T TRAzABILDAD
o R el ~
£Cama debodentficar mi estabiecmianto?

50 2epetd il & QLM (DRI LOCEND Mrtel)

LCOME Cebo WeAlhicir cAEs UNo da-min producice

S fesens sthoar o G (Gokad Trade ey Merker) y o Timens 26 were

£
#
E

Alls =+ -

<Que movimiantos loglsucos debo Informar?

« CHTREUCON TRL PRODUCTD A UN ESLABGN POSTEROR
o SECERCON DE FRIOCUCTO DESDE o) ESLABdn ANTERSIN

ll




PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

PRUEBA DE SERVICIOS Y ESPECIFACION TECNICA

1) Para comenzar con el proceso, haga clic en la opcién N°1 ‘Prueba de Servicios y

Especificacion técnica “.
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2) Elsistema lo conducird a la siguiente pantalla. En ella, se encontrardn los pasos
que debera realizar para completar la primera fase.
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3) Haga clic en la opcion N° 1. Alli, se visualizara un archivo PDF con las
indicaciones necesarias para realizar la ‘Prueba de Servicios’.
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4) Luego de leer la documentacion, haga clic en la opcion N° 2. En ella, encontrara
toda la informacién necesaria sobre el set de datos para realizar la prueba.
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Para obtener mas informacién sobre Especificaciones Técnicas, podrd consultar la
‘Guia Técnica’, desde la pdagina principal del sistema, haciendo clic en la opcién
‘Estandares’.
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Estandares 111
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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

opcion N° 2, ‘Entrenamiento’.
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2) El sistema mostrara la siguiente pantalla. En ella, se visualizaran todos los pasos
correspondientes a la fase ‘Entrenamiento’. Para comenzar, haga clic en la
opcién N° 1 ‘Registrese’.
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‘Datos de la Empresa’.

v
v
v

AN N NN

DN N NI N N N NN

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

Habilitacién Jurisdiccional (Decisién Provincial, Disposicién Provincial,
Resolucién Provincial, otro)

N° de Habilitacion.

Direccién.

Numero.

Piso.

Entre calles.

Provincia y Localidad.

Numero Postal.

Geo posicionamiento.

Para su utilizacién, deberd ingresar los datos correspondientes a su direccion. Una vez

completo los mismos, haga clic en el botdn de Geo posicionamiento

* Ditwoazan

* Preanaa

Pszo:

Efrec cale 1

NOmam Sastsl 183232

PeRels ( L8y "l Rl

CAM 1AL HEUERAL v CIVLDAD AU TUNUMA LD >

L\ J

El sistema desplegara el posicionamiento de la direccién ingresada. Luego, haga clic en

el botdon ‘Aceptar’.

12
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GeoPosicionamiento
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08 Datos 4t mapa £2012 Gabgls, InaviGeasatemas SAI - Tariinas db uas
Latitud: -34,503305615650239 Longiuc -58,367343257622266
Catla PARANS Numarn 468
Clugad: CIUDAD AJTONOMAD  Provncia: CAPITAL FEDERAL

| Localizar PARANA 463 || o Aceptar '

‘Datos del Representante Legal’.
v Apellido.
v" Nombre.
v CUIT.

v’ Carécter ( Apoderado, Presidente, Socio Comanditado, Socio Gerente, Titular)
v" E-mail

v" Teléfono.

‘Datos del Director Técnico’

v

DN N NI N N NI N N

<

Apellido.
Nombre.
CUIL/CUIT.
E-mail.

Teléfono.
Teléfono Movil.
N° de Matricula.
Tipo de Matricula.

Nombramiento (Decisidn Provincial, Disposicién Provincial, Resol Provincial,
otro)

N° Nombramiento.

13



‘Datos de Ubicacion Geografica del Director Técnico’.

v

AN N N YA N

Direccidn.
Numero.
Provincia.
Localidad.

Piso.
Departamento.
Entre calles.
Numero Postal.

‘Datos del Solicitante ’.

LA ANANN

Apellido
Nombre
Teléfono
E-mail
Documento
Sexo

Cargo
Direccion
Numero
Provincia
Localidad
Entre calles
Numero Postal.

(5) PRESIDENCIA
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Luego de completar los datos solicitados, haga clic en la opcién ‘Aceptar’.
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W Trezobiidod do Medicomentos
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4) Al finalizar el registro, el sistema le comunicara que la registracion ha sido
completada correctamente. A su vez, le proporcionara su nimero de usuario y
contrasefia, permitiéndole imprimir tanto la informacién cargada, como asi
también, generar la tarjeta de coordenadas.

15
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REGISTRACION CORRECTA. SU USUARIO
ES: 8888388888888 ¥ SU CONTRASENA:
uhz3raryomsfo2

Loguearse

Para imprimir la informacién del registro haga
click aqui

Imprima la tarjeta de coordenadas haciendo

} J ohwer

Todos estos datos serdn enviados por correo electrénico a la direccion del Solicitante.

5) Para acceder a la fase de Entrenamiento, haga clic en la opcién ‘Loguearse’.

6) El sistema le indicara su ‘Nombre de Usuario’ y ‘Contraseia’ por defecto, y le
pedira que incorpore la posicidn de su Tarjeta de Coordenadas. Luego, haga clic
en el botdn ‘Iniciar Sesion’.

‘—} Trazabilidad de Medicamentos

Logn
Usuano: 6338653386633
Cemraseda PR —— Dasbloguear cusnta o genarsr nuava contrazafa
Pasicenas d6 1a Taala da Coardenanas Tramiarnieg@y
D2%e 03 pe f _'3\ . s .z
i\ Iniciar sesion

| 3 ivciar mezean |

7) Elsistema lo conducird a la pantalla “‘Cambio de Contrasefia’ para que pueda
ingresar una clave proporcionada por usted. Luego, haga clic en el botén ‘OK’.
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o

@ Trazabilidad de Medicamentos

Camain o conrasena

Deve cambiar la conlrasefa

Cuntrasede Antedor

Mugyvs Contrasefia
Confimar Nueya Corvzsefia

oK |

8) Posteriormente, el sistema le informara que para comenzar con el proceso de
entrenamiento, serd necesario dar de alta 20 productos con su correspondiente GTIN.

Estado del Proceso Trainee x

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’, opcién ‘Medicamentos’.
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Catadogo Electronico de Datos

Ans08 (0) »
Wis Datos o2 LABORATORIO

Wiz Datos e Usuano
Sub-GLNs
' Mechzamentos I ‘
Monodrogss

Solcitud de Agente Nuava

nvanido o:

Trazabilidad de Medicamentos

[ SISTEMA INTEGRAL

10) Elsistema, lo conducira a la siguiente pantalla

WP Dedbiviod de Medicamencs:

Apntm -

Vooemrsy »  Cowcgo tecymeco saleten = Avemn(ff = Ser

Al . da CCAMIATOR
CETEOTES

wn

oS

PREMENT ACON LABGRA T 0692 WNTRICE0LAY

11) Para comenzar con la carga de los 20 productos, haga clic en el botén ‘Alta’.
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-

“ Trazabilidad de Medicamentos

Ad iy e WBTCAUNITIE

»[ ¥+ Alta J

12) El sistema lo conducira a la pantalla ‘Datos’. En ella deberd completar todos los

campos solicitados por el sistema:

“, lrazabilidod de Medicamentos

e

o v 2 Cmowm

Nombre del Medicamento.
Unidades.

Forma.

Presentacion.

GTIN.

Descripcion.

Fecha de Vigencia Desde

Fecha de Vigencia Hasta

AN NN Y U U N NN

Monodroga.
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Un ejemplo de medicamento vélido sera:

Nombre: Aspirina.

Unidades: 10.

GTIN (14 caracteres numéricos): 01234567890123.

Forma: Pastillas.

Presentacion: Pastillas.

Descripcidn: Aspirinas.

Monodrogas: acido acetilsalicilico (pueden ser mas de una monodrogas).

AN NN Y N

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

@, Trazabilidad de Medicamentos

e = 2 S TR lecas
W0 e . s nin

AT AR

Aceptar
T [N AR

v Recuerde que este proceso deberd 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’, opcion ‘Mi puntuacion ’.
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@ Trazabilidad de Medicamentos
‘PJ‘CCS - Catabbge Lectronico de Dalos « Avscs (Q) »

Mis Datos da LABORATORD
Mis Datos de Usuario
Sub-GLNs

Medicamentos

Monccrogas

Sobctud de Agents Nuevs

Mi Puntuacwn

Trczdbilidod de Medicamentos

ST
L3

15) El sistema le mostrard una ventana emergente con el préximo paso a realizar. En
este caso, serda, ‘Informar un lote de 20 productos distribuidos a un eslabon
posterior’.

Eatats oul Moocuns Trarme

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

16) Para cumplimentar con el informe, debera hacer clic en el Mend, ‘Movimientos’,
‘informar’.
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@ Trazabilidad de Medicamentos

Agentes Movimientos « logo Electronico de Datos « Avisos (0) « Sair

Consulas
Listado Mensual

Remito Electronico

Com )

Cancelar

Trd.zo.lbilidcd de Medicamentos

M (T

17) Elsistema lo conducird a la siguiente pantalla.

@ Trozabilid_aci <_ie Mgdiggm?r?@ |

Agries v Nommwsts v Calsopolecrwmoteles e Al e Sek

Late:

GUN Origex 4 G Destre

Cut tasiog

Uatcawed s

Uetcamedl rasve

18)

En ella, deberan informarse los siguientes campos que serdn solicitados para

completar el nivel.

- Fecha de Evento. La misma podra seleccionarse mediante la utilizacion del
calendario.
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4 mar 2012 »
un mer mé e vie 3ab dom

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

12:59 -
- Evento.
- Lote.
- GLN Origen.
- GLN Destino.
- CUIT de Origen.
- CUIT de Destino.
- N° de Remito.
- N°de Factura.
- Vencimiento.
- GTIN.
- Obra Social.

El informe podra realizarse de dos maneras:

- 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

numeros de series distintos.

19) A modo de ejemplo, seleccionaremos ‘Medicamento Masivo’. El sistema
automaticamente, nos habilitara los campos: nimero de serie: desde, hasta.
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20) Luego, haga clic en el botdn ‘Aceptar’.

>  Aceptar
o soesm )

@, Trazabilidad de Medicamentos

2000012 n Wore evets

SETRDUCON ICL PO = Lew ne

L Crgar 1S G LN Dabre 1ITSSSSEESI NS A

Vevaree) A0 0 o™ o

ASDOWION IF ONRAS S0CH 4

o rwn A

21) El sistema le confirmard, que la transaccidn ha sido exitosa.

Transaccion exitosa!. codigo: 24825

o
o -

. oK

22) Para continuar con el proceso de entrenamiento, usted debera completar los

siguientes niveles, que seran asignados por el sistema:

< N X X

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

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

Debe informar un lote de 20 productos como recepcidn en cardcter de
Devolucion.

Debe informar 1 producto/serie como MUESTRA MEDICA
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Debe informar un lote de 1 producto enviado en cardcter de Cuarentena.
Debe informar un lote de 8 productos como destinados a Exportacién.

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

KN S X

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

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

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

23) Una vez completo cada uno de los pasos solicitados, el sistema emitira el siguiente
mensaje, y le proporcionard un cédigo de seguridad para que pueda continuar con el
paso N2 3 “Alineacidn de Datos’.

Estado del Proceso Tranee -

Usted ha comploudo todos los pasos
corrospond!ontos al proceso de Trainee. Su codlgo
de ngundad es!
b109ir21676u83mit8tnsecg4ku0qkqyusadepcqst|Ttzs 38beaktim|98bto1
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Entrenamiento Web Service

En caso de que desee transaccionar a través de Web Service debera:

1) Utilizar la siguiente direccion del WS:
https://servicios.pami.org.ar/trazamed.WebService

2) Utilizar el usuario, contrasefia y GLN asignado en la registracion en el modo de

entrenamiento por la web.

3) Agentes de Prueba:

GLN Tipo Agente
GLNWS LABORATORIO
9999999999918 Laboratorio
9999999999925 Distribuidora
9999999999932 Operador Logistico
9999999999949 Drogueria
9999999999956 Farmacia
9999999999963 Establecimiento
Asistencial
9999999999970 Laboratorio de Mezcla

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

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

de devolucion.
v" Debe informar un lote de 20 productos como robados/extraviados.
v" Debe informar la destruccidon por vencimiento de un lote de 20 productos.

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

NOTA IMPORTANTE: En los pasos donde se envian lotes de medicamentos, deberd

utilizar la capacidad sendMedicamentosDHSerie, que permite el ingreso de numeros de
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serie en lotes (desde y hasta). Si utiliza el envio unitario de medicamentos, el
entrenamiento no avanzara.

v' Tenga en cuenta que siempre podrd ver el estado actual de su entrenamiento
ingresando a la opcién Agentes / Mi puntuacion.

v' Para mayor informacién de como transaccionar con el Web Service puede leer la
documentacion contenida en el Paso 1: Prueba de Servicios y Especificaciones

Técnicas y bajar los ejemplos de codigo desde la seccion ‘Ayuda’ del portal de
Trazabilidad.
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ALINEACION DE DATOS

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

Trazabilidad e
de Medicamentos e

BN - - -

Laboratoric i pm | m i Jrrrspr——
;Qué soparte dedo paseer para inlclar Y i
Sistema de Trazabilidad? Homologatin - FASE
B Coberd COrIaT o0 LN SEINTY Y LF2 05e 38 s 23] ALINEAC'ON DE
FARE A8 AOANT A VARG RN 3 50 1 BT o e e ek DATOS
ekiavs da eeako rerial Bacy LHoar s Seiavy da Traval "
TESCRCHA FING £¢ 20 1H0) 00 VEZCES. 1
WAt - (MK

e R @ ALRESCIO O
FRad 23705 PRS00 €61 7 o 30073 SFL0 VILEDD) pira I ISR

u [RAZASILLAL

cCema dedo igantficar mi establecimisnto?

He— e oabaru il car e UL kbl Lol o Bartar )
— 2Como dedo dentificar cada uno ge mis productos?
&’ A SRR L T ar A ST ORI Teade Bem i rhaci v A rOrmacs da rare
voLvER
= — £Guc movimiantas logisticas asbo informar?
v DETENOCEN DT SS000CTE A LINTS AR SNSTTENR

» RECZZ0N0 CF PROCUCTO DEZ0T UM ESLADD AMTESOR

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

. 2 Trazabilidad s RS T
@ de Medlcamentos CEIEETD D

PASD 3 - Alinsacidn de Datos t s v 1

Thoowtnde 6.8 4156 holl e rallss e € pams (2 9 brew 0 wvin,
0 1 e e o o b s ¢ hob o cotere o VLG
EMFAEARAR NI LU i1
—
Doghrioms rgruser & 01 o some s g dwwch,
02 Disdwrd CH W 508 30 €0 Corwme b Jomames |
o on a3

03 Fvts e Somom imiechen) DOr 01w Weciataon Rk S O A AT

04 U o @ Coodacta b s herin wa e

A
-
o
ALY
+
A
’*

Faonhon o 0 000 o & CRENCR, L GRON0 W) ¥ WY I
o G,

06 Fioghrre s bt e ¢ b Gl W L bomechoiom o o oo
ANY o WIAT TR e g e my

(07 oo emns o cedibe g ommcwinn i et

A I

oot o o Al ) o Do 15 4 syme S s vk
Frnm WD CHPOD % I AR P - o AN+ 68 6AS
e o e et el cu--»iwaw @
L i s 0 v i St oA 8 S

Oq LI G I R R e M T
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3) Para comenzar con el proceso de ‘Alineacion de Datos’ haga clic en la opcién
’Registrese’ ubicado en la parte superior de la pantalla.

' 5 Trazabilidad
dg ’Mgd_ic_qr_n_entos

AN no es usuario?

EN i
PASQ 3 - Alineacion de Datos i v e
- e 4o ca0 o haber ke de & fums (7 €0 baves Soovis
- 01 Moo randetod o ¥ todt Db o
- EMTRENMAMNTO G 30
- L T —— | A=
02 mEEmmesmmmes
w b - b 2
+ 03 Tvn §2 Goc SPEWMACKIR POr COPN0 MEIMCD. b X s AT ST S
. 04 10 GPeaN00t 10 DO ST (Are RARL I B L
2 N
— 05 Meah i ¥ bon e @ o Tebews gemede wi o Be s ’
ek ekt
[——
Q 06 FAPers 1 EAYBIG T 6 DR AN 3 B G
O A ST 6N Ay em e wn vl bl
jpom— 07 A b ATHIG 0 bt 5T 3 o e b MM
— P o siotn G amnian) e D © A A A0 1t 1 10w ol bt
08 b ga rm adms D! o e L sekd cmn3oe taca b 1 10 L
NO  suw e Il 0k o

4) El sistema le mostrard el siguiente formulario :

[EET] TR

e e

— -
e ———
=== e e

_— —
- _—
s s

— —
= =
— -
— -
- =
[r— fe—
fa— -

e e
==
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5) En él, deberd completar todos los datos solicitados por el sistema, incluyendo,
el cédigo de registracion obtenido al finalizar el proceso de ‘Entrenamiento’.
Luego, haga clic en la opcién ‘Aceptar’.

) Trosutaiod de MaSicovenis

 Aceptar =

6) Al finalizar la carga de datos, se confirmard la registracion. En la ventana
emergente que usted visualizard, tendrd la opcion de imprimir toda la
informacién cargada, como asi también la posibilidad de comenzar con el paso
3.3 de Alineacion de Datos. Esta informacién, sera enviada por correo
electrénico a la direccidn del solicitante.
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Ud. se ha registrado correctamente.
Complete el paso 3.3 de la alineacion de datos
y aguarde el proceso de validacion.

Descargue e imprima sus datos de
registracion haciend - qui
lick aqui

‘ .’Volvel '

7) Para continuar con el proceso, debera enviar al siguiente mail

D N N NN

(contacto-trazamedicamentos@difusion.pami.org.ar), la siguiente

documentacion:

Global Local Number (GLN).
Inscripcién AFIP.

DNI del Solicitante.

DNI de los Directores Técnicos.

Y al e-mail contacto-trazamedicamentos@difusion.pami.org.ar lo siguiente:

Acto administrativo de habilitacion jurisdiccional (disposicién, decisién,
resolucion, etc.)

Acto administrativo de nombramiento del DT vigente (disposicion, decision,
resolucion, etc.)
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En el asunto del e mail debera decir: “Paso 3.3 Documentacion Respaldatoria GLN
XXXXXXXXXXXXX”

Envio de documentacidn por correo
electrénico:

Pare werfcor o iduntided duberé maender por coraes electidnce escanuodos los
»igulentes comprobantes

= Clobs! Location Number(CLN)
* Inecripcion AFIP

* DNI del Salicitants

o INE e B O tomess Lo oe

Al corrpo G200 aclantrarabiliaa £l
CTon saunto "Peaoc 3.3 Dt Lt OLI MMM AN A
- - . - - - - -

* Acta adounictiativa de habilitacian Juiadicoanal [dicpeaicidn, decicidn,
Ve hp 1LY
w At gedermanetratives e maedmasrnesetes del 135 vigorites Clmporan e, doeain,
resobucion, etc. )

Cata documantacieon. Zebers anvisrze al aigulente « mall:
trazabiidadgdanmat qov ar

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

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

Trazabilidad
de Medicomentos

OPERADOR LOGISTICO

DROGUERIA

FARMACIA

ESTABLECIMIENTO
ASISTENCIAL

PERSONA

AT AGENTES MABILITADOS A TRAZAR e
Nomina de primeros sgentes que cumplimentaron les requerimiantos
thcnicos del Sistema Nacional de Trazabilsdad de Medicsmantos

NUEVO SISTEMA DE TRAZABILIDAD

‘:. s &b B L8 Pesdarts RIVITS Fedlme AN Naceal U SAOects Se hieasbiidad de medcarsnisy
BOIS SuMRT & FO0NTIO0 B8 B8 AreeO0d v Selitr 5a IrE0ocHe. Adewds, se 1IN 3 1 by o

eecs = regecon S waiers Se redons presepa at SordeToia 3ervon berefcon pars B uwerks

E Iy ol sake du e Vgews 3o i Cuta e Gobirns, se pressts 53 shies e irazasicad de

o
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10) El sistema le mostrara la siguiente pantalla. Alli, deberd ingresar el nombre de
usuario y contraseiia que le fueron proporcionados por el Instituto. Luego,
haga clic en el botdn ‘Iniciar Sesion ’.

@, Trazabilidad de Medicamentos

Log:n

Usunro

Contrasefia

o{,\; Inici " J
“ Iniciar sesion

11) 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

Agentes « <:nlcs - Cataloge Eiectronico de Datos « Avmos (0) -
Nis Datos de LABORATORID
Vs Catos de Usuare

Com )¢

Wedizamentos

Nonodroges
Solcitud de Agente Nuevs

s Pustuacion

- i ‘ Trazabilidad de Medicamentos

ST
ls

12) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. Alli, debera hacer clicenla

opcion ‘Alta’.
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13) El sistema mostrara la siguiente pantalla:

v‘., Tiozabilidad de Medicamentos

Teta o 3 B

masor oo

=
o

Dot 04 BCACKE MOV 4 & Bl

P

cianm
st e
~ Eoeee
Lo o4 Apomenrar Loge
e =
' vas
- e
-—
<
T -
o vy
e - A
Lo ot 2cw eIt o Lmeoee
e

| o Gew tga semonce

14) 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 Ubicacién Geografica.
v' Datos del Representante Legal.

v" Datos del Director.
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v Datos de Ubicacion Geogréfica 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, podra dirigirse al Menu
‘Laboratorio’, opcion ‘Alineacién de Datos’ y hacer clic en el paso N° 06.

W@ey) Trazabilidad
w de Medicamentos e ooy

DACMY 72 A Aamidan Aa DatAc p
FAS() 3 - Alineacion « j‘:‘- r..:JT'.,:—, [ 10 B A AR A0 B
Foourdy que 12y habr rea ade of paes 02 2o Smed prowis,
O -1 Raber commz €337 of orareardanko x hobes atkefes of GRADO:
EVTRENINTO COMPLETC.

¢ 351 e NS s o o Neroa e ol drachi -
O ) Coboed cobacar ol Bddge o Ertrenariones Corniehy '
— Ry or Fan 2

O 3 S0 06 S000sTANAIN [f C2000 sRCEIENiE. N4 A0 i s Stone iy

04_ L0 P2 ) SATICN'S P 35 I cu s,

= Aeakoo o kguoo 21 of 35%a, 03 1aance o1 of reargar
O Aperkr deesn

R L TR L R L R e L R E TR P
O 55 A AN (L0 ANY AN A SR TREAY

TR b AN O GTI O sl el s L

Uil & & ¢ ~

En la etapa de Alineacién de Datos, cada uno de los agentes (GLN / CUFE) principales
debera registrar la totalidad de los SubGLNs pertenecientes a su organizacion. El
SubGLN / SubCUFE es un cddigo que se asignard a cada una de las dependencias que
le pertenezcan y posean distintas localizaciones fisicas.

Anteriormente, las transacciones que se realizaban desde un SubGLN eran informadas
por el GLN PRINCIPAL.

A partir del dia 06/06/2012, una vez aprobado el agente por ANMAT, se generara un
Nombre de Usuario y Contrasefia para el GLN / CUFE principal y un Nombre de
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Usuario y Contrasefia para cada SubGLN / SubCUFE, teniendo todos la misma
contrasefa al inicio, la cual sera cambiada en el primer ingreso al sistema.

A partir de alli, cada SubGLN / SubCUFE deberd ingresar al Sistema Nacional de
Trazabilidad con el usuario y contrasefia proporcionados, y comenzar a transaccionar
de manera independiente.

Cabe destacar, que ante cualquier cambio de datos realizados por el SubGLN, éste
debera nuevamente efectuar el cierre de alineacién, y ya NO el GLN / CUFE principal.

De igual forma deberd actuar, en caso de incorporarse nueva informacion. Es decir,
cada uno funcionard de manera auténoma.

e AGENTES LABORATORIOS:

En el caso de los LABORATORIOS, recordamos que los medicamentos cargados por el GLN
PRINCIPAL se seguirdn compartiendo con cada uno de sus SubGLNs y sélo seran cargados por
aquél.

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 23)

‘j, Trazabilidad de Medicamentos

Satzr Jate

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
Alineacién ‘Imprimir PDF’.

16) 16)
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P Lismuiidnd de Medicameias

Agemes~  Waviserttay  Cakngn BectrinendeDawn~  Avaca ()= | Cerve s sinensen~  POF Menacds

Bisrvanido o
Trazabilidad de Medicamentos

SISTEMA INTEGRAL

17) Elsistema lo conducira a la siguiente pantalla. Haga clic en el botdn, ‘Generar
PDF’.

@ Trozabilidad de Medicamentos

Agentes~  Movimestos v  Catdlogo Electronico o Datos »  Avisos (0) v Cierre de alineacion ~  PDF Mensual v

Un operador se contactara ran

= it || P> E Generar PDF }
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Iy THRAZANLD AW E G

Trazabilidad
de Medicamentos

CIERRE DE ALINEACION

LATLS ZEe Gl S LA
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PP SO SRR E LN

Joica ik 200000000
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Lestend AAAXXXXX
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T O0G0ON

e ramcls DOXXXKK
o M e JO0CCOCL
e Wramemamer XXXXNNOX
S XOOOOONY

e AN

P 0000000

Lesdiad XOONOONXX

s a Barprre v Loyl
Jplare it XXXXXXNX
LI 0000000

Tt IO

Tl XXAXXXNY
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L v T ooeegn | oqr | cenn

Fipzal

v" Una vez validada la informacion, serd notificado via correo electrénico.
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SOLICITUD DE CODIGO DE IDENTIFICACION

AGENTE

Esta nueva funcionalidad le permitird contar con el cddigo de identificacidon de cada
uno de los agentes que participen dentro de su cadena de distribucién, en el caso en
gue aquél no se hubiere registrado. En primera instancia, y para verificar si el agente
requerido se encuentra registrado, debera consultar el Catalogo Electrénico de Datos,
ingresando con su usuario y contrasefia, y dirigirse a la solapa correspondiente.

Una vez alli podra buscar por medio del CUIT o el GLN, el agente requerido.

6; Trazabilidad de Medicamentos
Agertes « Movewerdze »  Catdogo Pectosca deOuize »  Avom (B) = Salr PYVVMIMNGY

CONIULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLN

Gy

Pre

GNL: CUIT:

-
o

Si el agente buscado no se encontrara en el Catalogo Electrénico de datos, podra
solicitar la asignacion de un cédigo GLN Provisorio, ingresando en la solapa ‘Solicitud
de Agente Nueva’ dentro de la solapa del menu ‘Agentes’
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@ Trazabilidad de Medicamentos
Agxrisa e Wavrmadss v wz;ﬂtknﬁ'xw d2 Dafze v Avoes (0)~ Lek CITNINMIDNING)

M Dadan fe PARIBAL A

Max Dadss oe Ussere

SebGlin

ok

; Pé‘glni‘c':itud de Agente Nueva

",.- : T'Irgzobilidod de Medicamentos
1RO A0 O

El sistema lo direccionara a la siguiente pantalla.

"— Trazabilidad de Medicamentos

Sgmns v Unveeniion = DaAings Brontenis 00 Diies = G 130w AR CTIITINIZNITIYY

Nawa S0UCITLD &ZENTE

T 92 Agerds
Y T ——— =X

ass b ot

Horzsme deFartaa Domeco Flacs

8 GUET 000 ORaumes Tras 10 A0 e 500 Lyaan Sitw i
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Aqui debera completar los datos solicitados, y el GLN (si es que usted lo conoce). Luego
deberd hacer 'clic' en el botdn ‘ACEPTAR’. El Sistema Nacional de Trazabilidad, una vez

tramitada su solicitud y verificados los datos del requerimiento, le enviara por correo

electrdnico el cédigo de identificacion del agente.

Finalizado el paso anterior, el agente quedara automaticamente incluido en el
Catalogo Electrénico de Datos.
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REMITO ELECTRONICO

Esta funcionalidad, NO mandataria, permite generar un remito electrénico con toda la

informacién de la / s transaccién / es que usted realiza e informa al Sistema Nacional
de Trazabilidad, el cual podra ser utilizado anexandolo al producto remitido a los fines
de agilizar la comunicacién con los distintos agentes de la cadena de distribucidn.

Para poder generarlo, una vez efectuada la / s transaccion / es, deber ingresar al menu
‘Movimientos’, opcion ‘Remito Electronico’.

G Trazabilidad de Medicamentos

Agectan v | NMsomwtsa s Catabga Pecronko de Dataa +  Ausan (D)« Saie (111145}
Cormttan

Lataco Meneas

Remito Electronico

= 1

e Trazabilidad de Medicamentos

& & I MO0 0 00

El sistema lo direccionara a la siguiente pantalla:

@ Trozabilidad de Medicamentos
Agetsn . Vowmartas ~  Catdogo Fecriece oe Deton = Aveos ) = Sl (1NN TE
Genery RENTTO ELECTRONICO

Nro. de yanzacodn L4

Agmoad) par Ongen | Dasting / Evermo

0 Seentn
-

Una vez alli, deberd agregar de a uno todos los numeros de transaccién que desee.
Seguidamente, haga clic en el botén 'REMITO' y el sistema le generard en forma
automatica un remito en formato PDF. Para poder descargar o imprimir.
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A continuacion puede ver un modelo de remito con toda la informacién que podra ver
con el detalle completo de toda la informacién que usted remitio al sistema.

Telwms TRACAMAL - TRR20 3 130

Trozobllldcd
\w eMe |cc1mentos

CONSTANCIA DE ENVIO

HAZON ROCTAL TR TTN AT MO AL A Farmn G4
CAN DT AN CMICEN, 13RI NN AN
CULE DRy N0, OLIT ORIGE N, 2hzsnsaTver

[ Lo LD D DL PR T CANTIMAD

T R (R [ =

T

RECUPERO DE CONTRASENA

En caso de olvido de contrasefia, debera ingresar al login del sistema y hacer clic en
‘Desbloquear Cuenta o Generar Nueva Contrasefia’.

@/ Trazabilidad de Medicamentos

Uszuario.

Conlrasena E:QSC‘O:‘I‘E:\' CUCMA D GENRIAT FUIAVE corraseia J

2 hinar sesion |

1) Debera ingresar su Usuario y escribir el texto de la imagen. Luego, haga clic en
‘Enviar’.
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@' Trazabilidad de Medicamentos
Raotuserar Conrasefia

Uzuaric: ggeseasssees

Ezciba el 210 de 13 magan
s

2) Elsistema lo re direccionard a la siguiente pantalla, donde deberd responder las

6 preguntas de seguridad.

@ Trazabilidad de Medicamentos

Freguntas

Nimara da hahiltarkidn da la

empiesa CUIl ¢e i3 empresa

Namaro da malicols oal

CUIT del reprezentanie segal drecortécnico

Namero posts de 13
CLUAT del director $écnico ubicacién qrogrifica de la

emgeresy

Emdar Vowar

3) Si todo es correcto se mostrara la pantalla, con la posibilidad de escribir dos
veces la nueva contrasefia y al aceptar, quedara realizado el cambio. Se enviard

e mail al solicitante, con la misma.

@ Trazabilidad de Medicamentos

Restablecer Cantrasafia
Ingrese su nueva conrasens

Viselva 3 ingresar su nueva contrasefia

T e

4) Si el usuario, o algun dato ingresado es invdlido se mostrara el siguiente
mensaje:
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respuestas es invalida
Verifique estar utilizando los datos de
registracion impresos oportunamente

[ox ]

@ Su usuario es incorrecto 6 alguna de las

BLOQUEO DE CUENTA.

Cuando se bloguea una cuenta por maximo de intentos de acceso, el sistema emitira el

siguiente mensaje:

“La cuenta ha sido bloqueada por reiterados intentos de accesos invdlidos. Por favor,
tramite el desbloqueo desde la opcion correspondiente en esta misma pantalla’.

@ Trazabilidad de Medicamentos

Login
Usuaro

Conlrasafa: Desbloguaar cuenta 0 gensrar nueva conirasena

] S Inicar sesldn

Cantidad de Intentos Invalidos antes del bloqueo

Mdximo 10 para todos los agentes.
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CONFIRMACION DE TRANSACCIONES PENDIENTES

A partir de ahora, se ha incorporado una nueva modalidad en el Sistema de Trazabilidad para
la recepcion de productos/ mercaderias. De esta manera, cada vez que algun eslabon de la
cadena realice el envio de un producto/ o mercaderia a otro, este Ultimo deberda CONFIRMAR
LA TRASACCION a través del sistema (por ejemplo, en el mismo momento en el cual el agente
A informa el envio de un producto al agente B, el agente B podra visualizar la informacion
correspondiente a ese envio y confirmarla) o ALERTAR LA TRANSACCION (en el caso en que lo
efectivamente enviado no sea consistente con lo observado en el sistema).

1) Para realizar esta nueva modalidad debera dirigirse a la solapa ‘Movimientos’, opcidn
‘Confirmacion de Transacciones Pendientes de Confirmacion.’

\#‘ Sistema Nacional de TRAZABILIDAD s

Agentes v  Movimientos v Catdlogo Electrdnico de Datos v  Avisos (0) v Salir (adriana

Consultas

Transacciones Pendientes de Confirmacion

Listado Mensual

«== | Transacciones Pendientes de Confirmacion

Informar

Cancelar

Bienvenido a

Sistema Nacional de

N> TRAZABILIDAD

2) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. Alli, podra combinar diferentes campos de
busqueda para obtener el listado de transacciones pendientes de confirmacion.
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*#‘ Sistema Nacional de TRAZABILIDAD s
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3) Una vez encontrada la transaccion requerida, debera seleccionarla a través del siguiente

check box [

W Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Agwmmn »  Uzariens - suop Cleckireca o Divee » Avtnox (2] - ¥ (adiana

USTA00 OF TRAVIZACTIONES FENDENTES DE CONFIMMLTON

O vanaooan oo .
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Radn 8yoa R U
o baste |
" vash R
. J\
" 3
L et}
v Eatace -
A Busew 4 vroaw
FEOWA BN FECHA TRAMSAL E8IADO wn Lon 0D SEfOAL LE

Yamacs ITTREII00NT? LAY

Automdticamente, el sistema le pedira que confirme la fecha en la que se ha concretado la
transaccion, a través de la utilizacion del calendario.
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4) Luego, debera confirmar la operacion haciendo clic en ‘Confirmar Operaciones’
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5) El sistema indicara que la transaccion se ha realizado exitosamente:

Transacciones confirmadas exitosamente!
'
..
OK |

v" El estado de la transaccidn pasarad de INFORMADA a CONFIRMADA .

6) Ahora bien, si el producto/mercaderia que ha recibido no es el solicitado por usted, debera
hacer clic en ‘Alertar Operaciones’.

.. Alertar Operacionesj

/C.v:-y...n»;'lul L AN DNV ]

7) El sistema confimara que la transaccion ha sido alertada:

Transacdones alertadas extosamente!

v" El estado de la transaccidn pasard de INFORMADA a ALERTADA.
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8) A traves del MenU ‘Movimientos’, ‘Consultas ‘ podra visualizar todas las transacciones que
se hayan realizado. Desde esta misma pantalla, podran utilizar los diferentes campos de
busqueda para consultar el estado de las transacciones.
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