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1. 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
distribucién, desde su importacién o elaboracién hasta la dispensa a paciente. Mediante la
implementacion del sistema de trazabilidad se podrd controlar de manera eficiente la
distribucién de medicamentos, conociendo en tiempo real el destino de cada especialidad
medicinal liberada al mercado, verificar el origen, registrar el historial de localizaciones vy
traslados a lo largo de toda la cadena de distribucién; como asi también, conocer el momento
de su dispensa, de forma tal de asegurar su legitimidad.

Este Sistema permitira detectar todas aquellas anomalias que puedan generarse en el
circuito de provision legal, garantizando al paciente la calidad y seguridad de las especialidades
medicinales que utilice. Asimismo, este sistema ayuda a evitar el ingreso de especialidades
medicinales ilegitimas a la cadena legal de abastecimiento.

El flujo de datos que informa cada agente, es almacenado en una Base de Datos central; a
su vez, el sistema posee la facultad de validar las transacciones informadas emitiendo un
numero de identificacién ID por cada transaccién exitosa. Esto permite mantener en todo
momento una imagen fiel y completa de la distribucién del producto.

(ce))
A

onmotjﬁ —————

T Y
_ Hg-_
@

/

A X

.
1

G
G

Y
)
-

/

‘e
R
LT

-
w
>

Medicamento




Légicamente, como se menciond anteriormente, para que el SNT represente de modo
fehaciente la realidad de los movimientos logisticos de los productos se debe informar en
tiempo real. Si hay un retardo en el envio de la informacién, es posible que la secuencia de
transmisién de la informacién no responda a la realidad de los movimientos logisticos,
observandose una inconsistencia en los informes del producto.

Aunque el modelo parezca rigido, este control permite combatir de forma eficiente los
flujos irregulares de medicamentos.

La seguridad del paciente debe ser entendida como un determinante de la salud. Esta es
representada por los “5 correctos del paciente”, es decir:

TIEMPO MEDICAMENTO
CORRECTO CORRECTO

= 0

La industria farmacéutica, durante el proceso de elaboracidn, identifica a un conjunto de
productos con un lote. Cada lote manufacturado comparte sus caracteristicas fisico-quimicas. El
inconveniente surge cuando las unidades que lo componen comienzan a disgregarse en la
cadena de distribucién. En ese momento resulta fundamental la identificacién por unidad del
empaque de venta al publico de modo de individualizar unidades comerciales hasta dispensa a
paciente.
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2. OBJETIVOS

El presente manual tiene como objeto ser una herramienta para todo el sector involucrado
en el proceso de trazabilidad, de manera de hacer que el flujo de informacién en el Sistema
Nacional de Trazabilidad de Medicamentos (SNT) se realice de manera homogénea entre los
actores.

3. DESTINATARIOS

El presente Manual de Buenas Prdcticas de Trazabilidad (BPT) estd destinado a:

e Laboratorios

e Distribuidoras

e Operadores Logisticos

e Droguerias

e Farmacias

e Establecimientos Asistenciales Publicos y privados
e Botiquines de Farmacia

e Laboratorios de mezclas intravenosas.

Cada uno de los agentes cumple un rol especifico dentro de la cadena sanitaria y
contribuye a la seguridad del destinatario final de medicamentos, el paciente.

sTrazahilidad *Trazabilidad

Paciente -
Consumidor

* Autenticacion
por SNT

+Trazabilidad *Trazabilidad

Upe.rallinr rarmacia
Logistico

+Seguridad
* Autenticacion
*Trazabilidad

El SNT desarrollado e implementado en Argentina se apoya en la utilizacion de estandares
GS1 tanto para la codificacion de productos, a través de la utilizaciéon de GTIN (Global Trade
item number), como para la identificacion de agentes mediante la utilizacién de GLN (Global
Location Number).
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El paso previo a la registracién en el SNT serd obtener el GLN (Numero de localizacién
Global- Otorgado por la organizacién GS1) para cada una de las dependencias fisicas diferentes;
habilitadas sanitariamente de laboratorios, distribuidoras, operadores logisticos y droguerias.

Para farmacias, establecimientos asistenciales publicos y privados, botiquines de farmacia y
laboratorios de mezcla intravenosa se utiliza un sistema mixto con estandares GS1 y estandares
propios donde para identificar la localizacidon fisica de estos agentes se podrd optar
indistintamente por utilizar GLN o CUFE (Cddigo de ubicacion fisica del establecimiento-
Otorgado por el SNT).

4. INGRESO AL SISTEMA

Para operar con el Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT) desde la pagina web de ANMAT
se precisa contar con Explorador de Internet Google Chrome, Mozilla Firefox o Internet Explorer
versién 9 o superior.

Para comenzar con la utilizaciéon del Sistema Nacional de Trazabilidad es necesario que
cada agente cumpla con una serie de requisitos que le seran solicitados por el sistema. Para
ello, deberd dirigirse a la pdgina principal de la ANMAT (www.anmat.gov.ar) y proceder de la
siguiente manera:

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

=% i
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Vigilancia
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del Fuego

Sistema Nacional
ANMAT De este mode, continda fortaleciéndose la capacidad analitica para la »lg\lanc «Ea de Trazabilidad
alimentos libres de gluten, tal como ha sucedido en otras 13 provincias de Medicamentos
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BOLETIN DE DISPOSICIONES I FA
= Retiro del Mercado de un Lote del Producto "GONAL™
VADEMECUM
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2) Haga clic nuevamente en la opcidn ‘Sistema Nacional de Trazabilidad de

Medicamentos’.

SISTEMA NACIONAL DE 4 FanameMcanh . ¥
e TRAZABILIDAD DE de la Salud ‘ iy
G, 2 Autoridad Reguladera X Salud
MEDICAMENTOS ANMAT :: nel:rznclagnem:nul Presidencia de la Nacién

a Medicamento: z

Buscar: I Buscar l

Inicio

SISTEMA NACIONAL DE

Noticias I
SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE MEDICAMENTO”_ &8y Trazabilidad

Normativa i i 5 de Medicamentos
Con el objetive de asegurar el control de los medicamentos v contribfir a
erradicar la circulacion de aguellos gue sean ilegitimos, el Ministerio de Salud
) ha establecido -mediante la Resolucién N® ("~ 435/2011 @ - un Sistema de
Glosario Trazabilidad, que deberd ser implementado por todas aquellas personas vy
Preguntas
Frecuentes

empresas gue intervengan en la cadena de comercializacién, distribucion y ,f. FIRMA DIGITAL
dispensacion de especialidades medicinales.

Este sistema consiste en |z identificacion individual v univoca de cada unidad

de las especialidades medicinales a ser comercializadas, a fin de efectuar su 7

seguimiento a través de toda la cadena de distribucién (laboratorios, BN CONSULTAS
distribuidoras, operadores logisticos, droguerias, farmacias, establecimientos e

asistenciales y pacientes). Ello con el objeto de asegurar el control de los

Destacados medicamentos y contribuir a erradicar |z circulacion de aquellos que sean
ilegitimos.

ANMAT La re_Squcién ministerial pr_escribe que esta Administracwdn Nacional es la
b ’ autoridad encargada de aplicar el sistema y de dictar las normas necesarias
FEDERA.L para su implementacién. Por ello, la ANMAT emitié |la Disposicion N?
- 3683/2011 @ , que establece los requisitos para las personas fisicas o
juridicas que intervengan en la cadena de comercializacion, distribucion vy
SISTEMA DE dispensacién de especialidades medicinales registradas ante este organismo.

ON ELECTRONICA = =
GESTI De esta manera, la informacién de los productos se incorporard a una base de

datos, que reemplazara al actual sistema de troqueles.

BOLETIN DE DISPOSICIONES La norma dispone que el Sistema de Trazabilidad se pondra en practica de
manera gradual, en funcion del grado de criticidad de las distintas categorias
de medicamentos. En una primera instancia, serd aplicado sobre aguella

3) En la siguiente pantalla haga clic en la opcidén en el agente del que se trata: como ser
”

‘Laboratorio; “Distribuidora”, “Operador Logistico”, “Drogueria”, Farmacia” o
“Establecimiento Asistencial”.-

Trazabilidad
de_.Medico mentos

LABORATORIO

A ORATORIC >
p\

® oo |
+

FARMACIA

. ESTABLECIMIENTO
ASISTENCIAL

4 ) |

NUEVO SISTEMA DE TRAZABILIDAD

@ et La preskdents. formd mediante cadena nacins! un proyecto de brazabikdsd de medicamentos

- para sudtar el recorrids de os remedios y evitar s falsificacion. Ademss, se refrid a la ley de

Feguiacibn cel sistema de mEdicing PIEPAQ, GuE CONEMDIA NUEVDS BENERCHS P 105 LSUAIOS

En e salon de las Wuieres de la Casa de Goblere, se resentd un sistema de trazabidsd de

¥ medicamentos para que los pacientes puedan cormoborar la verscidad de los remadios. “Se rata

a de un sistema de nformacién que cada e3labon de la distribucian debe registrar s movimentos
- Iogisticos oe los megicamentos”, infrmaron,

Consulta Esténdares 1 Medicamentos | £C6émo funciona? i

de Trazabilidad 114 ; . -
P Jﬂ[ ] ."‘
- . oy e

b waat iy .
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4) 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 deberd
transmitir, cudles seran los pasos para realizar el entrenamiento, etc.

P Trazabilidad
@ de_ Medicquentos

9|
e

Laboratoric i s vsm n e

;Qué soporte debo poseer para iniciar la implementacién del PRUEBA DE SERVICIOS

Ststerma da Trazabilidad? @ Y ESPEGHCACON
TECNICA

‘S# deberd COMSY CON UN BISNEMS ¥ UNA bass 08 GaLoE PArs SMSCENST la Mformacibn en el

:l‘:::mr:::‘::fwzkncuﬂunlanmnmnummm:neluuoumxnl:4 @ T

;G zar? S —

4C6mo debo empeza Frrr
DATOS

Fueaizar Ios pasos del 1 813 para estar habitado para fransaccionar.
£C6mo debo identificar mi establecimiento? C1 17 TRAZABILIDAD

‘Se deberk utiizar el GLN. (Giobal Locabon Number)

£C6mo debo identificar cada uno de mis productos?

‘Se deberd ufiizar el GTH (Giobe! Trade bem Number) y e nimero de serie.

<
§
H B
g

£Qué movimientos logisticos debo infarmar?

+ DSTRBUCION DEL PRODUCTO 4 UN ESLABON POSTERIOR

= RECEPCION DE PRODUCTD DESDE UN ESLABON ANTEROR

* ENVIO TRASLADO ENTRE DEPOSITOS PROPIOS

+ RECEPCION TRASLADO ENTRE DEROSTOS PROPIOS.

= ENVIO DE PRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCION

« RECEPCION DE PRODUCTD EN CARACTER DE DEVOLUCON

+ PROBUCTO ROBADOEXTRAVIADO

+ MUESTRA UEDICA

* PRODUCTO DESTINADO & ENSAYOD CLINCO

= PRODUCTO DESTNADO & EXPORTACION

» ENVIO DE PRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCION FOR VENCMENTO
PEONIICTO EN CABACTER OF NEVO UCAN POB VENCHIENTD

5. REGISTRACION

5.1. Flujo de registracion de usuarios

En el grafico que estd a continuacidn se encuentra el flujo que deberan seguir los agentes a
fin de obtener acceso al sistema productivo.
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== Flujo de Registracion de Usuario ==

Enirend Verificacidn de identidad y
{E. Manual obligatorio) AprobaciondeUstario ol
. - agente via
ViaWeb Via | EnviaDoc i6n Respaldatoria | Operador
[E.Manual] Webservice : contactotrazabilidad@pami.org.ar 0 Mesa Ayuda

. . Agenterealiza

‘- alineacion de datos

Habilitacidn Final ANMAT Habilitacidn Técnica

5.2. Paso 1 - Prueba de servicios y especificacion
técnica

1) Para comenzar con el proceso, haga clic en la opcién N°1 ‘Prueba de Servicios y
Especificacion técnica’. Esta prueba es exclusivamente para aquellos agentes que
deseen implementar un servicio Web para realizar transmisiones con el SNT, por lo que
a través de esta opcidn podran corroborar la conexion entre ambos sistemas.

Si se va a realizar ‘Envio Manual’, es decir directamente desde el portal de Internet, no
es necesario efectuar esta prueba.
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Trazabilidad

de Medicamentos

o pasosony
SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD =+ == = - - - - - -
Laboratorio 1 i s iem i |Amnmr
4 Qué soporte debo poseer para iniciar la implementacion del PRLEBA DESENICIDG
Sistema de Trazabilidad? PECIHCAC «
Se debera contar y una base de dat: la informacién en el
Cas0 de operar via WebService 0 con una PC con conexion a nternet en ¢l caso de utiizar el ENTHBIM[ENTO

sistema de #1vio manusl

¢ Cémo debo empezar?

Realzar 103 pasos Ol 1 a13 para estar NaBIado para ransactonar,
£Como debo identificar mi establecimiento?

Se deberd utiizar el GLN. (Global Locaton Number)

£Cémo debo identificar cada uno de mis productos?
‘Se deberd utiizar & GTI (Global Trade Rem Nuriser) y el nimero de serie.

£ Qué movimientos logisticos debo informar?

 DISTRBUCION DEL PRODUCTO A UN ESLABON POSTERIOR

* RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLABON ANTERIOR

* ENVID TRASLADO ENTRE DEPOSITOS PROPIOS

* RECEPCION TRASLADO ENTRE DEPOSTOS PROPIOS

* ENVID DE PRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCION

 RECEPCION DE PRODUCTO EN CARACTER DE DEVOLUCION

* PRODUCTD ROBADO/EXTRAVIADD

« WUESTRA MEDICA

« PRODUCTO DESTIADO A ENSAYO CLINEQ

* PRODUCTO DESTHADO A EXPORTACION

= ENVID DE PRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCION POR VERCMENTO
BECEPCION OF PROT i DEVOILCINDOR

mno- e

0

PRUEBA DE SERVICIOS
ESPECIFICACEON

2) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla.

debera realizar para completar la primera fase.

Trazabilidad

de Medicamentos

SISTEMA NACIO

NAL DE TRAZABILIDAD =+ == =

En ella, se

Siya es usuario:

encontrardn los pasos que

Ain no es usuaric?

|

3
E

PASQO 1 - Prueba de Servicios y
Especificacion TEcnica i nm i

01

Lea la Documentacién para Prueba de Servicios (Leer)

Realice las Prusbas de Conexldn utlizando el Sat de Datos obsarvado en 0.
Podrd realizar odas las prusbas que desa,

Ayuda vimm i s

Ante cusiquier duda puede comunicanse a nuestra mesa de ayuda, Recuerde
posesr sus datos de iventificacion y los de su empresa al reaizar la consulta.

;I 0800-333-TZMED (89633)
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7

3) Haga clic en la opcion N° 1. Alli, se visualizard
necesarias para realizar la ‘Prueba de Servicios’.

d Trazabilidad

de Medicomentos
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un archivo PDF con las indicaciones

o o 2 Areire
de Servicios y
Cal BN

01

Ll D veacoe e Fiimd 9 e e,

+ = a8 F -

02 T haE it e e -

Ay o vm i s e e
i o Fecusin
PoResr W CcR cie CrRACECIn § KO8 OF B STTRURS ® esin i cormAs

TMED (AT

] =

4) Luego de leer la documentacién, haga clicen la o
informacién necesaria sobre el set de datos para
provee de datos de prueba para realizar el entren

Trazabilidad

e Medicamentos

'@)d

pcidon N° 2. En ella, encontrara toda la
realizar la prueba. En esta instancia se

amiento.

PASO 1
Especific

01

A DR TR

sa 1@ Documenaicion pars Friana e Gereres Laer

02 PN LRI ld L it s dubed

WA

A ooy ks fam LU B P e s P
sy wa oo de CorSATackr ¥ iDa o U SIS N TR o CoruAL

—
oS
vaiven
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5.3. Paso 2 - Entrenamiento

El entrenamiento es un paso obligado para todos los agentes, su objetivo es simular el
entorno definitivo y evitar errores en la transmision de datos. Cada agente cuenta con un
entrenamiento especifico enfocado en los eventos logisticos autorizados por sus licencias.

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

Técnica’, se debe proseguir con el paso N° 2, ‘Entrenamiento’.

d@@ra) Trazabilidad
W de Medicamentos

Laboratorio va i s v m

-

£Qué soporte debo poseer para iniciar la implementacion del
Sistema de Trazabilidad?

‘Se deberd contar can un sistema y una base de dalos para sknacenar ls informacion en el
a0 de eperar vis WebService o £on una PC con conexién o internet en el caso de utizer el

‘sistema de envio manual

£Cémo debo empezar?

Resizar s pasos del 1 al 3 pars estar habiado pars iransaccionsr
£Cémo debo identificar mi establecimiento?
Se dsberd utiizar &1 GLN. (Gioba! Location Number)

£Cémo debo identificar cada uno de mis productos

|| [ DOEoEEg|

Se debera utiizar el GTH (Giobal Trade liem Numiber) y el nimero de serie.

MOLEN £Qué movimientos logisticos debo informar?
f——— « DISTRBUCKN DEL PRODUCTO A UN ESLABGN POSTERIOR
| * RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLABGN ANTERIOR

= ENVIO TRASLADO ENTRE DEPOSITOS PROPIOS
= RECEPCION TRASLADO ENTRE DEPOSITOS PROPIOS
frm—

« ENVID DE PRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCION

« RECEPCION DE PRODUCTO EN CARACTER DE DEVOLUCION

* PRODUCTO ROBADOEXTRAVIADO

* MUESTRA MEDCA

» PRODUCTO DESTHADO A ENSAYO CLINCD

» PRODUCTD DESTHADO A EXPORTACION

« ENVID DE PRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCION POR VENCMENTO
PRONUCTY £ CARACTER NF NEVO! ICION POR VENCHENTN

0~
£00MO EMPEZAR?
PRUEBA DE SERVICIOS
¥ ESPECIFICACION

@ swwicrs | 4

@ ALINEACION DE
DATOS

@

Homologacién - FASE

ENTRENAMIENTO

2) El sistema exhibe 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’.
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Ministerio de

de Medicamentos

PASO &

2 - Entrenamiento s ime

01

T ——C

02
03
04
05
06
07

Compaa u Awmdana a2 sopazaen

e @ St 1nakin o] Enmbsiects e

B A g 0 30 medamenia. g 20 TG
[ENEEERE

P i 20 Badacinnes skidi

LA s b A0 i of g e il 450 LPEe

20 parnen. £

o i

AER LAY (LM B0 CEFLPCNA  FLEATR R 6 B Facurns
D 8 i 9 KO BACECN 4 0% B STENRS B AWSIR '8 COrBa

2

3) Elsistema lo conducird al formulario de registracién, 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 permitira

avanzar con el proceso de carga de datos.

Dstos de la empress

Usted es:

Entre calle 1

*Nimero Posta!

Datos del Saolicitante

* Apellido

“Talfono:

* Documento:

- cango:

Entre calle 1

*Nimero Postal

* campos obligatorios

e 11

@ Trazabilidad de Medicamentos

(numérico sin guienas - 11 caracteras)

of 44445555

* Nimero

* Localidad:

Entre calle 2:

* Nombre:
ef: 44445560 - Email

- Sexo:

- ote:

* Nimero:

“ Locslidad

Depto:

Entre calle 2:

Los datos a completar en el proceso de registracion son los siguientes:

1- Datos de la empresa
2- Datos del representante legal y del responsable técnico

3- Datos del solicitante
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¥

ipo de agente

* GLN/CUFE
* Razon Social
* CUIT
* Nombre de

fantasia
* Domicilio Fiscal
* Teléfono

* Email

= Habilitacion
sanitaria
jurisdiccional e
interjurisdiccional

* Domicilio
completo

DATOS DELESTABLECIMIENTO

» Nombre y
apellido

* CUIL

= Caracter

TECNICO

* Email

» Telefono

» Matricula
profesional
(para DT)

* Nombramiento
(para DT)

x

» Ubicacion
geografica del
DT

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL Y DIRECTOR

o
[
Z
E-
o
=
o
v
—
i
(]
w
=
<
(]

» Nombre y
apellido

» Teléfono

» email

= DNI

* Cargo

» Ubicacion
geografica

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

Cerca oo @ emoeis

(i SN

LABCAR? CA

8o Oy tiotiottrre

Raata Somat Baye 84
out T o inmbacm e snen - 1Y carncdeesl
“atns e o dssannns
-a rgrerBrem oy V'
~Svaein Parane P a1
< hovess CAMUL FECERAL = * Loaehted CAMNAL FEDERAL =
ra: Zecer
E-re ca'e e )
et Pres Tmess
Cotes dol Leiovacie
! Apeias Samyye * Nopmbre Potio
(- an o 1! asexzate o desusmes " tmas o Gamai e o
*leameras o = Mtea™ls * S ~ =
Lo otmnTE ~one
* Swearis Curtna e 4
- Pveas AP FECERAL *Loasces CAMUL FEDERAL =
o Tecer
e dae Core mte
* Ny Fovsd
e + OK
=]
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5) El sistema le comunicara que la registracién 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.’

REGISTRACION CORRECTA. 5U USUARIO
ES: 0000000001589 Y SU CONTRASENA:
kg1ds84ulqovim4

Loguearse

5) Elsistema le indicara su ‘Nombre de Usuario’ y ‘Contrasefia’ de manera
predeterminada, como se muestra a continuacién. Luego, haga clic en la opcién ‘OK’.

@%Trazubilidud de Medicamentos

Login
Usyaria: 0000000012358

Confresefia sass

- |

6) Elsistema le pedira que realice el ingreso de una nueva contrasefia. Confirme el
ingreso de la misma, haciendo clic en ‘OK’.

@/ Tﬂrq;obiﬂllidad de Medicamentos

Cambio de contrasefia

Debe cambiar |a contrasefia
Contrasefia Anterior  esssssssscsssse

Nueva Contrasefia

Confirmar Nueva Contrasefia s '
A continuacidn se realiza el entrenamiento propuesto por el SNT debiendo completar las
veinte (20) pruebas de transmisidn para la obtencidn del permiso manual; si se va a transmitir
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via servicio web debera realizar las cinco (5) pruebas restantes de modo de obtener ambos
permisos de transmision.

7) Para corroborar que ha realizado correctamente los objetivos propuestos por el Sistema,
dirijase al Menu “Agentes’, opcion ‘Mi puntuacion ’.

Dafos Generales « = Envilk de Informacion v Catél nicode datos  Avisos{0) v Sali
i datos de Lacoratorio

SubBLNs

Mis datos de usuario
Medicamentos

Mi puntuacién

=
,_—\ Trozcbilidod

AT Mis datos de Laboratorio

[} Sub-GLN=

Ki= datos de usuario

Medicamentos

* Mi puntuacian

8) 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,
‘Alineacion de Datos’.

Estado del Proceso Trainee x

Usted ha completado todos los pasos
correspondientes al proceso de Trainee. Su codigo
de seguridad es:
b1o%ir21676uB3Imit8tnsecg4kuldqkqyusadspcqbtj7tzs38fbedktfmj98bt01
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5.4. Paso 4 — Alineacion de datos

1) En el Menu del agente que finalizé el entrenamiento haga clic en la opcién, ‘Alineacion
de Datos’.

Trazabilidad
de Mediccmgntos

LACOratorS EE A s L0 ezt
Spoite B potent pari kst ieplsaemtociin oo SN BE 2
I —_— @ Esmcmn?ume
TECHICA

IR IO GEN T BT 1 0 R O SN DD SR B FIETRn T
- = D:
ENTﬂEmEN'ID

AT 4 SRS 00 0 ) B H0LN° TR0 FATH TRSRRLODNN

e i sl () mzsewonn

54 Sabarh usira 41 LN (TR LSS0 Manar)

AEfienr £343 UME S8 MY predusiny

; : Homalogackin - FASE
@ ALINEACION DE
" DATOS

o DETRENCON DEL PRODUCTD & (% ESLABGN POSTERER
& RECERCIN DE PROCUCTD DESIE UN £5 ASGH ANTERDR
* DV TRASLADD ENTSE DEROSITO PR0S0S

* RECEFCIM THABLASE ENTRE SEPOSTON PRCPCS

* VIO DE PRCOUCTD 3 CARACTEN DEVDLLCION

* PEEEPCN DE PRODSETD B4 CARASTER DF DEVOLUEEN
* FIGUCT RORACCEXTRAVAON

- TR o

= POCUCTE DEETIADD & ENELYD CLMED

= PHSGUETO BEETIADO & EXSORTALION

TS » + - r ]
IHHHE
il s
% :

e nex caghrren s

2) Alli, el sistema le indicara todas las fases que debera realizar para completar el paso N° 3.
Para comenzar el proceso haga clic en la opcion registrese.

Trazabilidad
de Medlcomentos

PASO 3 - Alingacian de Datos s e i 11

Uake haber camplelado of onlimsemienlo y obloaido el grago de EM THENAMIENTU
01 COMPLETD, Sfme g s GUFE, L. pansms s GLA aslgianhs pur G541, detend
comiunicana oon M o st nars dato do ata on ol ST

Par tghatienss date: i Galeier o Gidyga de
Etrrmaianin Garmpbais ohilenmide ah Paen 2

U 3 Eavi) da ORCUMANMAZIEN ROr G Orssd ARSI RKD. (G0 01 0 mas frnmac i

0 4 L oserdon o cosactend. pars Rabiler oo s .
| (e
Resalis el linjuss e o St s, Inglesandn an e iaigen :] i
SpEIY derazhn

lf[sis s 500~

Mnnh' o 12 tolabdad ce ko S35 oo lomessienies o 2 empresa
gt e o ST [ e e il A onasin,

YOLVER
—_—
— Heallce el cane de Miseackin de Daloa. C8ch s p A3 i
f——— 0 ? FRALRIT LiE 173 E0L 1t 24T O LIAIII'OIMII :Hn:::mmm e S B ke,
— e e e e P s Arvama, |
ICITI ganard eonsar 8 b lngranado roses br'oemeacian ratorda o loa !uﬂ\‘ﬂ.
—

0 8 1 ez valilada 13 |RFrmacn Ingresaa 58 16 notlBcat VI3 tamas A Aetn i,
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3) Elsistema le mostrara el siguiente formulario :

G Trazabilidad de Medicamentos
Dafios de ta emoresa.
LABORATORIO

12123235608450365050562 14

@y () 10505500058 v
SAERSA
2IUTIRN o (pemgaica cia guiomec - 11 earesorag
51735635 € 14445555
Szergaer com v
PARANA Namer 1w
CAPTAL FEDERAL - Locaaad CAPTAL FEDERAL
o 3 Degen
e 2
“Naimenn Fosl 12565
o oal SoemTe
-~ Aosiin RUGSERD “ Wombre NATALA
“Tertrn ai ST sz o daassss Emai anggengremiogar W
oN S17TeET sec

CAPTAL FEDERAL

CAPTAL FEDERAL

Ertre calie 2
Nimeno Fostal 15365656

< campos cdligatorios

oK

4) En él deberd completar todos los datos solicitados por el sistema, incluyendo el codigo
de registracion obtenido al finalizar el proceso de ‘Entrenamiento’. Luego, haga clic en la
opcion ‘OK’.

Al finalizar la carga de datos, se confirmara la registracion. En la ventana emergente que
usted visualizar3, tendrd la opcidon de imprimir toda la informacion cargada, como asi
también la posibilidad de comenzar con el paso 3.3 de Alineacién de Datos. Esta
informacién, serd enviada por correo electrénico a las direcciones que se detallan a
continuacion.
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Ud. se ha registrado correctamente,
Complete el paso 3.3 de la alineacién de datos
y aguarde el proceso de valldauinn.

Descargue e imprima sus
registracion haciendc

click aqui

" - =

| ."u'hlum |

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

v Constancia de Global Location Number (GLN) en caso de corresponder
v Inscripcidon AFIP

v DNI del Solicitante

v DNI de los Directores Técnicos

Y al email trazabilidad@anmat.gov.ar lo siguiente:

v" Acto administrativo de habilitacién jurisdiccional (disposicidn, decision, resolucidn,
etc.)

v" Acto administrativo de nombramiento del DT vigente (disposicién, decisidn,
resolucidn, etc.)

Un colaborador del SNT se contactara con usted para proporcionarle su nombre de
usuario y contrasefia
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5) Luego de obtenido el mismo, ingrese a la pdagina principal del Sistema de Trazabilidad y
haga clic en la opcion “Ingresar al sistema”. Alli colocar el usuario y la clave

proporcionado por el SNT para acceder al sistema.

7 Trazabilidad
de Medicamentos

LABORATORIO
DISTRIBUIDCH
OPERADCH LOGIETICD
DROGUERIA —
FARMACIA

ESTABLECIMIEMTD
ASISTENRCIAL

@ FERSCIMA

i AGENTES MARILITADDS A TRAZAR - i
M dw primveron sgastes qua pimplisesiacun les o "

setiwed el Fintema Wadinnal e Tr whilslarl e Medinamenies

En la etapa de Alineacidn de Datos, cada uno de los agentes principales debera registrar
la totalidad de sub-GLNs/CUFEs pertenecientes a su organizacion. Los mismos deberan
ser cargados en el sistema haciendo clic en el menu ‘Agentes’, opcidn ‘sub-GLNs'.

@v Trazabilidod de Medicamentos

s Datey e LABRDSATOMD

UIEEIE U

S ) 4

Trazabilidad de Medicamentos

o A AT T
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El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. Alli debera hacer clic en la opcién ‘Alta’.

& Trouzoxbsil d.ulltk Med-cmnm

e wEms e m e Sae

El sistema mostrara una pantalla de registracion de agente similar a la que se completd
en el paso 3 - Alineacién de Datos.

Le recordamos que el presente formulario, debera ser completado por cada planta o
deposito que le pertenezca a la misma razén social con el mismo tipo de agente.

6) Realice el cierre de alineacidon como ultimo paso de la registracion de un usuario. Tiene como
finalidad que el usuario posea una constancia escrita de los datos del establecimiento
registrado y que esta Administracion posea los datos finales y definitivos de un usuario de
modo de proceder a su aprobacion.

Para efectuar esta impresion se debe ingresar con usuario y contrasefia al SNT. Luego dirigirse
al Menu ’Cierre de Alineacién’, haga clic en la opcion ‘Imprimir PDF’
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@ Trﬂzubilid‘ud_ {'JE J“uftgdi-:_:r:':m@m:& |

Apnmes - Wieraenite - oo Eecriin fe Daes ~  Avam (1)~ | Coeve e simencen - POF ManaiE -

Py 144 Aahilsen | iisked Cogga Faeme

Imprimir PDF

Trazabilidad de Medicamentos

o | [NV TR
g

ﬁ/ Trazabilidad de Medicamentos

dipantes = Llovimesios = Caltioge Ewecironico o8 Dalos = Avinos (0) = Ciedre de alneacion = POF Mensunl =

s

Un operadol 5o contaciara

([owrer]) > nﬁ(_ Generar PDF ]

Una vez finalizado, deberd aguardar que su usuario sea aprobado por ANMAT para
transaccionar en produccion.-

6. ESTANDAR DE CODIFICACION DE MEDICAMENTOS

La identificacion univoca de medicamentos alcanzados por las reglamentaciones de
trazabilidad es mandataria y debe ser asociada fisicamente a cada unidad de producto. Dicha
identificacion responde al estandar global GS1, especificamente el GTIN o nimero mundial de
articulo comercial acompafiado de un nimero seriado Unico por cada estuche secundario. De
forma adicional, opcional, se puede incluir en el soporte el nimero de lote y vencimiento en
formato local (DD/MM/YYYY).-
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Ejemplo de empaque:

“2014 - Ano de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”.

Ministerio de

ESPECIALIDAD MEDICINAL

®

Principio Activo

- (01) 07791234123459 GTIN
(21)00010 Serie
(10)ABC123 Lote

Vencimiento

(17)04012012

30 comprimidos

CAMPO CADENA DE ELEMENTOS LONGITUD

Identificador de (01) 2 caracteres numéricos

Aplicacién (no se codifican los
paréntesis)

GTIN 07790001000002 14 caracteres numéricos

Identificador de (21) 2 caracteres numéricos

Aplicacién

N° de Serie 1234567890 Hasta 20 caracteres alfa-
numéricos (distingue
mayusculas de
minusculas) randomizado
o consecutivo

GTIN O CODIGO COMERCIAL PRODUCTO

SERIALIZACION HASTA 20 CARACTERES

(01) identificador GTIN

(21) identificador serie
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En general, un portador de datos es un medio para representar en formato legible por
equipos de lectura de datos el cual es utilizado para permitir la captura automatica de la
informacién contenida, siendo los mas frecuentes los cddigos de barras (GS1-128), cddigos
matriciales y etiquetas de Radio Frecuencia (RFID). Si bien la eleccion del soporte queda a
consideracion del titular del producto, se sugiere la utilizacién de tecnologia dual (datamatrix
y radiofrecuencia) conteniendo los cuatros datos: GTIN, serie, lote y vencimiento.

Es requisito en todos los casos, en adicidén al portador, incorporar la legibilidad humana
asociada de forma tal que permita la verificacion por parte de los pacientes. No obstante, los
establecimientos que incorporen los soportes o dispositivos fisicos con capacidad para
identificar univocamente especialidades medicinales, deberan garantizar que el mismo no
pueda ser removido sin dejar una marca evidente en el empaque, que permita advertir que
este Ultimo ha sido violado. En los casos que el titular de producto decida hacer serializacion a
través de impresion directa en el empaque, se debe asegurar que la misma sea legible en las
condiciones normales de conservaciéon del producto durante toda la vida util.-

La trazabilidad debe comenzar desde el primer eslabdn en que se encuentre el producto
terminado, sea éste importado o nacional. Por lo general, serd el laboratorio titular. No
obstante, en los casos en que el producto ingrese directamente desde la aduana hasta la
distribuidora, ésta deberad habilitar una estructura como laboratorio de acondicionamiento
secundario, donde se efectuara la colocacion del soporte con el cédigo univoco requerido por la
normativa. Cada laboratorio que envie productos a dicho espacio deberd asignarle un GLN,
siendo responsable por la colocacion y utilizacion de los cddigos, sin perjuicio de la
tercerizacion de la actividad efectuada. En caso contrario, debe partir siempre del laboratorio
titular.

No es necesario que se informen los movimientos internos del laboratorio titular, sino
desde que se produce un movimiento fisico de los productos, sea entre plantas propias del
laboratorio o a un tercero (p. ej. distribuidora). En caso de que los productos sean enviados a
un tercero en cuarentena, debe especificarse esta situacion mediante el evento “Envio de
producto en cardcter de cuarentena’.

Si el producto importado o elaborado localmente se encuentra dentro de la planta del
laboratorio titular del registro en caracter de cuarentena, y no registra movimientos fisicos
hasta tanto se levante este estado, el primer evento a informar serd la “distribucién del
producto a un eslabdn posterior”. Si bien no es obligatorio, el laboratorio puede informar la
puesta en cuarentena y el levantamiento de la misma dentro de su depdsito.

La logica de transmision de eventos al Sistema Nacional de Trazabilidad responde a la
siguiente ecuacion: tipo de evento en funcidn del alcance de cada permiso, agente informador
aquel que esta transmitiendo la transaccion, agente origen y destino.

El listado de eventos se encuentra en actualizacion permanente en el siguiente link:

http://anmat.servicios.pami.org.ar/pdfs/set de datos.pdf
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Contempla todos los movimientos logisticos posibles. A modo de ejemplo:

e (Codigo deteriorado/destruido.

e Envioy recepcién de productos en caracter de devolucion.

e Distribucidn del producto a un eslabdn posterior y recepcion del producto desde un
eslabon anterior.

e Envioy recepcién de productos entre depdsitos propios.

e Envioy recepcién de productos en cuarentena.

e Producto destinado a muestra médica.

e Producto destinado a ensayo clinico.

e Producto destinado a exportacion.

e Producto robado/extraviado.

e Dispensacién del producto al paciente.

e lLevantamiento de cuarentena.

Los eventos de producto prohibido y retirado del mercado serdn informados por la ANMAT
y los productos vencidos seran informados automaticamente por el sistema, a fin de que el
agente proceda acorde a normativas sanitarias jurisdiccionales.-

Laboratorio Distribuidora

sAlmacenamiento
*Preparacion
*Despacho

sidentificacion
univoca

L 4

Cliente

7. ALTA DE MEDICAMENTOS

Previo a la distribucién de cualquier unidad acondicionada con soporte de trazabilidad,
incluido o no en los Anexos de las Disposiciones ANMAT, el producto debe ser registrado por el
titular y aprobado por la ANMAT en el Sistema Nacional de Trazabilidad. Cabe aclarar que el

31



establecimiento debe estar previamente registrado en el sistema productivo para poder
ejecutar la accién:

1) Debe loguearse con usuario y contrasefia, procediendo a realizar clic en el icono “Agentes’,
opcién ‘Medicamentos’.

@ Trozobilidod de Medicamentos

Mis datos de Laboratorio

Sub-GLNs

Troz men| i 1
AN Mis datocs de usuaric

[ Medicamentos

Mi puntuacian

2) Elsistema, lo conducira a una pantalla donde para comenzar con la carga de productos
debe hacer clic en el boton ‘Alta’.

£ B

[

*= Alta

3) El sistema lo conducird a la pantalla ‘Datos’. En ella deberd completar todos los campos
solicitados por el sistema y aceptar haciendo clic en el botén ‘Ok’
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Nombredel
Medicamento

Monodroga Unidades

Forma
Farmaceutica

o Presentacion

Descripcion

En caso de que los productos a dar de alta se encuentren comercializandose previo a la
aprobacion por ANMAT deberdn encontrarse cargados en LOMAC “Listado Oficial de
Medicamentos Actualmente Comercializados”.

Si se trata de un Primer Lote, debera informar el N2 de expediente con el cual ingreso el
tramite a esta Administracion.

Los campos que debera completarse son los siguientes:

Forma: Ingresar al desplegable y seleccionar de acuerdo a la forma farmacéutica del
producto.

Nombre / Descripcidon: Deberd ingresar el nombre comercial del producto tal cual el
registro.

Presentacion: Debera completarse dosis y unidades que posee el producto. Por
ejemplo, para un producto que posee 200 mg y contiene 30 comprimidos, la forma
de ingresarlo seria “200 mg Comprimidos x 30”.

GTIN: Cddigo comercial de articulo comercial otorgado por GS1 a cada presentacién
de producto.

Unidades: Ingresar la cantidad total. Para el caso del ejemplo anterior seria “30”.
Monodroga: Deberan ingresarse todos los principios activos que contenga el
producto.

Descripcidn: Debera cargarse el N2 de certificado del producto y cualquier otro dato
extra que el titular quiera agregar.
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{— Datos

MNombre: ALPRAZOLAM KLONAL 1N

Forma: Comprimidos/Pastillas -

GTIM

Fecha vigencia desde:

Agente

Razdn Social

Monodrogas:

Etiqueta:

Unidades:

Presentacidn 1 mg Comprimidos x 30

54117

Descripcidn

Fecha vigencia hasta:

Envase:

Imagen:

(o0 aTTuS360006TE
Wi

7 K
(10 4L302

Consideraciones a tener en cuenta:

Todas las unidades acondicionadas con soporte de trazabilidad deben ser informadas
con sus respectivos movimientos logisticos.

En cuanto a la exportaciéon de productos, no es exigencia serializar e informar los
movimientos logisticos de dichos productos. Si los mismos estan serializados se debe
informar el envio mediante el evento ‘Producto destinado a exportacion’ colocando
como GLN destino el que corresponde al pais receptor (se debe verificar el
correspondiente en el catalogo electrénico de datos por GLN del SNT).

Las unidades informadas con el evento ‘Puesta en cuarentena o Envio de mercaderia en
cardcter de cuarentena’ requieren que previo a la distribucidén a un eslabdn posterior se
informe el evento ‘Levantamiento de cuarentena’ el cual deberd estar respaldado por la
documentacion respectiva.-

En relacion a las muestras médicas sélo deberan ser trazadas si se trata de la misma
presentacion que el producto comercial y en el SNT se informa con el evento especifico
‘Muestra Médica’ donde en los datos de destino se colocan aquellos correspondientes
al Agente de Propaganda Médica receptor de dichas unidades para entregar. Los
informes al SNT de productos considerados Muestras Médicas finalizan con este
informe; no obstante, es responsabilidad del laboratorio que remite las muestras el
destino final de las mismas.-

Los productos utilizados en ensayos clinicos como comparadores, concomitantes, de
rescate, etc.; conteniendo los principios activos incluidos en las disposiciones de
trazabilidad, deberdn ser trazados del mismo modo que cualquiera de los productos
alcanzados y utilizando los eventos especificos de ensayos clinicos.-
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8. SOLAPAS DEL SNT

8.1. Recepcion de medicamentos - Confirmacion de
transacciones.

Al momento de recibir este tipo de productos, se debe tener en cuenta que en la
documentacién de adquisicion se detalle el lote y vencimiento o cédigo univoco de las unidades
involucradas (también aplicable para la distribucion de toda la cadena de distribucion y a todos
sus clientes).

Luego de verificar la correspondencia entre la documentacién y los productos
recepcionados, corresponde efectuar una inspeccion fisica de los mismos, observando la
integridad y legibilidad de los soporte de trazabilidad como asi también la existencia de los
precintos o sistemas de seguridad de envases intactos.

Al momento de la recepcion se debe verificar que el proveedor haya realizado los informes
previamente de modo de proceder a la confirmacién; de lo contrario, los productos se deben
devolver sin almacenar y sin informar al SNT o segregar hasta tanto se realicen los movimientos
respectivos.

Luego de la verificacion se deberan hacer los informes en el SNT desde la solapa
‘Movimientos- Transacciones pendientes de confirmacion’, utilizando los filtros
correspondientes (por fecha, por GLN origen, por N° de factura o remito, por GTIN, etc.) se
obtienen las transacciones pendientes, se hace clic en los productos efectivamente
recepcionados y se ‘confirma operacion’. Si dentro de los productos pendientes de recepcionar
hay unidades que no han sido enviadas por el proveedor, las mismas deberan tildarse y se
‘alerta operacion’.

Estado Informada -
| 0, Buscar | | Exportar || A Limpiar
= D FECHA EVENTO FECHA TRANSAC. GTIN LOTE NRO SERIAL NOMBRE ID EVENTO
B 43313784 13/02/2013 22:08 14/02/2013 06:07 07795347973348 4014 4014201409000000396 FIXERIL 1
= 44854827 19/02/2013 22:03 21/02/2013 10:33 07795345009704 00168 0200845004 VASOTENAL 10 1
=] 45144483 2110212013 22:07 22/02/2013 06:13 07795356925000 0020048824 9523774697 HISTAGLOBIN 1
= 45432004 2210212013 2212 23/02/2013 06:14 07795356925000 0010043835 9464770297 HISTAGLOBIN 1
=] 48434330 06/03/2013 22:07 08/03/2013 15:14 07795356925000 0020043334 5901372422 HISTAGLOBIN 1
= 43434476 06/03/2013 22:06 08/03/2013 15:15 07795356925000 0020043834 3827785558 HISTAGLOBIN 1
= anenacon AR anin dnnnnnan anen awecareancann cnninnne ansnmensnn A o
Resultados: 50
( 1 12 )
« Confirmar Operaciones | | 41 Alertar Operaciones
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Consideraciones a tener en cuenta:

Previo a la adquisicion de medicamentos se debe confirmar que tanto el proveedor
como el cliente sean establecimientos habilitados sanitariamente y que las
transacciones sean acorde a los permisos de sus licencias. Para cumplimentar
acabadamente este punto deberdn solicitarse las habilitaciones sanitarias actualizadas y
vigentes de los establecimientos de modo de calificar proveedores y clientes.

Asimismo, estos agentes deberan contar con GLN/CUFE vigente en el Sistema Nacional
de Trazabilidad; no obstante, la existencia de GLN/CUFE vigente en el SNT no exime a los
agentes de realizar la calificacidon respectiva.-

Si se alertdé por error un producto, el mismo puede desalertarse y proceder a la
recepcién. Se ingresa a la solapa ‘Movimientos- Transacciones pendientes de
confirmacion’, se selecciona en el desplegable ‘Alertadas’, buscar y ahi se confirma lo
efectivamente recepcionado lo que hace que se elimine el alerta que pesa sobre ello.

LISTADO DE TRANSACCIONES PENDIENTES DE CONFIRMACION
Solamente confirme los envios que esta seguro de haber recibido. Si ya informé la recepcidn del medicamento en la pantalla para informar movimientos, no debe confirmar el envio aqui.
ID transaccion: Evento -
@ &
Origen \—/ Destino: \—/
Razdn Social Razdn Social:
Fecha transaccidn desde: x| hasta en|
Fecha evento desde & hasta en)
Fecha vencimiento desde: x| hasta n)
'y —
Agente Informador \ﬂ GTIN L \i/
Razdn Social
Factura: Remito
Nimero de Lote: Nimero de Serie:
Estado: |Alertadal -
Informada —
IAIerla('ia . . "  Limpiar
1D FECHA EVENTO FECHA TRANSAC. GTIN LOTE NRO SERIAL NOMBRE

8.2. Envios propios alertados

Es obligacion de los agentes revisar periédicamente los medicamentos que han sido

alertados, es decir, el receptor de productos ha informado mediante el alerta que no ha
recibido estos medicamentos.

Para dicha verificacion se debe ingresar en ‘Movimientos- Envios propios alertados’,

buscar y ahi va a dar como resultado el total de envios propios alertados lo que permite luego
de la verificacion la cancelacidn y el reenvio al agente que corresponda.
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LISTADO DE Emakas
nte ¢ ya informd |a recepcién del medicamento en |a pantalla para informar movimientos, no debe confirmar el envio aqui
acci Evento: -
Remito Electrénico Q =]
Origen: @ Destino: @
Informar Razdn Social:
Fecha trans: Eancscy hasta: |
Consulta de Stock
Fecha eventu uesue- a1 hasta: e}
Fecha vencimiento desde: ol hasta: el
4]
Agente Informador GTIN: Q @
Razdn Social:
Factura: Remito:
MNamero de Lote: Nimero de Serie:
Estado: Alertada -
), Buscar “ [ Exportar H A Limpiar
] ] FECHA EVENTO FECHA TRANSAC. GTIN LOTE NRO SERIAL NOMBRE

8.3. Dispensa

Los eslabones inferiores de la cadena de distribucion (farmacias y establecimientos
asistenciales publicos y privados) son los puntos criticos para la validacién de los medicamentos
con soporte de trazabilidad previo a la dispensacién/administracién. Es por ello, que es
requisito fundamental la informacidn de la recepcidn con el fin de validar la correspondencia
con la documentacién de adquisicién.

En cuanto a la accién de dispensa se le recuerda a la farmacia que, segun la Ley N° 17.565,
de ejercicio de la farmacia, establece en su art. 29 que el farmacéutico es personalmente
responsable de la “legitimidad, procedencia y estado de conservacién” de las especialidades
medicinales que dispensa.

Los soportes de trazabilidad nunca deben ser retirados de los envases secundarios; ya que
es el medio mediante el cual el paciente puede realizar la consulta acerca de la legitimidad de la
unidad dispensada/administrada.-

Para informar dispensa de productos deberd seleccionar ‘Movimientos- Informar’,
aparecera la pantalla que estd a continuacion:
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Datos

Fecha evento 31/03/2014 ) Haora evento 10-00 -

Evento PRODUCTO AL PACIENTE ~
Seleccione GTIN

Numero serie

Lote Vencimiento
GLM Origen: 9991774600002

N° remito (] R0001-00001234 ) N° factura (e} R0001-00001234 )

Obra Social: . N® Asociado:

Datos del Paciente
Apellido MNombres:
Tipo documento - N? documento
Sexo - Fecha nacimiento
Direccion Numero
Piso Depto
Provincia - Localidad -

" postal Telefono

" Aceptar |

@ Medicamento unico Cantidad

Medicamento masivo

B

Donde se deberd completar de la siguiente forma:

Fecha y hora de evento: los informes deberan ser a tiempo real por lo que se informa la
fecha y hora en la que se produce la dispensa del producto.

Evento: Se selecciona el tipo de evento ‘Dispensacion de producto al paciente’
Seleccionar medicamento Unico o masivo. Tener en cuenta que solo podrd informarse
una dispensa masiva cuando se entrega mas de un mismo medicamento al mismo
paciente, el cual debera contener mismo GTIN y series numéricas consecutivas; de lo
contrario se realizan informes Unicos.

GTIN, se deberd colocar el nimero de catorce (14) caracteres numéricos que se
encuentra a continuacién del identificador de aplicacion (01) en el soporte de
trazabilidad. También se puede hacer busqueda del GTIN por nombre del producto y
luego seleccionar el que corresponde a la presentacion a ser trazada.

A continuacidn aparece el campo ‘cantidad’ el cual solo sera completado en casos de
fraccionamiento de unidades hospitalarias, alli debera colocarse el nimero de unidades
gue se entregan del total del envase. Se aclara que esta utilidad aun estd en desarrollo
por lo que el campo deberd quedar vacio hasta la finalizacion de dicho desarrollo.

El campo serie debe completarse con el nimero de serie del producto a dispensar. Se
debe respetar la totalidad de caracteres, las mayusculas y minusculas y los caracteres
especiales.

Al colocar estos dos campos, automaticamente se completa el campo lote y vencimiento
el cual deberd coincidir con el producto que se va a dispensar.

En GLN origen aparecera automaticamente aquel que realiza la dispensa.
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e Los campos numero de remito y/o nimero de factura deben estar completos con la
documentacidon que acompafia al producto. Podria reemplazarse factura por ticket de
venta.

Con el objetivo de normalizar los datos, los campos de numero de factura y nimero de

remito que actualmente se reciben en el Sistema Nacional de Trazabilidad deberan

enviarse con el siguiente formato:

- Ambos campos deben ser de 14 digitos.

- El primer caracter es una letra (A, B, C, R, etc.) correspondiente al tipo de
comprobante utilizado y los siguientes 4 digitos son del punto de venta y los 8
restantes el niUmero correlativo de factura/remito. Entre el punto de ventay el
nimero de documento se coloca un guién en el sistema de transmisién manual.

Formato: LO0O00-00000000 (L = Letra)

Ejemplo: R0O001-00001234

Ejemplo Letras: A (factura A); B (factura B); C (Factura C); T (Ticket); R (Remito).

e El campo obra social y numero de afiliado solo debe completarse si el producto a
dispensar posee cobertura de salud a través de una obra social o prepaga vy alli
completar el numero de afiliado.

e Respecto de los datos de paciente, no es exigencia de esta Administracién completarlos.
El llenado de dichos campos queda sujeto a las exigencias de los financiadores de salud,
de los requerimientos de los ministerios jurisdiccionales o de cualquier ente de contralor
que asi lo requiera.

Luego aceptar, el SNT enviara una respuesta acompafado de un nimero de

identificacion de la transaccién (ID de transaccion).

8.4. Cancelacion de transacciones

Las transacciones pueden cancelarse a excepcion de la dispensa y finalizacion por
fraccionamiento en la que se cuenta sélo con dos (2) horas posteriores al informe para
proceder a la cancelacion.

Las restantes transacciones pueden cancelarse total o parcialmente a partir del ID de
transaccion.

Se ingresa en ‘Movimientos- Cancelar’, se coloca el ID de la transaccién en cédigo
transaccion si la cancelacidn es total o se coloca el ID de la transaccion y el GTIN y serie si la
cancelacion es parcial; luego se acepta y la cancelacién queda confirmada.
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Sistema Nacional de TRAZABILIDAD
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales
Agentes Movimientos « Catalogo Electrnico de Datos Avisos (0) » Envios no consolidados Aprobacion w MicroStrategy »

Cancelar transaccidn

Cadigo Transaccian:

GTIN

Nro. Serie:

' Cancelar
En caso de querer cancelar la transaccion completa, no complete GTIN y Serie

Consideraciones a tener en cuenta:

e Los ID de las transacciones se encuentran almacenados para cada agente en
‘Movimientos- Consultas’ utilizando los filtros de busqueda que permitan encontrar la
transmisién de la transaccion que se quiere cancelar.

8.5. Devoluciones

Los productos serializados pueden sufrir los mismos movimientos logisticos que aquellos
sin serializar respetando siempre los permisos otorgados por las licencias de cada agente.

En todos los casos de devoluciones debe informarse previamente la recepcion del producto
desde el eslabdn anterior e informarse la devolucién aclarando si se trata de un producto
vencido, prohibido o un producto vigente para reingresar a stock. En el primer caso se
informara el evento ‘Envio de producto en cardcter de devolucion por vencimiento’, en el
segundo ‘Envio de producto en cardcter de devolucion por prohibicion’ y en el tltimo ‘Envio de
producto en cardcter de devolucion’.

Para realizar los informes de devoluciones deber3 ir a ‘Movimientos-Informar’ y completar
la pantalla siguiente:
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Agentes « Movimientos Catalogo Electrénico de Datos - Avisos (0) Salir (FCANALIS)
Datos
Fecha evento: 31/03/2014 en| Hora evento: 10:00 =
Evento: CARACTER DEVOLUCION =
Seleccione ° ST GTIN 07796342003071 qQ
) Medicamenta masivo
Numero serie:
Lote: Vencimiento: [n)
GLN Origen: 9991774600002 GLN Destino: Q

N° remito: (ej R0D01-00001234 ) N° factura: (] ROD01-00001234 )
Motivo Devolucion: - Otro Motivo:

Obra Social:

" Aceptar

Mo solicitado

Producto recibido sin cadena de frio, cuando si lo requieres
Producto praximo a vencer ‘
Producto retirado del mercado F
No coincide con la documentacidn fiscal remitida ‘
Otros

Donde se deberd completar de la siguiente forma:

Fecha y hora de evento: los informes deberan ser a tiempo real por lo que se informa
la fecha y hora en la que se produce la devolucién del producto.

Evento: Se selecciona el tipo de evento de devolucion.

Seleccionar medicamento Unico o masivo. Tener en cuenta que solo podrd
informarse una devolucion masiva cuando se entrega mds de un mismo
medicamento al mismo proveedor, el cual deberd contener mismo GTIN y series
numeéricas consecutivas; de lo contrario se realizan informes Unicos.

GTIN, se deberd colocar el niumero de catorce (14) caracteres numéricos que se
encuentra a continuacién del identificador de aplicacion (01) en el soporte de
trazabilidad. También se puede hacer busqueda del GTIN por nombre del producto y
luego seleccionar el que corresponde a la presentacion a ser trazada.

El campo serie debe completarse con el nimero de serie del producto a devolver. Se
debe respetar la totalidad de caracteres, las mayusculas, mindsculas y los caracteres
especiales.

Al colocar estos dos campos, automaticamente se completa el campo lote y
vencimiento el cual debera coincidir con el producto que se va a devolver.

En GLN origen aparecerd automaticamente aquel que realiza la devolucién y el GLN
destino deberd ser completado con aquel que sea el destinatario de dicha
devolucién.

Los campos numero de remito y/o nimero de factura deben estar completos con la
documentacion que acompafia al producto siempre respetando el formato
mencionado anteriormente.

El campo Motivo de devolucion se completa con las opciones del desplegable:

- No solicitado

- Producto recibido sin cadena de frio, cuando si lo requiere.

- Producto préximo a vencer

- Producto retirado del mercado
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- No coincide con la documentacién fiscal remitida
- Otros

e Luego aceptar, el SNT enviard una respuesta acompafiado de un numero de
identificacion de la transaccion (ID de transaccion).

8.6. Remito electronico

El remito electrénico es un documento de utilizacidn opcional por parte de los agentes, al
colocar un nimero de identificacion de transaccion (ID) da el detalle exacto del movimiento con
GTIN, serie, GLN/CUFE origen, GLN/CUFE destino, cantidad y ID de la transaccion.

Se ingresa a ‘Movimientos- Remito electronico’, se carga el ID de transaccidn, se agrupay
se genera el PDF cligueando en el icono Remito.

Agentes - Movimientos Catalogo Electronico de Datos - Avisos (0) » Salir (FCANALIS)
Generar REMITO ELECTRONICO

Nro. de transaccion: 14428820 &

[] Agrupado por Origen / Destino / Evento

! Remito

El documento obtenido responde a este formato:
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CONSTANCIA DE ENVIO

GLN DESTINO: 9991774600002
CUIT DESTINO: 27101484233

RAZON SOCTAL DESTINO: CANALIS GRACTELA MARIA

RAZON SOCTAL ORIGEN: DROGUERIA ARGENTINA S.A.
GLN ORIGEN: 7798162810006
CUIT ORIGEN: 30534496121

[0 TRANSACCION: 14418820

Remitimos a Ud(s) lo(s) siguiente(s) producto(s)
GTIN LOTE SERIE DESCRIPCION DEL PRODUCTO CANTIDAD
07795343009704 00164 0200258157 VASOTENAL 10 1

8.7. Listado mensual

El listado mensual es un archivo opcional que se obtiene en formato TXT y/o PDF de la
totalidad de transacciones de un agente en un periodo de tiempo.
Usualmente los agentes lo utilizan como control de sus sistemas de transmisién via web o

para verificar los informes de manera diaria, semanal, mensual, etc.

No es necesario enviar estos archivos a la ANMAT.
Se ingresa en ‘Movimientos- Listado Mensual’ se selecciona un periodo de consulta y
buscar, el listado puede exportarse a cualquiera de los dos formatos haciendo clic en los dos

informes.
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Generar LISTADO MENSUAL

Fecha Desde: 24/03/2014 e}
Fecha Hasta: 31/03/2014
= = =
’ ), Buscar ] ’ = Informe PDF l l [Z] Informe TXT
EVENTO
FECHA NRO ESTADO CODIGO DESCRIPCION FECHA MOTIVO DEVOLUCION

- : RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN -
25-03-2014 10:00 230509742 4 101 ESLABON ANTERIOR 25-03-2014 10:00

RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN

2503-2014 10:01 23051331 v 101 O e PRoDueTo o 25.03-2014 10:01
2503.2014 10:02 230508280 v 101 R D SRODUCTO DESDEUN . 25 03.2014 09:58
25.03-2014 10:14 230520460 v 101 R o R RESBEUN 25032014 10:10
27-03-2014 10:36 232501274 v 101 R e aemon PEUN 27.032014 1032
27.03.2014 1036 232505052 7 101 RECERCION DE PRODUCTO DESDEUN 27032014 1036
27032014 10:37 232503045 v 101 RECEPCION DF PRODUCTO DESDEUN. 27032014 10:34

< it | '

8.8. Catalogo Electrénico de Datos (CED)

El Catalogo Electrdnico de Datos (CED) es una Base de Datos en donde constan todos los
agentes y productos incluidos en el SNT.

Tanto el CED por GLN/CUFE (para agentes) como el CED por GTIN (para productos) son de
consulta publica y pueden ser exportados a un archivo en formato Excel. No es necesario contar
con un usuario para ingresar, aunque el CED se encuentra dentro del SNT en una solapa
especifica que se denomina ‘Catdlogo Electrénico de Datos’.

8.8.1. Catalogo electrénico de datos por GLN/CUFE

COMNSLULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLN/CUFE

GLN/CUFE: CUIT: Descripcidn: Tipo Agente

Provincia Localidad l - Buscar

I | Exportar

. Lista de AGENTES FAVORITOS

RAZON SOCIAL GLN/CUFE cuIT
CANALIS GRACIELA MARIA 9991774600002 |
DROGUERIA ARGENTINA S.A, 7798169510006 uj
MONROE AMERICANA SOCIEDAD -
ANONIMA 7798123600315 o
1 M
1 I

[5] Agregar Favorito
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Por medio de los filtros de busqueda se pueden obtener los agentes con cédigos GLN o
CUFES generados en el SNT con los datos de tipo de agente, CUIT, razon social, provincia y
localidad, fecha de alta al SNT y fecha de baja en caso de corresponder. Esta informacion puede
ser agregada a favoritos del agente de modo de obtener los datos de uso habitual de manera
simple y rapida.

— CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLN/CUFE

GLN/CUFE: CUIT: Descripcidn: Tipo Agente

Provincia FORMOSA Localidad I ), Buscar l I_E_:]Exportar]

RAZON SOCIAL: MARINO ANDREA LORENA

NOMBRE DE FANTASIA:

TIPO AGENTE: FARMACIA - GLN/CUFE: 9991529800008 - CUIT: 27276132437

DIRECCION: AV. 9 DE JULIO - NUMERO: 199 - ENTRE CALLES: Y - PISO: - DEPARTAMENTO:
TELEFOMO: (1) 1 - EMAIL: tata_2606@hotmail.com

PROVINCIA: FORMOSA, - LOCALIDAD: PIRANE - CODIGO POSTAL: 1

ALTA: - BAJA: - ULTIMA MODIFICACION:

RAZON SOCIAL: LODI JACQUELINE MYRNA
NOMBRE DE FANTASIA: Farmacia Vitalidad
TIPO AGENTE: FARMACIA - GLN/CUFE: 9991628600004 - CUIT: 27252915805
DIRECCION: SARMIENTO - NUMERO: 487 - ENTRE CALLES: Y - PISO: - DEPARTAMENTO:
TELEFOMO: (1) 03704481775 - EMAIL: farmaciajaciel25@yahoo_com.ar
PROVINCIA- FORMOSA 1 QCALIDAD FI GO ORADG _CONIGO POSTAL - 1
IALTA: 12/02/2014 - BAJA: 04/11/2016 - ULTIMA MODIFICACION: 14/02/2014

RAZON SOCIAL: RUIZ ANDREA DALIDA

NOMBRE DE FANTASIA:

TIPO AGENTE: FARMACIA - GLN/CUFE: 9991656600007 - CUIT: 27299077093
DIRECCION: MORENO - NUMERQ: 307 - ENTRE CALLES: Y - PISO: - DEPARTAMENTO:
TELEFOMO: (1) 03717-422935 - EMAIL: 1@1.com

PROVINCIA: FORMOSA, - LOCALIDAD: FORMOSA - CODIGO POSTAL: 3600

ALTA: - BAJA: - ULTIMA MODIFICACION:

En el caso del ejemplo, el agente se encuentra en produccion desde 12/02/14 y tiene un
Dispone que lo habilita a funcionar hasta la fecha de baja (04/11/16).

8.8.2. Catalogo electronico de datos por GTIN

Por medio de los filtros de busqueda se pueden obtener los medicamentos con su
correspondiente GTIN que forman parte del SNT. Si el GTIN no se encuentra en este catalogo,
el producto no puede informarse al sistema por lo que se infiere no ha sido trazado por el
titular.
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|- CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GTIN/Céddigo de Producto
GTIN/Cédigo de

Producto: CurT-
Descripcion Producto: Anexo: -
Monodroga: Q

(]

I ) Buscar

PRODUCTO: ALPRAZOLAM KLONAL 1MG

GTIM/Cadigo de Producto: 07795360006740 - UNIDADES: 30 - PRESENTACION: 1 mg Comprimidos x 30 - ANEXO: NO

MONODROGAS: Alprazolam (111001)

RAZOM SOCIAL: KLONAL S R L - TIPO AGENTE: LABORATORIO - GLM/CUFE: 7795360000007 - CUIT: 30574564367 - PROVINCIA: BUENOS AIRES
ALTA: 02/07/2013 - BAJA: - ULTIMA MODIFICACION: 27/03/2014

PRODUCTO: CULTIVO BCG SSI
GTIN/Cédigo de Producto: 07795342003071 - UNIDADES: 4 - PRESENTACION: AMPOLLAS 30 MG - ANEXO: NO
MONODROGAS: MYCOBACTERIUM BOVIS (629)

RAZOMN SOCIAL: IVAX ARGENTINA SOCIEDAD ANONIMA - TIPO AGENTE: LABORATORIO - GLN/CUFE: 7795326000003 - CUIT: 33501707029 - PROVINCIA:
BUENOS AIRES

ALTA: - BAJA- - ULTIMA MODIFICACION:

PRODUCTO: DOCETAXEL GP PHARM

GTIMN/Cddigo de Producto: 07798006871146 - UNIDADES: 1 - PRESENTACION: 20 mg frasco ampolla - ANEXO: NO

MONODROGAS: DOCETAXEL (29)

RAZOMN SOCIAL: G P PHARM SA - TIPO AGENTE: LABORATORIO - GLN/CUFE: 7798006870002 - CUIT: 30709694223 - PROVINCIA: CAPITAL FEDERAL
ALTA: 15/04/2013 - BAJA: - ULTIMA MODIFICACION: 15/04/2013

PRODUCTO: KALETRA

GTIM/Cadigo de Producto: 05013158775831 - UNIDADES: 120 - PRESENTACION: 200mg/50 mg x 120 comprimidos - ANEXO: NO

MONODROGAS: RITONAVIR (100), LOPINAVIR (83}

BAZON SOCIAL- ABBOTT | ABORATORIES ARGENTINA S A - TIPO AGENTE: | ABORATORIO - GI N/CUFE- 7790440000007 - CUIT- 30500846301 - PROVINCIA-

8.9. Consulta de stock

En la solapa ‘Movimientos / Consulta de stock’ vy utilizando los filtros se obtiene para cada
agente la cantidad de productos trazados que deberia tener en stock con el detalle de GTIN y
serie de modo que permita verificar el stock.

Al cliquear sobre la flecha de series se despliegan los seriales que corresponden a cada
presentacion.

Agentes - Movimientos « Catalogo Electrdnico de Datos « Avisos (0) « Salir (FCANALIS)

— CONSULTA DE STOCK

GTIN: a Laboratorio: Q
Nombre: Unidades:
Presentacion: Forma: -
1), Buscar ] [ I Limpiar
GTIN NOMBRE FORMA PRESENTACION LABORATORIO UNIDADES CANTIDAD
A ALLERGAN =
mpollas/Frascos- PRODUCTOS .
07795316005049 BOTOX Ampolla/Lioflizados 100 Uwialx 1 EARMACEUTICOS 1 Series: 3
/Soluc_Parent SA -
Comprimidos/Pastill 133 mg IVEX ARCENITNA 5 =
07795326167300 PRAXIS ‘Tab\elaa’Gr‘ageas Cormpeiidon SOCIEDAD 30 Series: 1 T3
! ANONIMA
Comprimidos/Pastill 133 mi IVAX ARGENITNA 3
07795326167409 PRAXIS JTabﬁE‘aE,Gr'ageaE cnmp”migdns SOCIEDAD 50 Series: 1
ANONIMA
DRLAZARY CIA S
0795347973345 FIXERIL el St S T8 AQUIMICA E 30 Series: 7
INDUSTRIAL -
GLAXOSMITHKLINE
Comprimidos/Pastill 1000 ARGENTINA Series: 2
(7TBIEA0P63064 KERERA (MTabletas/Grageas ~ MG/COMPRIMIDO SOCIEDAD 0
ANONIMA
S 5 IVAX ARGENTINA
0795326004490 MINUSLP DU Comprimidos/Pastil (200 mg + 10 mg) SOCIEDAD 30 Series: 1 =

Resultados: 10
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9. GLOSARIO

Cdédigo univoco: Cualquier combinacion de numeros y/o letras a través de la cual se puede
rastrear la historia completa de cada unidad de producto terminado, individualmente.

Dispensa o dispensacién: provisién al publico de especialidades medicinales, sea a titulo
oneroso o gratuito.

Distribucion: Cualquier actividad de tenencia, abastecimiento, almacenamiento y expedicién de
productos farmacéuticos, sea a titulo oneroso o gratuito, excluida la entrega al publico.

Drogueria: Establecimiento dedicado a la distribucién de medicamentos por cuenta propia vy al
por mayor, en los términos de la Ley N° 17.565 y su normativa reglamentaria o su equivalente
en las normativas jurisdiccionales.

Empresa de Distribucion de Medicamentos o Distribuidora: Establecimiento dedicado a la
distribucién de medicamentos que actla por cuenta y orden de laboratorios elaboradores y/o
importadores de dichos productos en los términos de la Resolucion ex MS y AS N° 538/98 o su
equivalente en las normativas jurisdiccionales.

Especialidad Medicinal: Todo medicamento, designado por un nombre convencional, sea o no
una marca de fabrica o comercial, o por el nombre genérico que corresponda a su composicion
y expendio, de composicion cuantitativa definida, declarada y verificable, de forma
farmacéutica estable y de accidn terapéutica comprobable, registrado en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ANMAT.

Establecimiento Asistencial: Cualquier tipo de establecimiento, sea publico o privado, dedicado
al diagnéstico y/o tratamiento de pacientes, tal como hospitales, sanatorios, clinicas, etc.

Farmacia: Establecimiento dedicado al despacho y venta al publico de medicamentos en los
términos de la Ley N° 17.565 y su normativa reglamentaria o su equivalente en las normativas
jurisdiccionales.

GLN: El nimero mundial de localizacidn es la clave de identificacidon del Sistema GS1 singular a
nivel mundial utilizada para identificar entidades legales y localizaciones fisicas dentro de una
entidad comercial u organizacional.

GTIN: Es el numero de articulo comercial utilizado para la identificacién inequivoca de articulos

comerciales de todo el mundo. Para los productos identificados localmente (Argentina)
corresponde el uso de la estructura GTIN 13.
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Laboratorio: Empresa titular de Registro de Especialidades Medicinales, sea como elaborador
y/o importador de las mismas, en los términos de la Ley N° 16.463 y su normativa
reglamentaria.

Laboratorio elaborador de Soluciones Nutricionales de Uso Inmediato: Establecimientos
dedicados a las actividades de preparacion, control, distribucién y comercializacién de los
medicamentos clasificados como Mezclas de Nutricidon Parenteral Extemporanea.

Mezclas de Preparacion Extempordnea para Nutricion Parenteral: son aquellas mezclas para
administracion endovenosa contenidas en un envase Unico compuestas por hidratos de
carbono, aminodacidos, lipidos, vitaminas, electrolitos, oligoelementos y farmacos compatibles,
destinados a un paciente individualizado.

Numero de Lote: Combinacidn distintiva de nimeros y/o letras que identifica inequivocamente
un lote tanto en los rétulos, su registro de lote y certificados de analisis correspondientes, etc.

Movimientos Logisticos: Todas aquellos movimientos y/u operaciones realizadas sobre un
producto terminado desde su elaboracion hasta la dispensa al paciente.

Operador Logistico: Establecimiento dedicado a la distribucién de medicamentos que actua por
cuenta y orden de las distribuidoras en los términos de la Disposicion ANMAT N° 7439/99 o su
equivalente en las normativas jurisdiccionales.

Soporte Fisico o portador de datos: Es un medio para representar datos en forma legible por
equipos de lectura, utilizado para permitir la captura automatica de la informacidn contenida.

Tiempo real: Transmision de datos en linea (on line) en el mismo momento de producido el
evento a ser informado.

Trazabilidad por unidad: Sistema de seguimiento y rastreo colocado en el empaque (unidad de

venta al publico), de las especialidades medicinales que permite reconstruir la cadena de
distribucién de cada unidad de producto terminado, individualmente.
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