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INTRODUCCION

El Sistema de Trazabilidad de Productos Médicos es un sistema de informacion destinado a
identificar de forma individual y univoca cada una de los productos médicos utilizados en las
intervenciones quirdrgicas, su comercializacion y distribucion logistica entre los distintos agentes
intervinientes.

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

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

Con el propdsito de evitar la adulteracion de los materiales quirdrgicos, auditar el recorrido de los
mismos y mejorar la seguridad de los pacientes, se crea el Sistema de Trazabilidad.

OBJETIVOS

El presente documento tiene como objetivo la presentacion y explicacion del Sistema de
Trazabilidad de Productos Médicos que se pone a disposicién de los Distribuidores que intervienen
en la cadena de comercializacion de productos quirdrgicos registrados ante ANMAT.

El sistema actual se ajusta a la normativa vigente dictada por ANMAT — N° Disposicion 2303/2014

DESTINATARIOS

El presente manual de usuario esté destinado a:

v Distribuidores.

INGRESO AL SISTEMA

Para comenzar con la utilizacion del Sistema Nacional de Trazabilidad es necesario que cumpla con
una serie de requisitos que le serén solicitados por el sistema. Para ello, deberd dirigirse a la pagina
principal de la ANMAT (www.anmat.gov.ar), o bien acceder a través de la pagina principal del INSSJP
(www.pami.org.ar).
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1) Haga clic en la opcion Sistema Nacional de Trazabilidad de Productos Médicos, de la pagina
principal de la ANMAT.

anmat
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ANMAT en el Boletin Ofici
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I Estas son las Ultimas Disposiciones de la ANMAT publicadas en el Boletin Oficial de la ==

Trémites Repblica Argentina

| [0 Sitios de Interés

Fublicaciones v I

rensa
Novedades Sistema Nacional de Sistemas

Peftecados Novedades Internacionales —_-¢ = Trazabilidad de T

e Istema Naclonal

' ANMAT Se encuentran disponibles lag f Productos Médicos de Trazabilidad

e i de Medicamentos
FEDERAL

SISTEMA DE .
GESTION ELECTRONICA A partir del dia 13 de junic, las mercizlizadas

devengardn un arancel anual tnico de $4.500.-, mientras que para las no

comerializadas el monto 3 abonar serd de $3.000.- 3 LOMAC
BOLETIN DE DISPOSICIONES o

Tniciacién de Tramites de Productos Médicos DCA
@ OBSERVATORIO ANMAT A partir del 16 de junio, determinados trémites referentes a productos médicos TFA

deberan iniciarse exclusivamente por la mesa de entradas de esa direccion.

Sistema Nacional de
Trazabilidad de
Productos Médicos

EsTUDIOS EN e
istads d
FARMACOLOGIA CLINICA ANMAT Prohibe Lotes Tlegitimos de Paracetamol/Diclofenac e
(Ley 26.588)

La deteccitn de unidades correspondientes a tres lotes del producte ilegftimo, que
(,ﬂ PROYECTOS DE NORMATIVAS ety gy 15 £/16 v 715 5

2) Luego, haga clic nuevamente en la opcion Sistema Nacional de Trazabilidad de Productos
Médicos.

SISTEMA NACIONAL DE

y -

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE PRODUCTOS MEDICOS

Winisteria de
Salud
Presidencia de la Nacién

l Buscar I

Inicio Search:

Normativa I

E fosanio I Con el objetivo de asegurar el control de los productos médicos y contribuir a
erradicar |a drculacién de aquellos que sean ilegitimos, el Ministerio de Salud
ha establecido, mediante |a Resolucién N© 2175/2013, un Sistema Nacional

Recomendacicnes de Trazabilidad, que deber3 ser implementade por todas aguellas personas y

8 \; CONSULTAS

empresas que intervengan en la cadena de distribucién e implantacién de los
productos alcanzados.

Preguntas Este sistema consiste en la identificacién individual y univoca de cada unidad
Frecuentes de producto médico liberado al mercado, que permita efectuar el seguimiento a
través de los pasos de distribucion que determine Ia ANMAT. Ello con el objeto
de asegurar el control de los medicamentos y contribuir a erradicar la
circulacion de aguellos que sean ilegitimos.

Destacados
La resolucién ministerial prescribe que esta Administracién Nacional es la
autoridad encargada de aplicar el sistema y de dictar las normas ni
ANMAT para su implementacién. Por ello, 1a ANMAT emitid la Dispo:
. 2303/2014, que establece los requisitos para 1as personas fisicas o juridicas
FEDERAL que intervengan en la cadena de distribucién e implantacion de estos

productos. La informacién de los productos se incorporard 3 una Base de

Datos administrada por ANMAT.
SISTEMA DE
GESTION ELECTRONICA La norma dispone que el Sistema de Trazabilidad de productos médicos (SNT-

PM) se pondra en practica de manera gradual, en funcién del grado de
criticidad de las distintas categorias de productos médicos. En una primera
ﬂ BOLETIN DE DISPOSICIONES instancia, serd aplicado sobre los siguientes productos medicos implantables:

a) Cardiodesfibriladores / cardioversores

b) Estimuladores eléctricos para la audicidn en la céclea

c) Lentes intraoculares

d) Marcapasos cardiacos

&) Prétesis de mama internas

f) Endoprotesis (stent) vasculares coronarios

g) Prétesis de columna

h) Prétesis de cadera

3) Elsistema lo direccionara a la siguiente pantalla:
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w PRODUCTOS MEDICOS s
= o ——— B —— . - 4

Establecimiento
Asistencial

Sl ya s usuaro

_‘ﬁ Titular de Registro

o-g Distribuidor

i Médico Q-E D

Establecimiento
Asistencial

5) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. En ella, podra visualizar toda la informacion
necesaria acerca de las operaciones que deberd informar, qué datos debera transmitir,

cudles seran los pasos para realizar el entrenamiento, qué documentacion debera presentar
para operar a través del sistema, etc.
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Sl ya es usuario:

o -- I e L L - - - W e TR
i v X |¢OOMUEMFEZAR7

Distribuiclor i s vm i e

¢ Qué soporte informatico debo poseer para iniciar Ia @ EENU!%EEE DE

1mpiememacién del Sistema de Trazabilidad? |

Se debera contar con un sistema y una base de datos para almacenar la informacion en el Homolagacien - FASE

caso de operar via WebService, o con una PC con acceso a internet en &l caso de utilizar el ENTRENAMIENTO

sistema de envio manual. En ambos casos se deberd contar con conexin a internet para el

intercambio de informacion con ¢l sistema Para utiizar el Sistema de Trazabiidad de | [ —
Productos Médicos (SNT-PM), debera configurar una resolucién minima de pantalla de @ ALINEACH’JN DE
1024x768. Se recomienda utilizar navegadores de internet Mozila Firefox, Google Chrome o DATI

Internet Explorer version 9 o posterior.

¢;Como debo empezar? m TRAZABILIDAD
En primer lugar, para poder operar en €l SNT, deberd contar con un codigo identificatorio de
sU i Este cidigo es un nimero Unico & irrepetible para una razon social, en un

domicilio en particular y con una habiltacién especifica. Deberd contar con tantos cédigos
Conecte su sistema 3 Trazabilidad

como domiciios (establecimientos) tenga su empresa. En el caso de distribuidores de ' PRUEBA DE SEHV'C'OS

productos médicos (bajo la figura que fuere}, Ud. debe obtener un GLM (Global Location Y SPEC'F'GAC'ON

TECNICA

Number, Namero de Localizacion Mundial). Este cdigo lo otorga la organizacién GS1. Sino lo
posee, debe contactarse con dicha organizacion a: www.gs1.org.ar

Se recomienda leer, antes de comenzar, lag preguntas frecuentes disponibles en log
siguientes links:

SOLICITUD DE GLN/CUFE

Para comenzar a trabajar con el Sistema Nacional de Trazabilidad de Protesis Médicas, debera en
primer lugar solicitar su GLN/CUFE.

1) Haga clic en el ‘Paso 01 — Solicitud de GLN/CUFE’.

Si usted posee ya un GLN/CUFE, debera de igual forma completar el formulario.

Siya es usuario:

PRODUCTOS IVIEDICOS

LCOMO EMPEZAR?

Distribuidor  umi s v viemn 1 n

H

£ Qué soporte informatice debo poseer para iniciar la L S(LIUCWED DE
implementacién del Sistema de Tra | GLN/CUFE

Se deberd contar con un sistema y una base de. SOLIC'TU D DE 7 Jo——

caso de operar via WebService, o con una PC. ' ENTRENAM|ENTO

sistema de envio manual. En ambos casos S delk 1

intercambio de informacin con e sistema Para uff G I_ N /C U F E | =

Pracuctos Wedcos (ST, deberconfurr | I ALINEACIGN DE
DATOS

1024x768. Se recomienda utiizar

Internet Explorer version 9 o posterior.

£Coémo debo empezar? q‘inﬁ TRAZABILIDAD

En primer lugar, para podsr operar en e SN, daberé contar can un codigo identficatari de
su establecimiento. Este codigo es un nimero Gnico & irrepetible para una razon social, en un
domiciio en particular y con una habiltacion especifica. Debera contar con tantos codigos.

Oanecte susisterma s Trazabilda
tenga su empresa. En el caso de distribuidores de PRUEB A DE SERV\ GIOS

productos médicos (bajo Ia figura que fuere), Ud. debe obtener un GLN (Global Location

Number, Namero de Localizacion Mundial). Este codigo lo otorga la organizacion GS1. Sino lo g

posee, debe contactarse con dicha organizacion a: www os1.ora ar

Se recomienda leer, antes de comenzar, las preguntas frecuentes disponiles en los.
siguientes inks:

Bl Preguntas Frecuentes - ANMAT




PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

2) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla.

Trazabilidad de

PRODUCTOS MEDICOS

PASO 1 - Solicitud de GLN/CUFE — vnt i i mmsm |

E El primer paso para Ingresar al sistema de trazabilidad es realizar la solictud de GLN/CUFE

de cada uno de los establecimientos.
51 la organizacion ya posee GLNs debe crearlas lgualmente para poder utlizar el sistema,

Se recomlenda revisar el ‘correo no deseado’ para assgurarse de recibir el mensaje.

5l hublesen pasado més de 4 dias hdbiles sin recibir la notificacitn, puede también revisar
&l catdlogo electronico de datos para ver sl su organizacion ya fue dada de alta en el sistema.
Se recomienda realizar la bisqueda por CUIT.

C Serd notificado via correo electiénico de la aprobacién y/o rechazo de la solicitud,

Ayucta 1R

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

ﬂ Complete el formulario para realizar cada solicitud. Debe realizar una diferente para cada
establecimiento. Es Importante que complete con un e-mail valido,
—
—
&
VOLVER
—

;‘ 0B800-333-8963
A

Siya es usiiarie:

PASQO 1 - Solicitud de GLN/CUFE i i |

El primer paso para Ingresar al sistema de trazabiidad es realizar la solivtud de GLM/GUFE
A de cada uno de los establecimientos.
S la organizacion ya posee GLNS debe crearlas gualmente para poder utiizar el sistema,

Complete el formulario para realizar cada solicitud. Debe realizar una diferente para ca
establecimiento. Es importante que complete con un e-mail vilido,

Serd nolificado via correo electronico de la aprobacidn y/o reshazo de la soliciiud,

Se recomienda revisar el ‘correo o deseado’ para asegurarse de recibir el mensaje.

S hublesen pasado mas de 4 dias hAbiles $in fecibir la notificacion, pueds también revisar
el caldlogo electronico de datos para ver si su organizacion ya fue data de alta en el sistema.
S8 recomlenda realizar |a bsqueda par GUIT,

Ayuda 1w me

Ante cuslquier duda puede comunicarse a nuestra mesa de eyuda, Recuerde
poseer sus datos de identificacion y los de su empresa al realizar la consula.

a 0800-333-8963
J
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4) El sistema le mostrara el siguiente formulario a completar:

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productive. Informes de movimientos Reales.
Datos del Agente

*Tiene GLN? ©si @ No * Tipo Agente [ =1
|=cur: * Razén Social
* Nombre fantasia

* Email:

Ubicacidn Geogréfica del Agente

[+ Direccidn * Nimero

|* Pravincia; 5 * Localidad: b
Piso Depto:

Entre calle 1 Entre calle 2.

* Nimera Postal | GeoPosicionado \i]

Documentos | %

Tipo Documento

 Aceptar 7 ‘

Mombre Archivo Obsenaciones

5) Complete los siguientes datos solicitados:

Datos del Agente

Si posee 0 no GLN
Tipo de Agente
CUIT

Razén Social
Nombre Fantasia

Ubicacidn Geogréfica del Establecimiento

Direccion
Numero

Provincia
N° Postal

Geo-posicionado: El sistema desplegara el posicionamiento de la direccion ingresada. Luego,
haga clic en el boton ‘Aceptar’

5 5 ROmE| H -
el o 3 & % £ | Mapa  Hibrido
~ Q' Plaza M = _p
HYE S 5 = (3) Rodriguez 5
niver, v 3 3 B
enos Atres Paraguay @ Galerias.
rdob ~ AvCérdoba 5 I’\’mfnt: < Pacifico
4 « - Av Cordoba g o
2 2 = \iamonte
@ Facultad z 1 2 L~
de Ciencias = =3 i T e 1 2
Econémicas - Uba g 8 1 catilajon TN
| 2 Tucums & 5 il
e U 3
28 Lavalle
z DaseD Av Corrientes
La Plaza ™ £ st
e AR
i Sarmient e oqlE
I = 2 =
& 9 ARRAY SAL & 8 32
fi & S & Bartplomé Mitre c
8 P _ gartolome Mitre <= Metrop
e L & SoarltioRe M 5 ; 1 v Rivadavia
e 2 5 g @ av Rivadavia £l = Café Tortoni
ay Rivadavia congress . Palacio AvdeMsyo & K Hipiito Yrigayen
¥ 1850 e Rarol wiadlito Yrigoyen " o
£ B Nacional Plaza ¢ Datosd mr@‘zmqsnag\g [Geosiste RL Téminosdeuso
Latitud: -34,60330581665039 Longitud: -58,387943267822266
Calle: |PARANA | |Mumero: |468
Ciudad: |CIUDAD AUTONOMAD|  Provincia: CAPITAL FEDERAL
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6) Una vez completos los datos y la ubicacion geografica del Agente, debera hacer clic en
Documentos & .

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.
Datos del Agente

* Tiene GLN? © 5 @ No *Tipo Agente [ITuLAR DE REGISTRO| ~ |
* CUIT: |20303642499 | * Razon Sodial |scciaLcLuBsa |
= Nombre fantasia |SDC\AL CLUB SA | = Email |nruggero@pami.org ar |

Ubicacidn Geogréfica del Agente

* Direccion: |PARANA | * Mamero: 468 |
* Provincia |caPrTaLFEDERAL || * Localidad: A DE BUENOS AIRES| ™
Piso: G | Depto G ]
Entre calle 1 N Entre calle 2 | |
| 7 =

werd % Documentos oosors [ 58
o &

b6 Documento Nombre Archivo | Obsenaciones

 Aceptar

7) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla:

* Tipo Documento .

* Obsenvaciones:

Cunﬁrma" Cancelar

8) Alli, debera indicar qué tipo de documentacion desea subir:

Y‘T\Du Documento | =
Autorizacien de venta 4

Certificado de BFF

Certificado de GLN provisto por 651

1| Obsemvaciones: | Certificado de inscripcion

il Constancia de AFP

Constancia de solictud de registro de productos médicos.

f Constancia de solictud de renovacion

Disposicion de nombramiento del responsable técnico el establecimiento,

Disposicion de registro vigente

DNl del Director

DNl del Soicitante

Habiitacion ANMAT

Habiltacion Wunicipal o[ &
Habiltacién Santaria
Matricula Nacional
Provincial

9) A modo de ejemplo, seleccionaremos DNI del Solicitante. Luego, debera hacer clic en la
opcion Subir para enviar la respectiva documentacion.
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Documentos

{|* Tipo Documento [DNI del Solicitante |7 |

+|* Observaciones:

GeoPosicionad0| 2 |

10) Escriba una observacion, y finalmente haga clic en Confirmar.

TIMTIVO V Proguctivo. INTOrmes g8 moviIenNtos Reales
TRO| T
Documentos
203
|| * Tipo Documento | DNI del Solicitante n I
\rg.ar

S0(

[Envio el DNI del salicitante

-|* Observaciones:

5

Confirmar|

1417

Confirmaf [Cancelar

GeoPosicionado L ‘

11) El documento se subira al sistema. Podra descargarlo y/o eliminarlo utilizando los siguientes

iconos |

Datos del Agente

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

SOCIAL CLUB 8A

* Nombre fantasia:

*Tiene GLN? @si@Ng * Tipo Agente TULAR DE REGISTRO| ™ ‘
“CUIT. 20303642499 * Razon Social SOCIAL CLUB SA

* Email nruggero@pami.org.ar

Unicacion Geoarafica del Agente

* Direccion: [PARANA
* Provincia: CAPITALFEDERAL |7 |
Pis0:

6
Entre calle 1
(i

* Numero Postal

* Nimero: 458 |
* Localidad; ‘MA DE BUENOS ARES| ™ ‘
Depto: B

Documentos %

Entre calle 2:
* 7] GeoPasicionado
i\ C

| Obsenvaciones

| Tipo Documento Nomobre Archivo
| DNl del Solicitante DNLjpg

DNI Solicitante

10
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12) Finalizada la carga de los datos, haga clic en ‘Aceptar’.

Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales
Datos del Agente

* Tiene GLN? ) Si @ No * Tipo Agente ITULAR DE REGISTRO| ™

*oum 20303642499 * Razéin Social SOCIAL CLUB SA
* Nombre fantasia SOCIAL CLUB SA * Emall nruggero@pami.org.ar

Ubicacién Geografica del Agente

* Direcein PARANA * Niimero 468

* Provincia CAPTALFEDERAL |~ * Localidad: A DE BUENOS AIRES| ™
Piso: B Depto B

Entre calle 1 [ Entre calle 2

P r
* Niimero Postal T GeoPosicionado

Documentos &

Tipo Documento Nombre Archivo Observaciones
DNI del Solicifante. Dhiling ~ DNISolictante P}

=4/ Aceptar]

13) El sistema le informara que su solicitud ha sido registrada con éxito y que debera esperar la
confirmacién de la misma, a través de un correo electrénico.

/2 Susolicitud se ha registrado con éxito
! Recibira un mail cuando sea aprobada

Ejemplo de la Confirmacién por Correo Electronico:

Segin lo solicitado se ha generado el siguiente CUFE/GLN 9990000130007 para la direccion: PARANA 468 6 B, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, CAPITAL FEDERAL

CUIT: 20303642499
Razén Social: SOCIAL CLUB SA
Tipo de agente: TITULAR DE REGISTRO

Saludos cordiales, i
SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE PRODUCTOS MEDICOS

14) Si hubiesen pasado mas de 4 dias habiles sin recibir la notificacion, podra revisar el catalogo
electrénico de datos para ver si su organizacion ya fue dada de alta en el sistema. Para ello,
haga clic en ‘Consultar Catalogo’ dentro del Punto C.

11
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PRODUCTOS MEDICOS

Slya es usuario:

PASO 1 - Solicitud de GLN/CUFE i nismsm
El primer paso para ingresar al sistema de trazabllidad es realizar la solicitud de GLN/GUFE
A de cada uno de los establecimientos.
5l la organizacion ya posee GLNs debe crearlas igualmente para poder utilizar el sistema.
Complete el formulario para realizar cada solicitud. Debe realizar una diferente para cada
establecimientn, Es Importanta que complet con un e-mall valido,

Se recomienda revisar el ‘corren no deseado’ para asegurarse de reclbir el mensaje.

C Serd notificado via correo electronico de la aprobacién y/o rechazo de la solicitud.
Si hublesen pasado mas de 4 dias habiles sin recibir la notificacion, puede también revisar

6l catalogo electionico de datos para ver sl su organizacion ya fue dada de alta en el sistema,

Se recomienda realizar 1a busqueda por CUIT.

Ayuda 1 e

Ants cuslauier duda puede comunicarss a nuestra mesa de ayuda. Recuerde
poseer sus datos de identificacion v los de su empresa al realizer la consulta

VOLVER
—_—

distintos filtros de busqueda:

15) El sistema lo dirigira a la siguiente pantalla donde podra localizar su organizacion utilizando

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

— CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLNICUFE

GLNICUFE [ | cuIT: [ | Descripeidn

Provincia [ |7 Localidad

| ‘ Tipo Agente

\ 4|

[ ), Buscar “ A Limpiar

| Exportar

RAZON SOCIAL: PRUEBA_1

NOMBRE DE FANTASIA: PRUEBA_1

TIPO AGENTE: TITULAR DE REGISTRO - GLN/CUFE: 9930008010006 - CUIT: 20235689457

DIRECCION: rivadavia - MUMERO: 1058 - ENTRE CALLES: Y - PISO: 02 - DEPARTAMENTO: 0

TELEFONO: (555) 55555555 - EMAIL: prueba@prueba.com

PROVINCIA: CAPITAL FEDERAL - LOCALIDAD: CIUDAD AUTOMOMA DE BUENOS AIRES - CODIGO POSTAL: 2001
ALTA: 13/06/20714 - BAJA: 12/06i2018 - ULTIMA MODIFICACION. 23/06/2014

RAZON SOCIAL: PRUEBA_2

NOMBRE DE FANTASIA: PRUEBA_2

TIPO AGENTE: DISTRIBUIDOR - GLN/CUFE: 6244598465414 - CUIT. 20235689457

DIRECCION: Juan B Justo 5212 - NUMERO: 5212 - ENTRE CALLES: Bufano MODI 7777 Y Arfigas - PISO: 3 - DEPARTAMENTO: A

TELEFONO: (555) 55555555 - EMAIL: prueba@prueba.com
PROVINCIA: CAPITAL FEDERAL - LOCALIDAD: CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - CODIGO POSTAL: 1416
ALTA: 13/06/2014 - BAJA: 12/06/2018 - ULTIMA MODIFICACION: 18/06/2014

Por Provincia

Por CUIT

Por Localidad

Por Descripcion (Nombre o Razdn Social)
Tipo de Agente

16) Haga clic en ‘Buscar’ para ejecutar la busqueda; haga clic en ‘Limpiar’ para borrar la
informacion ingresada en los filtros de blsqueda. Por Ultimo, podra descargar un archivo
Excel con los datos de la consulta realizada, haciendo clic en ‘Exportar’.

12



PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales,

—CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLN/CUFE

GLNICUFE \ o \

Descripeidn: ‘

‘ Tipo Agente \ =]

T {
Provincia \ v Localidad \ 7| I ), Buscar H ] Limpiar

& Exportar

RAZON SOCIAL: PRUEBA_1

\

W -ANTASIA A_ &‘ lx=
e A Q Buscar 2 Limpiar * Exportar

ALTA: 13/06/2014 - BAJA: 12108/2018 - ULTIMA MODIFICACION: 2310612014

RAZON SOCIAL: PRUEBA_2

NOMBRE DE FANTASIA: PRUEBA_2

TIPO AGENTE: DISTRIBUIDOR - GLNICUFE: 6844598465414 - CUIT: 20235689457

DIRECCION: Juan B Justo 5212 - NUMERQ: 5212 - ENTRE CALLES: Bufano MODI 7777 Y Artigas - PISO: 3 - DEPARTAMENTO: A

17) Una vez obtenido el GLN podra comenzar el Entrenamiento.

ENTRENAMIENTO

Tras haber completado el formulario de GLN/CUFE, debera comenzar a realizar el Entrenamiento.

1) Haga clic en el icono Distribuidor y luego en la opcién ‘N° 02 — Entrenamiento’.

PRODUCTOS MEDICOS

Sl ya es usuario:

Distribuidor i

Homologacién - FASE
;Qué soporte informatico deb

implementacion del Sistema df

Se deberd contar con un sistema y una base de datos pa aCenar fa £l
caso de operar via WebService, o con una PC con acceso a internet en el caso de utiizar el

ﬁ sistema de envio manual. En ambos casos se deberd contar con conexion a internet para el
intercambio de informacion con el sistema Para utiizar el Sistema de Trazabildad de
Productos Médicos (SNT-PM), debera configurar una resolucién minima de pantalla de
1024x768. Se recomienda utiizar navegadores de internet Mozilla Firefox, Google Chrome o
Internet Explorer version 9 o posterior.

;Cémo debo empezar?

En primer lugar, para poder operar en el SNT, debera contar con un cédigo identificatorio de

U establecimiento. Este cédige es un nimero nico & irepetible para una razon social, en un

ENTRENAMIENTO | () S0

gres: Felasamal) )

‘ {GOMD EMPEZAR?

Homologazitn - FASE

ENTRENAMIENTO

9

B Horoingecin  FASE
@ ALINEACION DE
DATOS

!
L[ ‘U: J TRAZABILIDAD
&

13



PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

2) El sistema le mostrard la siguiente pantalla. En ella se visualizardn todos los pasos
correspondientes a la fase Entrenamiento. Para comenzar, haga clic en la Opcion A —
‘Registrese’.

Siya es usuario:

e

PRODUCTOS MEDICOS

PASQO 2 - Entrenamiento nmmmi s miam

A Reqlstrese para el entrenamiento, utlizando el CUFE principal obtenido en el paso 4

Complete el formulario de registracién.

Realice los pasos solicitados por el sistema para poder completario,
Estos movimlentos son fotalmente ficticios y no deben necesariamente tener relacién
con la operatoria real de su organizacion.

' Ingrese al Sistema para realizar el Entrenamiento. %

1 EEIEIES

3) El sistema lo conducirda al Formulario de Registracién correspondiente a la etapa de
Entrenamiento, en el cual debera completar su GLN, Nimero de CUIT, Tipo de Agente y
Razén Social.

W" Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Datos del Agente

*GLN | | *Tipo Agente | E\

“CUIT: | | *Razén Social [ |

‘  Registrar

4) Una vez completos los cuatro campos, haga clic en Registrar.

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Datos del Agente

Kl

*GLN: |5485634439665 | * Tipo Agents: [pisTRIBUIDOR |

+/ Registrar

* Razon Social DISTRIBUX 8.4 |

14




PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

5) Al finalizar el registro, el sistema le comunicara que la registracién ha sido completada
correctamente. A su vez, le proporcionara su nimero de usuario y contrasefia.

acio

REGISTRACION CORRECTA. SU USUARIO
ES: 5485634439665 Y SU CONTRASENA:
8xtyvspi2falingD

Loguearse

‘% TRAZABILIDAD

6) A continuacién, haga clic Loguearse, o seleccione en la pagina la Opcién C — ‘Ingresar’.

PRODUCTOS MEDICOS D

PASO 2 - Entrenamiento 1mmimsm i s s m i

A Reglstrese para el entrenamiento, utllizando el CUFE principal obtenido en el paso 1

Complete & formulario de registracion.

Ingrese al Sistema para realizar el Entrenamiento.

Realice los pasos solicitados por el sistema para poder completarlo.
Estos movimientos son totalmente ficticios y no deben necesarlamente tener relacién
Gon la operatorla real de su organizacion.

Conserve el codigo de entrenamiento obtenido para poder registrarse en el paso 3.

Im B0 8¢ o

> IEIEIEIES

7) El sistema le solicitara que ingrese su Usuario y Contrasefia:

3

. Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

p

Login

Usuario: |5485534439655
Contrasefia: | Desbloquear cuenta o generar nueva contrasefia

7 Iniciar sesién

15



PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

8) Elsistema le solicitard que actualice su clave:

Cambio de contrasefia

Debe cambiar la contrasefia...

Contrasefia Anterior ssssssssssssssas
MNueva Contrasefia sssssese
Confirmar Nueva Contrasefia sssssnes

o]

9) A continuacion, el sistema le informara el primer paso que deber4 realizar.

Debe informar recepcion de un preducto a un eslabon
anterior

\Q‘: TRAZABILIDAD

10) Dirijase a la pestafia Movimientos y seleccione la opcion Informar.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

: s Versidn: 2.0.0
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientes Ficticios.

QA-TRAZAPROTESIS-ENT
Agentesy Mo \f‘\rﬁ{enlos-i Catdlogo Electronico de Datos+  Saii (5485634439665)

Consultas

( Informar

Cancelar

Informar ]

Bienvenido a:

Sistema Nacional de

\W»” TRAZABILIDAD

16
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4 PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

11) El sistema lo dirigira a la pantalla Datos.
Agentesv  Movimientosv  Catéloge Electrnico de Datosw  Salir (5485634439665)
—D
Fecha evento | ] Hara evento: ¢
Evento. X
Wédica = _J
Nombore y Apellido
GTIN Producto Cantidad Lote Serie Fecha vencimiento
< i T = | Agregar |
|Producto: ==
GLN Origen: = -:li GLN Desting: < i
Razén Social. Razén Social
N® remito: | (e} RO001-00001234 ) N° factura | (2] RODO1-00001234 )
o Aceptar
12) Seleccione el evento Recepcién de producto de eslabén anterior.
Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD S
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios. R R

Agentesw  Movimientosw  Catalogo Electrénico de Datos»  Salir (5485634439665)

—b
Fecha evento: 1810612014 Hora evento paos ¢
Evento X
CODIGO O PRODUCTO DETERIORADO/DESTRUIDO
Médico: CONTRAMUESTRA DE MUSED

DEVOLUCION DE PRODUCTO
DISTRIBUCION A ESLABON POSTERIOR

GTIN Producto EROOUCTO FROHIEDO Serie Fecha vencimiento
J PRDDUC"D RETI |RADO DEL MERCADO

| = RECEPCION DE PRODUCTO DE ESLABON ANTERIOR| ) ) | Agregar | i
i . i b
RETIRO DE MUEST]
RECEPCION DE PRODUCTO DE ESLAB N ANTERIOR
Razon Social,
NS _| (e]RO001-00001234 ) ey | (] R0O001-00001234 )

+ Aceptar

Luego, debera completar los siguientes campos:

e Fecha Evento: Utilizando la opcion del Calendario.
e Hora de Evento

e GTIN Producto

e Cantidad

o Lotey/o Serie

e Fecha de Vencimiento

13) Una vez completado los datos del producto, debera hacer clic en Agregar.

El mismo se agregara a la lista de seleccionados. Los campos quedaran vacios para que agregue otro
GTIN/Cadigo de Producto de ser necesario.

17



PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Agentes~  Movimentosv  Catdlogo Electronico da Datos»  Saiir (2828262628284

Datos
Fecha evento:
Evento:

GTIN Producta

14141414141415 , o

Producto: PLUSI
GLN Origen:

N* remito:

 Aceptar

|03i06/2014 |l Hara evento:

5N ANTERIOR ™

Cantidad Lote Serie
DFGHYH

e @ GLN Destino

(2] ROOD1-00001234 )

MM HJULO145

Razon Social:

N factura:

Versidn: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-ENT

Agregar

[om2i020 B
2828282828284 d
Razdn Social

(] RD001-00001234)

e GLN de Origen o GLN Destino (segun el evento seleccionado)

o N°de Remito y/o N° de Factura

14) Una vez completos todos los campos, haga clic en Aceptar.

Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios

Agentesv  Movimientos+  Catalogo Electronico de Datosw  Salir (5485634439665)

Versidn: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-ENT

—Dat
|Fecha evento. 19/‘05/2014 Hora evento: EIB-UE 3‘
Evento RECEPCIONT |
GTIN Producte Cantidad Lote Serie Fecha vencimiente
55555565555555 1 20 4 0910412015 x
ks 1:’.‘ Agregar
Producto
. iy ]
GLN Origet GLN Destino ]
Razdn Social
N* remita: Ace pta r 001-00001234 ) N* factura 0001000000085 | ' (8] R0001-00001234 )

I‘ ,A pta

15) El sistema le mostrara el siguiente mensaje, confirmandole que la operacion se realizé

exitosamente.

Transaccion exitosal, codigo:35

ok |

16) Para continuar con el entrenamiento, dirijase a la pestafia ‘Agentes’ y seleccione la opcién

‘Mi Puntuacion’.

18




PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

| Age

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

v 7 Versidn: 2.0.0
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

QA-TRAZAPROTESIS-ENT

ntesw| Movimientosw  Catélogo Electronico de Datosv  Salir (5485634439665)

Wis Datos de DISTRIBUIDOR l

Mis Datos de Usuario

Solicitud de Agente Nueva

Mi Puntuacion

Wi Puntuacion

Condiciones Trazabilidad
£ Blenvenido a:

Sistema Nacional de

’ TRAZABILIDAD

17) El sig

uiente movimiento sera: Informar un producto distribuido a un eslabén posterior.

Debe informar un productos distribuido a un eslabon
posterior

18) Seleccione la pestafia Movimientos, opcion Informar.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

“ Versidn: 2.0.0
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

QA-TRAZAPROTESIS-ENT

Agentes~ | Movimentos+|  Catdloge Electronico de Datos~  Salir (5435534430655)

(

Consutas.

m[ Informar

Bienvenido a:

Sisterma Nacional de

"TRAZABILIDAD
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19) El sistema lo dirigira a la pantalla Datos.

s

4 PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD .
Entorne de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios QATRAZAPROTESIS-ENT
Agentes+  Movimentos~  Catdlogo Electrénico de Datos»  Salr (2628282826284)
Datos
Fecha evento: ) Hara evento: ¢
Evento: | A
Médico &
Nombre y Apellido:
GTIN Producto Cantidad Lote Serie Fecha vencimiento
' B
Producto
GLN Origen % @ GLN Destino o8 ‘@
Razén Social Razén Social
N* remito: [ (ejR0001-00001234) N* factura (6] RO001-00001234 )
o Aceptar
; , . . . .z , .
Alli, debera seleccionar el evento Distribucion a Eslabén Posterior.
Sistema Nacional de TRAZABILIDAD FT—
version:
Er o de Entrenamiento v de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios AN S—
Agentesv  Movimientos~  Catélogo Elecirdnico e Datosv  Salr (5485632439665)
—Dat
|Fecha evento 19/06/2014 Hora evento: 0805 |§]
| Evento: i B
CODIGO 0 PRODUCTO DETERIORADO/DESTRUIO
| medico CONTRAMUESTRA DE MUSED I
( | DISTRBUCION A ESLABON POSTERIOR
GG f DISTRIBUCION A ESLABON POSTERIOR
FRODUCTO RETRADO DEL MERCADO
2l d PRODUCTO ROBADO/EXTRAVIADO d
— RECEPCION DE PRODUCTO DE ESLABGN ANTERIOR | . | - " @l {'Agregar |
Producto RECEPCION POR DEVOLUCION I
RETRO DE HUESTRA POR AUTORIDAD SANTARIA 4
| aLN Origen ] ) GLN Desting; ] |
Razén Social: Razén Social:
P (2] RO001-00001234 ) i (8] RO001-00001234 )
o Aceptar
| |

Luego, debera completar los siguientes campos:

e Fecha Evento: Utilizando la opcion del Calendario.
e Hora de Evento

e GTIN Producto

e Cantidad

o Lotey/o Serie

e Fecha de Vencimiento

20) Una vez completado los datos del producto, debera hacer clic en Agregar.

El mismo se agregara a la lista de seleccionados. Los campos quedaran vacios para que agregue otro

GTIN/Cadigo de Producto de ser necesario.
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PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Versidn: 2.0.0
ntorn e Entrenamient de Pruebas ormes de mo en ticios.
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios. QATRAZAPROTESIS-ENT
Agentes~  Movimientos~  Catalogo Electronico de Datos~  Salir (2828282828284)

Datos

Fecha evento 021062014 |1 Hora evento 2000 |3

Evento: N POSTERIOR| ™ Ag re g a r

GTIN Producta Cantidad Lote sene B

5151515151519 2 |[ .

10 DFGTHIK 22019 B
Producto: PEPE UYHKO-148 =
GLN Origen: GLN Destino: 8
Razén Social Razsn Social

N* remito: (e] ROOD1-00001234 ) e factura:

| (e] R0001-00001234 )

o Aceptar

e GLN de Origen o GLN Destino (segun el evento seleccionado)
o N°de Remito y/o N° de Factura

21) Una vez completos todos los campos, haga clic en Aceptar.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

= 4 i Versisn: 20.0

ntorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticio: AR AROTES N
Agentesw  Movimientosy  Catélogo Electronico de Datosw  Salir (5485634439665)

—Dat
Fecha evento: [19i0812014 1| Hora evento [os0s [&
Evento DISTRIBUCION ¥
GTIN Producto Cantidad Lote Serie Fecha vencimiento
2882828282820 2 20 4 28/06/2014 X
L ;1w Agregar |

F[oductq L . L . . =

. . 1231312312317 2 4|
GLN Origed GLN Destino, L]

Razén Social: DITRO QA

N° remito; A‘ :e pta r 01-00001234 N® factura 0003-000005555 f (i R0001-00001234 )

I ‘ o Aceptal

22) El sistema le mostrara el siguiente mensaje, confirmandole que la operacién se realizd
exitosamente.

Transaccidn exitosal, codigo:42

23) Continde con la siguiente accién del Entrenamiento. Haga clic en la pestafia Agentes y
seleccione la opcion Mi Puntuacién.
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PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

| Agentese | Catélogo $nico de Datos~  Salir

T
Mis Datos de DISTRIBUIDOR l

Mis Datos de Usuario

- 1 Mi Puntuacion

i Mi Puntuacion

| Condiciones Trazabildad

Blenvenido a:

Sistema Nacional de

TRAZABILIDAD

Versidn: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-ENT

24) El siguiente movimiento serd Informar un producto como robado/extraviado.

Debe infermar un preducte como robadoes / extraviados

‘% TRAZABILIDAD

25) En la pestafia Movimientos seleccione la opcion Informar.
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DE LA MACION ARGENTINA

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

=

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Agentesw | Movimientosw| Catdlogo Electronico de Datos»  Salir (5485634439665)

Consulftas.

Informar

Cancelar

Informar

Bienvenido a:

Sisterna Nacional de

TRAZABILIDAD

Wersidn: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-ENT|

26) El sistema lo dirigira a la pantalla Datos.

Datos
Fecha evento:

Evento
Médico

GTIN Producto

Praducto

GLN Origen:

| N remito:

Agentes~  Movimientos +

Entornode E

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

trenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Catdlogo Electronico de Datos~  Salir (2828282828284)

Nombre vy Apellido:
Cantidad Lote

Razén Sacial
I (e]R0001-00001234 )

Hora evento.

Serie

GLH Destino:

N factura:

Versidn: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-ENT

<

Fecha vencimiento

?|[d)

(2] RO001-00001234 )

Razén Social

27) Alli, debera seleccionar el evento Informar un producto como robado/extraviado

Agentesv

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Datos
| Fecha evento

Evento:
Wédica
.GT.II;I érnd‘uctn
Producto
| GLN Origen

N* remito:

Aceptar

Catélogo Electrd

/

deDatos~  Salir {

|D3/06/2014
=

|CODIGO 0 PRODUCTO DETERIORADO/DESTRUIDO
|CONTRAMUESTRA DE NUSEO

|DEVOLUCION DE PRODUCTO

|DISTRIBUCION A ESLABON POSTERIOR

|ENVi0 DEL PRODUCTO EN CUARENTENA
{EXPORTACION I
|LEVANTANENTO DE CUARENTENA F
|PRODUCTO PROHIBDO
_|PRODUCTO RETIRADO DEL WERCADO

|PRODUCTO ROBADO/EXTRAVIADO

RECEPCION DOE PRODUCTO DE ESLABON ANTERIOR
|RECEPCIGN DEL PRODUCTO EN CUARENTENA
|RECEPCION POR DEVOLUCION

|RETIRO DE MUESTRA POR AUTORIDAD SAHTARIA

Hora evento

Serie

GLN Destino:

IN* factura:

Versidn: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-ENT

1000 |$]

Fecha vencimiento

i

Razdn Social

| (8] R0O001-00001234 )

23



Luego, debera completar los siguientes campos:

e Fecha Evento: Utilizando la opcion del Calenda
e Horade Evento

e GTIN Producto

e Cantidad

o Lotey Serie

e Fecha de Vencimiento

rio.

PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

28) Unavez completado los datos del producto, debera hacer clic en Agregar. El mismo se agregara
a la lista de seleccionados. Los campos quedaran vacios para que agregue otro GTIN/Codigo de

Producto de ser necesario.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Agentesv Catélogo Electronico de Datos »  Salir

Datos

Fecha evento: 03/06/2014 [ Hora evento
.Eventn MEXTRAVIADO ™

lGT\N Producto Cantidad Lote Serie
15151515151519 z = TR s
Producto: PEPE UYHKO-148 -

GLN Origen

.N‘ remito: (] RODO1-00001234 )

N factura

Version: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-ENT

j Agregar

Agregar;

[1zi07:2019 )

(2] RODD1-00001234 )

29) Una vez completos todos los campos, haga clic en Aceptar.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Agentesw  Movimientosw  Catalogo Electronico de Datosy  Salir (5485634439665)

— Dat

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios

Versidn: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-ENT

Fecha evento: nomei2014  Bh|

N remita:

Hora evento;

IN® factura:

Serie

e0s [

Fecha vencimiento
28/06/2014 X

) | Agregar |

0002-000000095 " (el ROD01-00001234 )

Evento PRODUCTOR|~
GTIN Producto Cantidad Lote
14141414141415 2 20
| 4|
|Producto
Sideaasiaoecc L
GLN Origenf”
/ Aceptar
8 i

l | poepta
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-

30) El sistema le mostrara el siguiente mensaje, confirmandole que la operacién se realizd
exitosamente.

. Transaccion exitosal, codigo:43

R

Ingrese nuevamente a su puntuaciéon para consultar la préxima accién a realizar. Haga clic en la
pestafia Agentes y seleccione la opcion Mi Puntuacion.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Versian: 2.0.0
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

QATRAZAPROTESIS-ENT
Agentesw  Movimientos~  Catdlogo Electronico de Datosw  Salir (5485634439665)

Mis Datos de DISTRIBUIDOR |

Mis Datos de Usuaria

Solictud de Agente Nugva

Mi Puntuacion

Mi Puntuacion

Condiciones Trazabiidad

enido a:

Sist‘ ma Nacional de

TRAZABILIDAD

Bleny

El sistema le informara que ha finalizado exitosamente con el entrenamiento. Conserve el cédigo
generado, dado que el mismo debera ser utilizado para registrarse de manera definitiva.

Usted ha completado todos los pasos correspendientes
al proceso de Trainee.Su codigo de registracion para
utilizar en el entorne definitivo es:
| ibrb62moo7vv42p29mf8abyxtrorct8fircgmwhk5h8gqzo63kybkvqc3g3jwud?

\% TRAZABILIDAD
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DE LA MACION ARGENTINA

ALINEACION DE DATOS

Una vez finalizado el Entrenamiento, el siguiente paso serd realizar la Alineacion de Datos. Este
proceso permitird que el usuario verifique que los datos registrados sean correctos. La alineacion de
datos es muy importante dado que los datos registrados en esta instancia se realizaran en el Entorno
definitivo y productivo.

1) En el Menu del Usuario Distribuidor haga clic en la opcion ‘Alineacion de Datos’.

Siya es usuario:

PRODUCTOS MEDICOS

| 4C0MO EMPEZAR?

Distribuiclor v mme s e |

;Qué soporte informatico debo poseer para iniciar la SOLICITUD DE
GLN/CUFE

implementacion del Sistema de Trazabilidad? 1

Se debera contar con un sistema y una base de datos para almacenar la informacion en el b e
ENTRENAMIENTO

©aso de operar via WebService, 0 con una PC con acceso a internet en &l caso de utiizar el
sistema de envio manual. En ambos casos se debera contar con conexion a internet para el

intercambio de informacién con el sistema Para utiizar ¢l Sistema de Trazabilidad de
Productos Wédicos (SNT-PM), deberé configurar | lusitn.minima.da.nantals.de,

1024x768. Se recomienda utiizar navegadores | Homologacién - FASE

e ALINEACION DE
> DATOS

como domicilios (establecimientos) tenga su empresa. En &l caso de distribuidores de PRUEBA DE SERVICIOS
productos médicos (bajo Ia figura que fuere}, Ud. debe obtener un GLM (Global Location Y SPEC]HCA[:]ON
T§CNICA

Number, Nimero de Localizacién Mundial). Este cddigo lo oterga la organizacion GS1. Sino lo
posee, debe con dicha ion a: wiww.0s1.org.ar

Homalogagitn . FASE

ALINEACION DE
DATOS

¢ Como debo empezar?

| Al TRAZABILIDAD
En primer lugar, para poder operar en el SNT,
su establecimiento. Este codigo es un nimers dn
doniciio en parficular y con una habiltacin espet

:
e

Se recomienda leer, antes de comenzar, las preguntas frecuentes disponibles en los
siguientes finks:

=
=
=
&
3

2) Para comenzar con el proceso de Alineacion de Datos, haga clic en la opcién ‘Registrese’.

PASO 3 - Alineacion de Datos i i |

A Para continuar debe haber completado exitosamenta el entrenamiento,

Para reglstrarse en el entono definitivo deberd colocar el
cdigo de entrenamiento completo obtenido en el paso 2.

El sistema le otorgard automaticamente su usuarlo de acceso.
El mismo no se encontrard habilitado para registrar transacciones hasta que complete
los siguientes pasos.

Revise que todos los dalos del establecimiento sean los comectos.

Revise sl todos |os establecimientos/sucursales han sido dados de alta,

[ CIEIEIEIED

m g g 80O J0

Debe subir también toda la documentacion respaldatoria.
Para saber qué ublr. revise 13 seceldn ‘cmo empezar”
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3) El sistema le mostrara el siguiente formulario :

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Datos del Agente

* Cddigo de registracién:

*GLN * Tipo Agente -
*eur: * Razon Social

* Nombre fantasia * Domicilio Fiscal:

* Teléfono * Email

* Habilitacign: = * Mimera Habilitacidn:

* Habilitacién Jurisgiceional - * Mimera Habilitacién Jurisgiceional

* Certificado de BPF: Vvigencia BPF Desde: & Hasta

Uicacién Geogréfica del Agente

* Direceidn * Nimera

* Provincia: = * Localidad:
Pigo: Depto

Entre calle 1 Entre calle 2:

*Nimero Postal: GeoPosicionado r

4) Debera completar todos los datos solicitados por el sistema, incluyendo el codigo de
registracion obtenido al finalizar el proceso de Entrenamiento.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales

i
* Cédigo de registracidn: 1063kybkvac3g3wu4T i

* GLN: 5485634439665 *Tipo Agente DISTRIBUIDOR

e lesiiis * Razén Sodial MARACHLIAN SA

* Mombre fantasia WMARACHLIAN SA *Damicilio Fiscal: [

* Teléfono | “Email;

* Habilitacidn: ;'_ * Nimero Habilitacién

* Habilitacisn Jurisdiccional & *Nimero Habilitacion Jurisdiccional:

* Cerfificado de BPF: Vigencia BPF Desde: || Hasta

Ubicacién Geoaréfica del Agente

* Direccidn: Parana *Nimero: 468

* Provincia CAPITAL FEDERAL |~ * Lacalidad: CIUDAD AUTONOMA| ~
Piso. Depto:

Enire calle 1 Entre calle 2

* Nmero Postal: 1017 Georgeiaianaido (A

Datos de la Empresa:

v" Tipo de Usuario.

Cédigo de Registracion.

Cédigo 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.

Razon Social.

CUIT.

N° de Teléfono.

E-mail

AN

AN NI NN

27



<

otro)

N° de Habilitacion.
Direccién.

Ndmero.

Piso.

Entre calles.
Provincia y Localidad.
Numero Postal.

Geo posicionamiento.

AN N N N TN

5% PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

-

Habilitacion Jurisdiccional (Decision Provincial, Disposicion Provincial, Resolucion Provincial,

Para su utilizacion, debera ingresar los datos correspondientes a su direccién. Una vez
completo los mismos, haga clic en el boton de ‘Geo-posicionamiento’.

* Diraiziiin TaR&
* Faia CARIALHEDERS. -
Paa:

Evtre calic 1

Milmam Snstsl AR

AR

CILLAD AL TUHUMA L =

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

bot6n Aceptar.

GroPasicionamisnt

------ v Piaza del
Google e
Latitud: -34,50330561565039
Catle FaRAns
Clugad: CIUDAD AUTONOWA D

Localizar PARANA 468 | \/.‘J:QDI&'

PR

o 1 MR

Tatns de mapd £2017 Gahigie, InawGeosmtemas &

Longiuz
Mumary

Prodncia;

x
i z
2 F
§mc
¥
%
BUENIOS ,, camuites =

Aires 2

-£8,36734325TB2226E
468

CAPITEL FEDERAL

Datos del Representante Legal:

v Apellido.
Nombre.
CUIT.

E-mail
Teléfono.

AN N N NN

Caréacter ( Apoderado, Presidente, Socio Comanditado, Socio Gerente, Titular)
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Datos del Director Técnico:

<

AN N N N N N YN

Apellido.

Nombre.

CUIL/CUIT.

E-mail.

Teléfono.

Teléfono Movil.

N° de Matricula.

Tipo de Matricula.

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

Datos de Ubicacién Geogréafica del Director Técnico:

<

AN N NN

Direccién.
Ndmero.
Provincia.
Localidad.

Piso.
Departamento.
Entre calles.
Ndamero Postal.

Datos del Solicitante:

ANA N NANE VA N N U U N NN

U1
~

Apellido
Nombre
Teléfono
E-mail
Documento
Sexo

Cargo
Direccion
NUmero
Provincia
Localidad
Entre calles
NUmero Postal.

Una vez que complete todos los campos, haga clic en la opcidn ‘Aceptar’.
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.....

e

g

| & Aceptar '

6) El sistema le mostara el siguiente mensaje y
continuacién, haga clic en ‘Loguearse’.

JEpfiredy

HUL TSt n o3
Ei' i
i

informara su Usuario y Contrasefia. A

@

EIEH

Informacidn

REGISTRACION CORRECTA. SU USUARIO
ES: 5485634439665 Y SU CONTRASENA:
2kcern46k7euq03Y

Loguearse

Loguearse
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7) Luego, haga clic en ‘Iniciar Sesion’.

™) Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.
Login

Usuario 5425624439665 |

Contrasefia: |................ | Desbloguear cuenta o generar nueva contrasefia.

% Iniciar sesion

7. Iniciar sesion

8) Actualice su Contrasefia y haga clic en ‘Ok’.

‘v Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Cambio de contrasefia

Debe cambiar la contrasefia...
Contrasefia Anterior

Mueva Contrasefia

|Illl&lll |
Confirmar Mueva Gontra: O K |nnnu |

)

9) Elsistema le mostrara el siguiente mensaje, informandole que deberé verificar sus datos:

Usted se encuentra desalineado, debe verificar que sus
datos estén correctos e imprimir el pdf.

’% TRAZABILIDAD
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10) Para finalizar la validacién, imprima el PDF correspondiente:

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productive. Informes de movimientos Reales.

| Cigrre de alingacion +

S el
| Imprirmir POF

Cierre de alineacion v
Imprimir PDF

Agentes»  Movimientos~  Catalogo Electronico de Datos alir (5485634439665)

Bienvenido a

Sistema Nacional de

TRAZABILIDAD

11) Haga clic en ‘Generar PDF’:

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Agentezy  Movimientos »  Catdlogo Electronico de Datos»  Cierre de alineacion »  Salir (5485634430665)

Un operador se contactara con ud. para la verificacion y control de lainformacidn necesaria para operar.

A

"1 Generar PDF

Generar PDF

12) El sistema le abrira el siguiente documento:
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Sistena Nacional de

TRAZABILIDAD

CIERRE DE ALINEACION

DATOS DEL GLY PRINCIPAL

Tipe & agsate DISTRIBUDOR

GLN Principal- M53635430665

Rasea Social MARACELIAN 54
Homkrs Fantasta: MARACHLIAN 54
CUIT: BHEBE5E

Tipo Habilincics hriidicdonal: Docisica
Firo. Habilitacion furiiccional: 455357223
Talefae: {0 18

Domicio Fiscal: parckarpasior

Email: pranaipamn crg

Calls- Parama Yo - 488 (1)

Localidad -CTUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - CAPITAL FEDERAL. Cadige Postal (1017)

Datas del Director Tecaico
Apallidoy Nombre: Arena. Goazalo
CUIT: 36386589

Tipo Mattculs: NACTONAL

Firo dis Matrzculy: 4346565

N Noahramisans 04

Talafonc: (011) 43537223 - Tel. Movil: 534334334335

Email: garensipami org ar

Dates del Representante Legal
Apallido y Nombra: Arona. Goazalo

Talefone: (011) 4357233
Caractor: Prosideats
Emsil: paruasiipaeni crg

13) Recuerde que debe cargar los Sub-GLNs de todos los establecimientos de su Organizacion y
enviar la documentacién respaldatoria para realizar el Cierre de la Validacion.

™

| j Revise que todos los datos del establecimiento sean los comectos,
e

%-= Fevise sl todos los establecimientos/sucursales han sido dados de alta,

14) Hasta tanto no envie la documentacion respaldatoria, usted se encontrara en el estado
Pendiente de Aprobacién.
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Usted se encuentra pendiente de aprobacion.

‘% TRAZABILIDAD

15) Una vez que cuente con la documentacion respaldatoria, haga clic en ‘Listado de
Documentos’ para subirla.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

l Agemes-” Movimientos »  Catélogo Electrénico de Datos»  Salr (5485834430885)

Versidn: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-DEI

| is Datos de DISTRBUIDOR
Mis Datos de Usuario
Sub-GLNs 5485634439665
Solicitud de Agente Nueva 123316586580 E
o=

*Tipo Agente: DISTRIBUIDOR x:

* Razdn Social MARACHLIAN SA

Listado Dq

lombres Genericos

Condiciones Trazabilidad

ot e

Listado Documentos

omicilio Fiscal: |parokarpajior |

|garena@pam|.urg.ar |

~ Habilitacidn Jurisdiccional

'[Dem’smn '|

* Certificada de BPF: |1-47-98988-23-2 |

mail:
imero Habilitacidn 4553517223 |
* Niimera Habilitacién Jurisdiccional |455351’7223 |

Vigencia BPF Desde [oa/0612014 || Haste: |4

Vigencia GLN Desde: [i1] Hasta. e} Motivo Fin de Vigencia:
Ubicacidn Geografica del Agente

* Direccién Parana *Mdmero: 488

~ Provincia; CAPITAL FEDERAL * L ocalidad: CIUDAD AUTOMOMA |

16) Luego, haga clic en ‘Agregar documento’:

Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD s o
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales. CRTHATAPRTE SR B
Agentes. Catélogo El de Datos~  Salir (5485634439665
Nomore Archivo | | Fecha Alta [
l 2 Buscar ] l 4 Limpiar I
1
[ % Agregar
Documento ‘+
=y A J_ NOMBRE ARCHIVO FECHA ALTA OBSERVACIONES
5455634439665 = g reg a r 2 csy .2611“1—68-27. gwergwergergegerg
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17) Seleccione el tipo de documento a subir:

bomn‘gent{'j_s

| * Tipo Documento f|- F|

J Autorizacién de venta F—1
Certificado de BPF
| Certificado de GLN provizto por GS1
* Obsenvaciones: | Certificado de inscripcion

Constancia de AFIP
{ Constancia de solicitud de registro de productos médicos
(e} Constancia de solicitud de renovacion —
= Disposicion de nombramiento del responsable técnico del establecimiento

Disposicion de registro vigente
DNl del Director 1
DNl del Solicitante
Habiltacion ANMAT
Habilitacién Municipal
Habilitacien Sanitaria
Matricula Nacional
Provincial

18) Escriba las observaciones pertinentes y luego seleccione el archivo a enviar haciendo clic en
el botdn ‘Subir’. Por dltimo, haga clic en ‘Confirmar’.

Ry
* Tipo Documento |Constancia de AFIP |~ |

U se envia constancia de afip actualizada

el

* Observaciones:

=
RA

Confirmar

19) El sistema agregara el documento subido a la lista de documentos agregados y enviados.
Recuerde repetir el mismo procedimiento para cada uno de los documentos que considere
necesario enviar a ANMAT.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

+ : : P Versi6n: 2.0.0
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales. R TRAZAPROTESIS DR
Agentes~ M e tl o Salir
Nombre Archivo [ | Fecha Alta: [ B
| & Agregar
Documento
GLN RAZON SOCIAL NOMBRE ARCHIVO FECHA ALTA (OBSERVACIONES ‘
5485634439665 MARACHLIAN SA 2csv 2014-06-2T gwergwergergegerg ]
5485634439665 MARACHLIAN SA 2csv 2014-06-27 5& envia constancia de afip actualizada 3

«4f ' rw
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20) Una vez que la documentacién respaldatoria haya sido revisada y validada por ANMAT,
usted recibira un correo electrénico, el cual le notificard que la verificacion de los datos ha
finalizado.

Ipe: Enviado el:  mart]
[Para:

Jec:

asunto: Fwd: Trazabilidad - El agente 5485634439665 fue aprobada por ANMAT

El agente con los siguientes datos fue aprobado por ANMAT y ya puede comenzar a informar transacciones.
CUFE/GLN: 5485634439665

CUIT: 23316586589

Razon Social: MARACHLIAN SA

Tipo de agente: DISTRIBUIDOR

Saludos cordiales, )
SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE PRODUCTOS MEDICOS

TRAZABILIDAD

Una vez realizado el Entrenamiento y finalizada la Registracion y Alineacion de Datos, ya se
encuentra en condiciones de comenzar a utilizar el sistema y registrar los movimientos de los
Productos Médicos.

’ PRODUCTOS MEDICOS

Pe o ome ow- - -- - - - wrm o B

PASO 4 - Trazabilidad s msm o ma

O 1 Recuarde que debe haber cumplimentada el Paso 03 de forma previa

Haber Completado &l entrenamiento y haber obtenido el GRADO DE ENTRENAMIENTO
Y ALINEACION DE DATOS COMPLETO.

O 3 Ingresar al Sistema para efectuar su primer transaccién efectiva.

Ayucia 1w

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

;. 0800-333-TZMED (88633)

I IEIEIEIER

C OGO ELECTRONICO

Usted podra consultar el Catalogo Electronico de Datos, dependiendo el caso. Para ello, inicie sesion
y en la pestafia Catalogo Electrénico de Datos y seleccione una de las dos opciones disponibles:
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<3

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Agentes~  Movimientosw | Catalogoe Electrénico de Datosw | Salir (5485634439655

cebni |
Catalogo electrénico por GLN/CUFE
Catalogo electréonico por GTIN/Codigo de Producto

Bienvenido a:

Sistema Nacional de

TRAZABILIDAD

e Por GLN/CUFE

Agentesw  Movimientos+  Catdlogo Electronico de Datosw  Salir (5485634439665)

— CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLMICUFE

GLNICUFE [ | cur [ 1 Descripcion: [ | Tipo Agente I =]

Frovincia ~ | Localidad ":‘ ), Buscar I 4 Limpiar | | Bl Exportar

— Jr Lista dz AGENTES FAVORITO
[ RAZON SOCIAL ] GLN/CUFE curm ] [

e Por GTIN/Cédigo de producto

Agentesv  Movimientos~  Catalogo Electronico de Datos~  Salir (5485634439665)

— CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GTIN/Cédigo de Producto

GTINICGdige de Producta: | GLN:
Marca | Hodelo

CUIT: T 2, Buscar “ A Limpiar ‘ | 3| Exportar

Para ambos casos, utilice los distintos filtros de busqueda para localizar los GLN/CUFE o los
GTIN/Cadigos de producto.
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PRUEBA DE SERVICIOS Y ESPECIFICACION TECNICA

Esta seccion esta dirigida a los usuarios que quieran conectar el sistema que ya tiene su organizacion
con el sistema de trazabilidad.

Para ello el sistema de trazabilidad posee WebServices. La documentacién de esta seccion debe ser
leida por personal de sistemas de informacion.

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

) PRODUCTOS MEDICOS

" 8 1 | ¢COMO EMPEZAR?
Distribuidor v s s mn T —
SN S TR0 Sho Poseat s A @ souciTuD D
implementacion del Sistema de Trazabilidad? GLN/CU
Se deberd contar con un sistema ¥ una base de datos para aimacenar la informacién en el R . e
£aso de operar via WebService, o con una PC con acceso a internet en &l case de utiizar &l ENTRENAMIENTO

sistema de envio manual En ambos casos se debera contar con conexion a internet para el

intercambio de informacién con el sistema Para utiizar ¢l Sistema de Trazabilidad de. A P
Productos Médicos (SNT-PH), deberd configurar una resolucién minima de pantalla de @ ALINEACIGN DE
1024x768. Se recomienda utiizar navegadores de internet Mozila Firefox, Google Chrome 0 DATOS

Internet Explorer version 8 o posterior.

iComo debo empezar? TRAZABILIDAD

En primer lugar, para poder operar en &l SNT, deberd contar con un codige identificatorio de
su establecimiento. Este codige es un nimero Gnico € irrepetible para una razén social, en un
domicilio en particular y. habiftacia ifiza_Daherd cont danias oidi £

como domicilios. (estable
productos médicos (ba Conecte su sistema a Trazabilidad ' 5%%%%%.2%35%“&.”‘03
TECNICA

> [T I EAER

p ioh. PRUEBA DE SERVICIOS
— Y ESPECIFICACION
siguientes lnks: TECN ICA

H Preguntas Frecuentes - ANMAT

<
e
<
&
2

2) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. En ella, encontrara los pasos que debera
realizar para completar la primera fase. Recuerde que esta opcion le serd de gran utilidad,
en caso de utilizar Web Services.
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:),

razahilidad de byt

PRODUCTOS MEDICOS

il

Prueba de Senvicios y
Especificacion Técnica  imim i i mn 1

A Lea la Documentacidn para Frueba de Servicios (Leer).
B Realice las Pruebas de Conexidn utllizando el Set de Datos observado en 01.
Podra realizar todas las pruebas que desee,

Ayucta i

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

;. 0800-333-8963

11l EIENER

3) Haga clic enla Opcidn ‘A’ para realizar la prueba de Servicios y Especificaciones Técnicas.

Siya es suario,

-
PRO

Prueba de Servicios y
Especificacion Técnica  imi i s s

[ A Lea la Documentacién para Prusba de Serviclos (Leer),

Realice las Pruebas de Conexidn utilizando el Set de Datos observado en 01,
Podrd reallzar todas las pruebas que desee.

Ayuda 1w

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

a‘ 0800-333-8963

11N IEIEEIED

4) Alli podra visualizar un archivo PDF con las indicaciones necesarias para realizar la ‘Prueba
de Servicios’.
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Especificacion
Técnica para Prueba
de Servicios

Fecha de Publicacion: 01/02/2013

5) Luego de leer la documentacion, haga clic en la Opcién ‘B’.

PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

&

 PRODUCTOS MEDICOS

Prueba de Servicios y

Especificacion Tecnica 1w e
A Lea la Documentacidn para Prueba de Serviclos (Leer).
B Realice las Pruebas de Conexion utilizando el Set de Datos observado en 01.
Podrd realizar fodas las pruebas que desee,

11 EEIEIENES

AyUcia I

Ante cuglouier duda pus
posaer sus datos de Ide

arse & nuestra mesa de ayuda. Recuerde
los o su empress al realizar (a consulta,

6) En ella, encontrara toda la informaciéon necesaria sobre el Set de Datos para realizar la

Prueba de Servicios.
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