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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 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 proposito de evitar la falsificacién 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 explicacién del Sistema de
Trazabilidad de Productos Médicos que se pone a disposicién de los Establecimientos Asistenciales
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 esta destinado a:

v Establecimientos Asistenciales.

w
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INGRESO AL SISTEMA

Para comenzar con la utilizacién 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).

1) Haga clic en la opcion Sistema Nacional de Trazabilidad de Productos Médicos, de la pagina
principal de la ANMAT.

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

SISTEMA DE
GESTION ELECTRONICA

Trazabilidad de
Productos Médicos

A partir del dia 13 de junio, las

ﬂ BOLETIN DE DISPOSICIONES.
Q OuservATORIO ANMAT
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& och,

Iniciacion de Tramites de Productos Médicos

A partir del 16 de junio, determinados tramites referentes a productos médicos
deberdn iniciarse exclusivamente por la mesa de entradas de esa direccion.

ANMAT Prohibe Lotes Ilegitimos de Paracetamol/Diclofenac

Lo deteccion de unidades correspondientes o tres lotes del producto llegitimo, que
llewmhan rnmo facha de vanrimiantn S/15 R4S v 715 recnartvamants

Listado Integrado |
de ALG
(Ley 26.588)

Ministerio de
alud
Presidencia do ta Nackin
| Buscar |

N CONSULTAS '

Search:

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE PRODUCTOS MEDICOS

Con el objetivo de asegurar el control de los productos médicos v contribuir a
erradicar la circulacion de aguellos que sean ilegitimos, el Ministerio de Salud
ha establecido, mediante Ia Resolucién N® 2175/2013, un Sistema Nacional

Preguntas
Frecuentes

2

Destacados

SISTEMA DE
GESTION ELECTRONICA

ﬂ BOLETIN DE DISPOSICIONES

e Tr que deberd ser implementado por todas aguellas personas y
empresas que intervengan en la cadena de distribucién e implantacién de los
productos alcanzados.

Este sistema consiste en |a identificacion individual y univoca de cada unidad
de producto médico liberado al mercado, que permita efectuar el seguimiento a
través de los pasos de distribucién que determine la ANMAT. Ello con el objeto
de asegurar el control de los medicamentos y contribuir a erradicar la
dirculacién de aquellos que sean flegitimos.

La resolucién ministerial prescribe que esta Administracién Nacional es la
sutoridad encargada de aplicar el sistema y de dictar las normas necesarias
para su_implementacidn. Por ello, la ANMAT emitié la Disposicion No
2303/2014, que establece los requisitas para las personas fisicas o juridicas
que intervengan en la cadena de distribucién e implantacion de estos
productos. La informacién de los productos se incorporard a una Base de
Datos administrada por ANMAT.
La norma dispone que el Sistema de Trazabilidad de productos médicos (SNT-
PM) se pondrd en practica de manera gradual, en funcin del grado de
criticidad de las distintas categorias de productos médicos. En una primera
instancia, sera aplicado sobre los siguientes productos médicos implantables:

a) Cardiodesfibriladores / cardioversores

b) Estimuladores eléctricos para la audicién en Ia céclea

€) Lentes intracculares

d) Marcapasos cardiacos

e) Prétesis de mama internas

f) Endoprotesis (stent) vasculares coronarios

9) Prétesis de columna

h) Prétesis de cadera
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3) Elsistema lo direccionara a la siguiente pantalla:

w PRODUCTOS NIEDICOS —

Establecimiento
Asistencial

o Fu

c Ret

4) Luego, haga clic en la opcidn Establecimiento Asistencial.

w PRODU CTOS MEDICOS

- -

a@)ﬂ Establecimiento
Asistencial

Establecimiento
Asistencial

Paciente

5) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. En ella, podra visualizar toda la informacion
necesaria acerca de las operaciones que debera 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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) PRODUCTOS MEDICOS

i)

Establecimiento Asistencial 1

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

Se debera contar con un sistema ¥ una base de datos para almacenar la infarmacion en el
caso de operar via WebService, o con una PC con acceso a internet en el caso de utilizar el
sistema de envio manual. En ambos casos se deberd contar con conexidn a internet para el
intercambio de informacién con el sistema Para utilizar el Sistema de Trazabilidad de
Productos Médicos (SNT-PM}, debera configurar una resolucidn minima de pantalla de
1024x768. Se recomienda utilizar navegadores de internet Mozilla Firefox, Google Chrome o
Internet Explorer version 9 o posterior.

£Coémo debo empezar?

En primer lugar, para poder operar en el SNT, debera contar con un cédigo identificatorio de
su establecimiento. Este codigo es un nimero Gnico & irrepetible para una razén social, en un
domicilio en particular y con una habiltacion especifica. Deberd contar con tantos codigos
como domicilios (establecimientos) tenga su empresa. En el caso de establecimientos
asistenciales, Ud. puede obiener un GLN (Global Location Number, Nimero de Localizacion
Mundial) o bien un CUFE (Cédigo de Ubicacién Fisica de Establecimiento). Ambos codiges

cumplen con la funcién

ia deseada. EI GLM lo otorga la

s e 13+ 2

organizacién GS1 Argentina y para obtenerlo, debe contactarse con dicha organizacion a
www.gs1.org.ar. Tiene un costo de otorgamiento y mantenimiento. EI CUFE lo designa el

<
<]
@
<
m
Bl

Sistema Nacional de Trazabilidad de PM, y no tiene un costo. Para cbtenerle puede
a: frazapr 0s@pami.org.ar — 0300-333-8963.

5i ya es usuatio,

‘ 4COMO EMPEZAR?
SOLICITUD DE
GLN/CUFE

|
Homalogacian - FASE
ENTRENAMIENTO

| mologacedn - FASE
ALINEACION DE
T0S

Hor
03!
|
AR
-

Caneets su sistema a Trazabilidad

PRUEBA DE SERVICIOS
Y ESPECIFICACION
TECNICA

SOLICITUD DE GLN/CUFE

1) Para comenzar a trabajar con el Sistema Nacional de Trazabilidad de Prétesis Médicas,
debera en primer lugar solicitar su GLN/CUFE haciendo clic en la siguiente opcién. Si usted

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

) PRODUCTOS MEDICOS

Establecimiento Asistencial i

5i ya es usuario:

LCOMO EMPEZAR?

] SOLICITUD DE

Qué soporte informatico debo pos I
implementacién del Sistema de Tra
Se debera contar con un sistema y una base de ds

caso de operar via WebService, o con una FC can
sistema de envio manual. En ambos casos se debe

intercambio de informacion con el sistema Para util | G I' N /c U F E
Productos Wédicos (SHT-PM), debera configurar un

GLN/CUFE

fomologacin - F

' He ASE
ENTRENAMIENTO

Homelogacisn

FASE
ALINEACION DE
DATOS

1024x768. Se recomienda utilizar navegadores de internet Mozila 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
su establecimiento. Este c6digo s un niimero Gnico & irrepetible para una razon social, &n un

.G

domiciio en particular y con una habiltacion especifica. Debera contar con tantos codigos
como domiciios (establecimientos) tenga su empresa. En el caso de establecimientos
asistenciales, Ud. puede obtener un GLN (Global Location Number, Nimero de Localizacion
Mundial) o bien un CUFE (Cédigo de Ubicacion Fisica de Establecimienta). Ambos cidigos

con la funcién deseada. I GLN Io otorga la

cumplen

TRAZABILIDAD

PRUEBA DE SERVICIOS
Y ESPECIFICACION
TECNICA
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2) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla.

Trazabilidad de |
PRODUCTOS MEDICOS

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

El primer paso para Ingresar al sistema de trazabilidad es realizar la solictud de GLN/CUFE
A de cada uno de los establecimientos.
51 la organizacion ya posee GLNs debe crearlas lgualmente para poder utlizar el sistema,

Complete el formulario para realizar cada solicitud. Debe realizar una diferente para cada
establecimiento. Es Importante que complete con un e-mail valido,
Serd notificado via correo electiénico de la aprobacién y/o rechazo de la solicitud,

‘ : Se recomlenda revisar el ‘correo no deseado’ para asegurarse 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.

(e 2+

AyUca 1

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,

=
[=}
{58
5
;

ah 0B800-333-8963

3) Haga clic en ‘Crear la Solicitud’ dentro del Punto A.

Trazabilidad de ,
PRODUCTOS MEDICOS

PASO 1 - Solicitud de GLN/CUFE ~ imuimmii i |

El primer paso para ingresar al sistema de trazabllidad s realizar la solictud de GLN/CUFE
A de cada uno de los establecimientos,
Sl 1a organizasion ya posee GLNS debe Grearlas Igualmente para poder utilizar el sistema.

Complete &l formulario para realizar cada solicitud. Deba realizar una diferente para ca
establecimientn, £s Importanta que complete con un e-mall valido,

Serd notificado via correo electronico de la aprbacion y/o rechazo de la solicitud.

C Se recomlenda revisar el ‘correo no deseado’ para asegurarse de recibir el mensaje.
Si hublesen pasado més de 4 dias hdbiles sin recibir la notificacién, puede también revisar
el catdlogo electrénico de datos para ver sl su organizacion ya fue dada de alta en el sistema.

Se recomienda realizar la bisqueda por CUIT,

—— AyUCE 10 s

4) El sistema le mostrara el siguiente formulario a completar:
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Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

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

|* Tiene GLN? ©s @no * Tipo Agente [ >

*CUIT: * Razén Social

* Nombre fantasia

* Email.
Ubicacion Geografica del Agente
|- bireccién * Nimero
| * Provincia: X * Localidad: bl
:P\SU Depto:
Entre calle 1 Entre calle 2:

* Niimero Postal GeoPosicionado E

Documentos | %

Tipo Documento Mombre Archivo Obsenaciones

 Aceptar 7 ‘

5) Complete los siguientes datos solicitados:

Datos del Agente

Si posee 0 no GLN
Tipo de Agente
CUIT

Razén Social
Nombre Fantasia

Ubicacién 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’

i 5 FE= g .
M Al = : & S & | Mapa | Hibrido
~ % z — Marcele o
2 laza o
HITE S 5 = (&) Rodriguez Paraguey | 1
niven, v 2 8 Pena par 5
£nos Atres Paraguay @ Galerias
3 = = Planeta Pacifico
o' - Ay Cordoba e _AvComata 2 Medios -
2 2 3 S \amone b
@ Facultad s Z 1! = S S
e Ciencias £ = & — Viamons - - 3 s &
Econémicas - Uba g i 8 2 catilajon Ttlman——
3 2 & 5 2
o c = Laval
Ay Corrientes
: =, z &
H ARRAY SRL (& 3| B
i e B Bantolome Mitre g
x g gartelome Mitre = Metrop
M i@z % ; 3 v Rivadavia
i 3 g A v Rivadavia bl = Café Tortoni
; 5 Av deMayo. € it Vrigayen
v Rivada¥i® congresd o c ORI L
Nacional Flaza ¢ Datasd ©2014 Google Inav/Geosistemas SRL  Téminos deusa
Latitud: -34,60330581665039 Longitud: -58,387943267822266
Calle: |PARANA | |Mumero: |468
Ciudad: CIUDAD AUTONCMAD|  Provincia CAPITAL FEDERAL

6) Una vez completos los datos y la ubicacion geografica del Agente, debera hacer clic en
Documentos & .
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w Sistema Nacional de TRAZABILIDAD
" Entorna Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.
Datos del Agente

“Tiene GLN? © 51 @ No * Tipo Agente [ITULAR DE REGISTRO| ~ |
* GUIT, |20303642400 | * Razén Social |[sociaLcLuBsa |

* Nombre fantasia: SOCIAL CLUB S4 | * Email |nruggero@pami.org.ar |
Ubicacién Geogréfica del Agente

* Direceién PARANA | * Nimero 468 ]
* Provincia: [cAPTALFEDERAL |~ * Localidad [MA DE BUENOS AIRES| ™
Piso 6 ] Depto B ]

Entre calle 1 - Entre calle 2 [ |

~* Documentos

i Documento I Nombre Archivo | Obsenvaciones ]

o Aceptar

* Nimero Post:

Documentos

7) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla:

o

* Tipo Documento '7 L\

* Obsemnvaciones:

Cunﬁrma" Cancelar

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

|

/" Tipo Documento | =]

i

Autorizacién de venta
Certificado de BFF

Certificado de GLN provisto por GS1

* Observaciones: | Certificado d inscripién

k Constancia de AFP

Constancia de solictud de registro Ge productos mdicos.
i Constancia de solictud de renovacion It
Disposicién de nombramiento del responsable técnico del establecimiento,
Disposicion de registro vigente

DNl del Director

Dl del Soiciante

Habiitacion ANMAT =
Habiitacion Hunicipal o[ &
Habiltacion Sanitaria
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.

Documentos.
|* Tipo Decumento [DNI del Solicitante |v |
\|* Observaciones:

GeoPasicionado | &
!

10) Escriba una observacion, y finalmente haga clic en Confirmar.
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20

= * Tipo Documento [DNI del Solicitante 4|

|Envio el DNI del solicitante

-|* Observaciones:

= © ! GeoPosiclonado 4

52 e

_Dmmmti:s ' TFL

\rg.ar

IRES

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

iconos |

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

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

* Tiene GLN? EETIT * Tipo Agente [ITULAR DE REGISTRO]~ |
“cuIm 20303642409 | * Razén Social: |sociALcLUB 3A
* Nombre fantasia |soCIAL cLUB SA | « Email |nruggero@pami.org.ar |
Ubicacién Geografica del Agente
* Direccién |PaRANA | * Numero: 468 |
* Provincia: |CAPITAL FEDERAL |7 * Localidad: M4 DE BUENOS AIRES| ™ |
Piso s | Depto B
Entre calle 1 [ | Entre calle 2 [

. T s GeoP d
* Nimero Postal [1a17 ] e

Documentos |4

| Tipo Documento Nombre Archive Observaciones

)

!

| DNI del Solicitante DNLipg DN Solicitante £}
. . . . y
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? S8 © Mo * Tipo Agente [ITULAR DE REGISTRO| ™ |
*cum 20303642499 | * Razén Social |soclaLcLussa |
* Nombre fantasia: SOCIAL CLUB SA | * Email |ruggero@pami org.ar |
Ubicacién Geografica del Agente
* Direccidn [PARANA | * Nimero 468 |
* Provincia: |caPmaLFEDERAL [~ * Localidad: |12 DE BUENOS AIRES| ~ |
Piso s ] Depto G} ]
Entre calle 1 [ ] Entre calle 2 [ ]
Documentos %
fipo ocumenio Nomis Achive Qbsenmiciones |
DNI del Salicitant Dhiling DNI Solicitante El:1

L==1/ 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.

10
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/2 Susolicitud se ha registrado con éxito
\ Recibird un mail cuando sea aprobada

Ejemplo de la Confirmacion por Correo Electrénico:

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 més 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.

PRODUCTOS MEDICOS e

W

PASO 1 - Solicitud de GLN/CUFE — umiimmm v |

El primer paso para Ingresar al sistema de frazabilidad es realizar la solicitud de GLN/CUFE
A de cada uno de los establecimientos.
Si la organizacién ya posee GLNs debe crearlas Igualmente para poder utilizar el sistema,

GraaSol

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

o

Serd notificaco via correo electronico de la aprobacisn y/o rechazo de la solicitud.
Se recomienda revisar el ‘cormeo no deseado’ para assgurarse de recibir el mensaje.
Si hublesen pasad mds de 4 dlas habiles sin recibir la notificacion, pueds tambisn revisar

O

el catdlogo electronico de datos para ver sl su organizacion ya fue dada de alta en el sistema.
Se recomienda realizar la bisqueda por CUIT,

Ayuda 1

Ante cualquier duda puex
poseer sus datos de ider

arse a nuestra mesa de ayuda. Recuerce
los de su empresa al realizar la consita,

> [T I ENES

=
]
=
w
b

15) El sistema lo dirigira a la siguiente pantalla donde podré localizar su organizacién utilizando

distintos filtros de busqueda:

11
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Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitiva y Productivo. Informes de movimientos Reales.

— CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLNICUFE

GLNICUFE: [ | Tipo Agente [

[ 2y puscer || e

curr [ | Descripcion [ |

KKl

Provincia [ =l Exportar

Localidad [ ;

RAZON SOCIAL: PRUEBA_1

NOMBRE DE FANTASIA: PRUEBA_1

TIPO AGENTE: TITULAR DE REGISTRO - GLN/CUFE: 9390008010006 - CUIT: 20235689457

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

- EMAIL: prueba@prueba.com

PROVINCIA: CAPITAL FEDERAL - LOCALIDAD: CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - CODIGO POSTAL: 2001
ALTA: 13/06/2014 - BAJA' 120612018 - ULTIMA MODIFICACION: 23/06/2014

RAZON SOCIAL: PRUEBA_2

NOMBRE DE FANTASIA: PRUEBA_2

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

DIRECCION: Juan B Justo 5212 - NUMERO: 5212 - ENTRE CALLES: Bufano MODI 7777 Y Artigas - 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 120612018 - 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 bldsqueda. Por ultimo, podra descargar un archivo
Excel con los datos de la consulta realizada, haciendo clic en ‘Exportar’.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

— COMSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLNICUFE

GLN/CUFE: [ | cuIT: [

Provincia [ 7| Localidad i

| Descripeion

| Tipo Agente

([ [ime | (s )

RAZON SOCIAL: PRUEBA_1

NOMBRE DE FANTASIA PRUEBA_1

TIPO AGENTE: TITULAR DE REGISTRO - GLN/CUFE: 999000801
DIRECCION: rivadavia - NUMERO: 1058 - ENTRE CALLES: Y - Pl
TELEFONO: (555) 55555555 - EMAIL: prueba@prueba.com
PROVINCIA: CAPITAL FEDERAL - LOCALIDAD: CIUDAD AUTONOMA D

QL

I3

L

Exportar ‘ ]

Buscar: ‘h Limpiar

ALTA 13/06/2014 - BAJA® 12/06/2018 - ULTIMA MODIFICACION: 23/06/2014 ‘
RAZON SOCIAL: PRUEBA_2

NOMBRE DE FANTASIA: PRUEBA_2

TIPO AGENTE: DISTRIBUIDOR - GLNICUFE: 6844598466414 - CUIT: 20235689457

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

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

ENTRENAMIENTO

Una vez obtenido el GLN/ CUFE debera realizar el Entrenamiento del Sistema.

1) Haga clic en el icono Establecimiento Asistencial . y luego en la opcién N° 2 -
Entrenamiento.
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PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

s

vOIvER

PRODUCTOS MEDICOS

Establecimiento Asistencial 1mmmn

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

Se debera contar con un sistema y una
caso de operar via WebService, o con una

]

@

!

sistema de envio manual. En ambos casos.

Homologacién - FASE

ENTRENAMIENTO

intercambio de informacin con el sistema F
Productos Médicos (SNT-PM), debera config
1024x768. Se recomienda utiizar navegada

Sl ya es usuaria:

| £C0MO EMPEZAR?

|
SOLICITUD DE
GLN/CUFE
Homoiagecisn - FASE
@ ENTRENAMIENTO

Internet Explorer version 9 o posterior.
iComo debo empezar?

En primer lugar, para poder operar en el SHT, debera contar con un codigo identificatorio de
su establecimisnto. Este codigo es un nimero (nico e iepetible para una razon social, en un
domiciio en particular y con una habiltacion especifica. Debera contar con tantos codigos
como domiciios (establecimientos) tenga su empresa. En el caso de establecimientos
asistenciales, Ud. puede obtener un GLN (Global Location Number, Numero de Localizacion
Wundial) o bien un CUFE (Codigo de Ubicacion Fisica de Establecimiento). Ambos codiges
cumplen indistintamente con la funcion identificatoria deseada. I GLN lo otorga la
organizacién GS1 Argentina y para obtenerio, debe contactarse con dicha organizacion a

Homologacksn - FASE
@ ALINEACIGN DE
DATOS
|
—~
(1) TRazasiLIDAD
U“

<k

PRUEBA DE SERVICIOS
YESPEGIFICACION
TECNICA

2) El sistema le mostrara la siguiente pantalla. En ella se visualizaran todos los pasos
correspondientes a la fase Entrenamiento. Para comenzar, haga clic en la opcién A -

‘Registrese’.

L <]

1 CIEICIENED

PRODUCTOS MEDICOS

PASQ 2 - Entrenamiento imi i i msi jism i

A

Registrese para el entrenamiento, utilizando el CUFE principal obtenido en el paso 1

Slya es usuario:

Complete el formulario de registracién.

Ingrese al Sistema para realizar el Entrenamiento.

o —

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

O O @

3) El sistema lo conducird al Formulario de Registracion de Entrenamiento, en
completar su GLN, Namero de CUIT, Tipo de Agente y Razdn Social.

el cual debera

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

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

Datos del Agents

*GLN ‘ \ * Tipo Agente: \

*CUIT: [ ]

* Razén Social |

« Registrar

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

13




PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sistemna Nacional de TRAZABILIDAD

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

Datos del Agente

5485634430665 | *Tipo Agente |DISTRIBUIDOR =

*CUIT:

(~=|+/ Registrar

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

* Razén Social [DISTRIBUX 8.4 |

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

Loguearse

‘% TRAZABILIDAD

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

|

Trazabilidad de
’ PRODUCTOS MEDICOS

PASQO 2 - Entrenamiento imimm i s (i i

A Registrese para el entrenamiznta, utlizando el CUFE principal obtenido en el paso 1

Complete el formulario de registracion.

Ingrese al Sistema para realizar el Entrenamiento.

Realice los pasos solicitados por el sistema para poder completarla,
Estos movimientos 5o totalmenta fioticlos y o deban necesariamente fener relacion
con la operatoria real de su organizacion.

| IEIEIENES

m B0 O §o

Gonserve &l ctiligo de entrenamiento obtenido para poder registrarse en el paso 3

o

7) Elsistema le solicitara que ingrese su Usuario y Contrasefia;

14



PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

w Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

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

Login

Usuario: |54185534439665
Contrasefia: | Desbloquear cuenta o generar nueva contrasefia

7 Iniciar sesién

8) El sistema le solicitara que actualice su clave:

Cambio de contrasefia
Debe cambiar la contrasefia...

Contrasefia Anterior ssssssssssssssas

MNueva Contrasefia sssssese
Confirmar Nueva Contrasefia sssssnes

9) A continuacion, comience con el entrenamiento realizando la Recepcion de un producto de un
eslabén anterior:

do del Proceso Trainee

Debe informar recepcion de un producto a un eslabon
anterior

% TRAZABILIDAD

10) Dirijase a la pestafia Movimientos y seleccione la opcién Informar.
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"f PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

= . g - Versign: 2.0.0
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

QA-TRAZAPROTESIS-ENT
Agentesy | Movimientesw| Catalogo Electronico de Datosv  Salir (5485634439665)

Consuttas.
|

Informar
r

Cancelar

Informar ]

Bienvenido a

Sistema Nacional de

TRAZABILIDAD

11) El sistema lo dirigird a la siguiente pantalla donde debera completar cada uno de los campos

solicitados:
Agentesv  Movimientosw  Catalogo Electronico de Datosw  Salir (5485534439685)
—
[Fecha evento B [Hora evento B
Evento [+
Wédico = _‘1
Nombre y Apellido
EIGTIN Producte .Cam\daa ] .Lo(e ] .Ser\e ] .Fecna vencimiento
| £ Liw | Agregar |
[Producto S
GLN Origen: 24| GLN Destino: 214
Razdén Social Razén Social.
N — [ | (6] R0001-00001234 ) N* factura: | (e] R0001-00001234 )
|  Aceptar |
12) Seleccione el evento Recepcidn de producto de eslabén anterior.
Sistema Nacional de TRAZABILIDAD S

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas r ‘ nie Ficticios
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios e T e

Agentes+  Movimientos~  Catalogo Electrénico de Datosw  Salir (5485634439665)

D
Fecha evento: [19/08r2014 Hora evento [ps:0s  [&]
Evento B
¢ADIGO 0 PRODUCTO DETERIORADO/DESTRUDD |
Médico CONTRAMUESTRA DE MUSEQ
DEVOLUCION DE PRODUCTO
| DISTRIBUCION A ESLABGN POSTERIOR - -
GTIN Producto FROBUCTO PROHENG Serie Fecha vencimients
I 4 |PRODUCTO RETRADO DEL MERCADO I
= RECEPCION DE PRODUCTO DE ESLABON ANTERIOR | ) | \ | Agregar | Il
|Products - et o
RETIRO DE MUES]
cu g RECEPCION DE PRODUCTO DE ESLABON ANTERIOR
Razén Social
N° remito _| (¢} R0001-00001234 ) e | (e] RO0D1-00001234 ) il

o Aesptar |

13) Una vez registrados los primeros datos, ingrese el GTIN o Codigo de Producto, Cantidad,
Lote, Serie y Fecha de Vencimiento. Luego, haga clic en Agregar.
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DE LA MACION ARGENTINA

—Dato

Facha evento | @ Hora evento:

<>

Eventa: -
Wadico L iil
Nombre y Apellida:

| GTIN Producto Cantidad Lote Serie Fecha vencimiento
| 1414141414141 / J

. G f 12 _ b ' 26060014 B | Agregar
{Producto: PLUSMM HULO45 ——

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

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD o g
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios. ueﬂ\rf[‘ilnAZA\IF.ROTES\S—ENT

Agentesw  Movimientos v Catalogo Electronico de Datosw  Salir (2828282828284)

Datos —

| Fecha evento 03/06/2014 || Hora evento B

:E\ten\n 3N ANTERIOR| ™ | g re g a r
GTIN Producto Cantidad Lote Serie

4141414141415 s - X b

DFGHYH 19i02/2020 _m
|[Producto: PLUSMM HJULO145
GLN Origen »)ld) GLN Destino i (4]
Razdn Social Razén Social
|N® remito (¢] R0001-00001234 ) N* factura: (2] R0001-D0001234 )

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

Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD

= : F Versién: 2.0.0
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientes Ficticios.

QA-TRAZAPROTESIS-ENT
Agentes>  Movimientos~  Catélogo Electrénico de Datosy  Salr (5485634439665)

—D
Fecha evento [1omeiz014 || Hora evento: jgos [
Eventa RECEPCION O ~
GTIN Producte Cantidad Lote Serie Fecha vencimiento
|555856555555555 1 20 4 09/04/2015 X
3 wi\ Agregar
|Producto: :
{ ey o 7
GLN Origenf” GLN Destino Sl 4]
. Razén Social
N® remnitol J Ace pta r 001-00001234 N factura: 0001-000000055 (6] R0001-00001234 )

=

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

Transaccion exitosal, codigo:35

ok |

17) Para continuar con el entrenamiento, dirijase a la pestafia Agentes y seleccione la opcion Mi
Puntuacion.

17
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DE LA MACION ARGENTINA

w Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

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

QA-TRAZAPROTESIS-ENT
;fsgenljsﬂ Movimientos+  Catélogo Electrnico de Datosv  Salir (5435624429665)

Wis Datos de DISTRIBUIDOR l

Mis Datos de Usuario

Solictud de Agents Nueva

Mi Puntuacion

Mi Puntuacion

Cendicienes Trazabilidad
Blenvenido a:

Sistema Nacional de

’ TRAZABILIDAD

18) La siguiente accién consistird en informar un producto implantado.

Debe informar un producto implantado

‘% TRAZABILIDAD

19) En la pestafia Movimientos seleccione la opcién Informar.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

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

QA-TRAZAPROTESIS-ENT

| catdlogo Electrénico de Datos+  Salir

Agentesy |

Consuktas

( Informar

Cancelar

Informar ]

Bienvenido a:

Sistema Nacional de

"TRAZABILIDAD

20) El sistema lo dirigird a la siguiente pantalla donde deberd completar todos los campos
solicitados. Seleccione como tipo de Evento la opcion Implantacion.
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DE LA MACION ARGENTINA

Sistena Nacional de TRAZABILIDAD

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

QA-TRAZAPROTESIS-ENT

Agentes~  Movimientos+  Catélogo Electrénico de Datos~  Salir (5548448454541)

—Datt
|Fecha evento feosizota |E)] Hora sventa: os0s |
Evento ] 3
| C6DIG0 0 PRODUCTO DETERIORADO/DESTRUIDO
e CONTRAMUESTRA DE MUSEQ
DEVOLUCIGN DE PRODUCTO
| o H o
GTIN Producto | MPLANTACION ra Fecha vencimiento
2)[d] s oo | NIPLANTAC |O NF
— PRODUCTO ROBADO/EXTRAVIADO | ) Agregar |
Producto RECEPCION DE PRODUCTO DE ESLA
RECEPCION POR DEVOLUCION J
GLN Origen: |RETROTE IUESTRA POR ANTORDAN SANTAR GLN Destino |51
Raz6n Soclal Razén Social
| e remite | (2] ROOD1-00001234 ) —— (] R0001-00001234 )
o Aceptar

21) Una vez que especifique el nombre del Médico Profesional, ingrese el GTIN o Cédigo de
Producto, Cantidad, Lote, Serie, Fecha de Vencimiento. Luego, haga clic en Agregar.

| GTIN Producta Cantidad Lote Serie Fecha vencimiento
14141414141415 # | J
(RO PR NN N O

h 12 2 28106/2014 | Agregar |

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

otro GTIN/Cédigo de Producto de ser necesario.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

; - ¢ . Version: 20.0
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios

QATRAZAPROTESIS-ENT
Agentes=  Movimentosv  Catalogo Electronico de Datos~  Salir (S485634439665)

—D:

Fecha evenia [ & Hora evento: | <

Evento 7]

Médica at] |
Nombre y Apellido

GTIN Producto Cantidad Lote Serie

14141414141415 1 12 2 Ag regar 7
L4] T

F r 1 | [l Agregar |
Producto: =

2|\ d

IJ__L

GLN Origen: £ -i GLN Destino
Razén Sacial Razén Social

N remito, {EIRUCORO0R 221 N factura | (e} RO001-00001234)

' Aceptar
L |

23) Una vez completos todos los datos del producto, continte registrando los datos del paciente

operado.

I7Datna; de la persona
.A!.pelhdo: il Mombres
:Tipn documento: [ ' N® documento:
Sexo = Fecha nacimiente @
Calle: | | MNumera
Piso: | Dpto:
Provincia | ' Localidad
Céd. Postal Telefona:
Obra Social = Mro Afiliado:

| " Aceptar |

24) Tras haber completado todos los campos, haga clic en Aceptar.
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Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

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

Agentesy  Wovimentosy  Catélogo Elecironico de Datos  Salr (5548443454541)

—D:

PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

versién: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-ENT

Fecha evento [19r08/2014 1@| Hora evento: [osos  [¢]
Evento IMPLANTACION - |

FEREZRODOLFO || |
Wédico 4l

Normbre y Apellido,
CTIN Producto Cantidad Lote Serle Fecha vencimiento
14141414141415 1 12 2 2810612014 X

2]\ 4 \ 1 [ \ E| rEE

Producto E— -
GLN Origen ]

Razén Sodial
N° remito [o001-000005591 | " (¢ RO001-00001234) S i [poo1-esasetiie | o (e RO00100001234)

[~ Datos Ge la persona
Apellida [rRENA Nombres [conzaro i
Tipo documento N° documento 31658558 i
Sexa Fecha nacimiento [2207198s  [ER|
Calle: |Parana | Numero: [age |
Piso 11 | Dpto. les
Provincia [CAPITALFEDERAL || Localidad [CIUDAD AUTONC 7|
C6d. Postal Telefono 45588408 |
0ora Social J Ace pta r Nra Afiiad: 455566522
i =4

o Acep!

25) El sistema le mostrara el siguiente mensaje, confirmandole que la operacion se realizd

exitosamente.

Transaccicn exitosal, cadigo:113

—

26) Continte con la siguiente accion del Entrenamiento. Haga clic en la pestafia Agentes y seleccione
la opcién Mi Puntuacion.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

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

QA-TRAZAPROTESIS-ENT

Agentesw| Movimientosw  Catélogo Electronico de Datosy  Salir (S485634439665)

Wis Datos de DISTRIBUIDOR l

Mis Datos de Usuario

Solictud de Agents Nueva

Mi Puntuacion

Mi Puntuacion

Cendiciones Trazabiidad

— e  Blenvenidoa

Sistema Nacional de

"TRAZABILIDAD

27) El sistema le informard que ha finalizado exitosamente con el entrenamiento. Copie el cdodigo
generado, dado que el mismo debera ser utilizado para registrarse de manera definitiva.
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DE LA MACION ARGENTINA

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

\% TRAZABILIDAD

ALINEACION DE DATOS

Una vez finalizado el Entrenamiento, el siguiente paso serd realizar la Alineacion de Datos.
Este proceso permitira 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
realizarén en el Entorno definitivo y productivo y para el Informe de movimientos reales.

1) En el Menu del Usuario ‘Establecimiento Asistencial’ haga clic en la opcion
‘Alineacién de Datos’.
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PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sl ya es usuario

PRODleTOS MEDICOS

| LCOMD EMPEZAR?

SOLICITUD DE
Qué soporte informatico debo poseer para iniciar la GLN/CUFE
implementacién del Sistema de Trazabilidad? |

Homalogacin - FASE
ENTRENAMIENTO

Establecimiento Asistencial i

Se deber contar con un sistema y una base de datos para almacenar la informacion en &l
caso de operar via WebService, o con una PC con acceso a internet en el caso de utilizar el
sistema de envio manual. En ambos casos se deberd contar con conexion a internet para el

intercambio de informacién con el sistema Para ,;}_anA(nONmE)E
Productos Médicos (SNT-PM), debera configurar 1 Homologacién - FASE DATOS

1024x768. Se recomienda utilizar navegadores

ALINEACION DE
> DATOS

Infernet Explorer version § o posterior.

TRAZABILIDAD
£Coémo debo empezar?

En primer lugar, para poder operar en el SHT, del

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

su jento. Este codigo s un nimero (nico e
domicilio en particular y con una habilitacién especifica. Debera contar con tantos codigos ' PRUEBA DE SERVICIOS
como domicilos (stablecimientos) tenga su empresa. En &l caso de establecimizntos Y gSPEClFlCAClON
asistenciales, Ud. puede obtener un GLN (Global Location Humber, Nimero de Localizacion TECNICA

Wundial) o bien un CUFE (Ctdigo de Ubicacion Fisica de Establecimiento). Ambos codigos
cumplen indistintamentz con Ia funcion identificatoria deseada. E1 GLN Io otorga la
organizacion GS1 Argentina y para oblenerlo, debe contactarse con dicha organizacion a
w08 1.0rg.ar. Tiene un costo de otorgamiento v mantenimiento. El CUFE lo desiona el

PASO 3 - Alineacion de Datos i s i

A Para continuar debe haber completado exitosamente el entrenamiento.

Para registrarse en el entorno definitivo deberd colocar el

cédigo de entrenamiento completo obtenido en el paso 2.

El mismo no se encontrard habllitado para registrar transacclones hasta que complete
los siguientes pasos.

Revise que todos los datos del establecimiento sean los comrectos.

Fievise s todos los establecimientos/sucursales han sido dados de alta.

C El sistema le otorgard automdticamente su usuario de acceso,

F Debe subir también teda la documentacion respaldatoria.
Para saber aué documentos subr. revise la seccidn ‘como emoezar”.

3) Elsistema le mostrara el siguiente formulario :

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Datos del Agente

* Cddigo de registracién:
*GLN:
*cuI:

= Nombre fantasia

[ | * Tipe Agente: 3
* Razdn Social,

* Domicilio Fiscal:

*Nimero Postal

* Teléfono * Email
*Habilitacidn: F3 * Niimera Habiltacidn:

* Habilitacién Jurisgiceional F3 * Mimera Habilitacién Jurisgiceional

* Certificado de BPF: Vvigencia BPF Desde: [ Hasta:
Uicacién Geogréfica del Agente

* Direceidn: * Nimera:

* Provincia: = * Localidad: r
Pigo: Depto

Entre calle 1 Entre calle 2:

GeoPosicionado
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4)

5% PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

-

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.

* Cadigo de registracidn 063kybkvac3g3iwu47|

* GLN 5485634439665 * Tipo Agente: DISTRIBUIDOR

[eurm sk * Razén Social MARACHLIAN SA

* Nomre fantasia MARACHLIAN SA * Domicilio Fiscal

* Teléfon I + Email

* Habilitacién: = * Nimero Habilitacidn

* Habiltacion Jurisdiccional o * Nimero Habilitacién Jurisdiccional

* Certificado de BPF: Vigencia BPF Desde: (| Hasta

Ubicacidn Geografica del Agente

* Direccion: Parana * Numero 458

* Provincia CAPITALFEDERAL |~ * Localitag CIUDAD AUTONOMAT ™
Fiso. Depto

Entre calle 1 Entre calle 2

* Niimero Postal 1017 GeoPosiconado| (N8

ANERN

N N N NI

AN N N NN TN

Datos de la Empresa:

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.

Razén Social.

CUIT.

N° de Teléfono.

E-mail

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

N° de Habilitacion.

Direccion.

Ndmero.

Piso.

Entre calles.

Provincia y Localidad.

Numero Postal.

Geo posicionamiento.

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

= Diraiasin Paneds kD
® Frranua CAMIALFELERAL = CILLAD AL TUHUMA L =
Pao:
Evtre calic 1
Milmam Snstsl AR
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El sistema desplegara el posicionamiento de la direccion ingresada. Luego, haga clic en el

bot6n Aceptar.

DE LA MACION ARGENTINA

C \ PRESIDENCIA

-

GroPasicionamisnt

s Fowahvia Piaza del

E%T%Ee ki
Latitud: -34.50330561565029
Catla PaRAmg,

Clugad: CIUDAD ALITONOWAD

Localizar PARANA 468 | \/.‘J:QDI&'

o 1 MR

Tatns de mapd £2017 Gahigie, InawGeosmtemas &

Longiuz
Mumary

Prodncia;

-£8,36734325TB2226E
468

CAPITEL FEDERAL

Datos del Representante Legal:

v Apellido.
Nombre.
CUIT.

E-mail
Teléfono.

N NI NI NN

Datos del Director Técnico:

<

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

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

AN N N N N TN

N° Nombramiento.

Datos de Ubicacién Geografica del Director Técnico:

<

Direccién.
Ndmero.
Provincia.
Localidad.
Piso.
Departamento.

N N N NI

Caréacter ( Apoderado, Presidente, Socio Comanditado, Socio Gerente, Titular)

Nombramiento (Decisién Provincial, Disposicion Provincial, Resol Provincial, otro)

24



(i} PRESIDENCIA
DE LA NACION ARGENTINA

-

v' Entre calles.
v" NUmero Postal.

Datos del Solicitante:

Apellido
Nombre
Teléfono
E-mail
Documento
Sexo

Cargo
Direccion
NUmero
Provincia
Localidad
Entre calles
NUmero Postal.

ANANE NANE YA N N N U N NN

U1
~

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

 Aceptar

6) El sistema le mostara el siguiente mensaje y le informara su Usuario y Contrasefia. A
continuacién, haga clic en ‘Loguearse’.
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op—

. alolo ~hlomie
Informacidn

REGISTRACION CORRECTA. SU USUARIO
ES: 5485634439665 Y SU CONTRASENA:
2Kkcern46k7euq03Y

Loguearse

Loguearse

el Solicitante

TRAZABILIDAD

Depto:

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

= @ https://qa-servicios.pami.org.ar/trazaprodmed/login.tz7user=5485634430665 BLpass=2kcernd6kT eugqD3V

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

c || 8- otk

Login

Usuario:

5485534420685 |

Contrasefia: - | Desbloquear cuenta o generar nueva contrasefia.

| 2 Iniciar sesién I

2 Iniciar sesién

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

- Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Cambio de contrasefia

Debe cambiar la contrasefia...

Contrasefia Anterior

MNueva Contrasefia

Confirmar Mueva Contr;

9) Elsistema le mostrara el siguiente mensaje, informandole que debe verificar sus datos:
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Usted se encuentra desalineado, debe verificar que sus
datos estén correctos e imprimir el pdf.

% TRAZABILIDAD

10) Para dar cierre a la validacion, imprima el PDF correspondiente:

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Agentes,  Movimientos»  Catdlogo Electronico de Datos ] ._Cierre de alineacion v| Balir (5485634430665)
Imprimir PDF

Cierre de alineacion »
Imprimir PDF

Bienvenido a:

Sistema Nacional de

'"TRAZABILIDAD

11) Haga clic en ‘Generar PDF’;

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Agentes~  Movimientos~  Catdlogo Electronico de Datos »  Cierre de alineacion~  Salir (5485634439665)

‘ Un operador se contactara con ud. para la verificacidn y control de 1a informacion necesaria para operar.

-
B Generar PDF

Generar PDF

12) El sistema le abrir4 el siguiente documento:



PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Telafono: {

Sistema Nacional de

TRAZABILIDAD

CIERRE DE ALINEACION

DATOS DEL GLN PRINCIFAL
Tipe de agsase ESTABLECIMIENTO ASISTENCIAL
‘GLN Principal: H5 5634435663

Fazoa Social: MARACHLIAN SA

Mombrs Fanmsa: MARACHLIAN 54

isdiccional: Decision

iccicoal: 435357223

pasokapagar

Email: garuns ipaemi org ax

Calls: Paraa Mo - 4657

Localidad -CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS ATRES - CAPITAL FEDERAL. Codige Fostak:(1617)

Nro de Mameuta: 45346565

2rs, Nomsbrasmisssa: 79572014

223 - Tl Movil: 34334334533

Email: gronapami org a1

Date: del Eeprecentanse Legal

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.

D

o

Revise que todos los datos del establecimiento sean los comectos,

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

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

Usted se encuentra pendiente de aprobacion.

\}: TRAZABILIDAD
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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.

Ageniesw| | Movimientosw  Catélogo Electronico de Dalos . Salir (5485634439865)

| Mis Datos de DISTRIBUIDOR

Mis Datos de Usuario

Versidn: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-DEI

Sub-GLNs 5485634430665
Solicitud de Agente Nueva 23316586580

*Tipo Agente:

~ Razdn Social

Listado Dq

ombres Genericos.

Condiciones Trazabilidad
HIEOTIET

Listado Documentos

omicilio Fiscal:

mail:

Umero Habilitacidn

~ Habilitacidn Jurisdiccional '[Demsmn " |
* Certificada de BPF: |1-47-98988-23-2 |

Vigencia GLN Desde: [ Hasta i

* Nimero Habilitacidn Jurisdiccional
Vigencia BPF Desde

Motivo Fin de Vigencia:

DISTRIBUIDOR ¥
WMARACHLIAN SA
[y |
sz |

e T

|0am06i2014 [fi| Hasta: [2
potmbid 2 s

Ubicacidn Geografica del Agente

i* Direccion Parana *Nimero: 468
|* Provindia: CAPITAL FEDERAL * Localidad. CIUDAD AUTONOMA
H ‘ 1.
16) Luego, haga clic en ‘Agregar documento’:
Sistema Nacional de TRAZABILIDAD s i
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales. AR T
Agentes,  Movimientos . Catalogo Electronico de Datos »  Salir (5485634439665)
Nombre Archive: [ | Fecha Alta [ ]
3
j-Agregar
Documento *
——eh— A re a r | NOMBRE ARCHIVO FECHAALTA OBSERVACIONES
5485634439665 i g g 2.csv 2014-08-27 gwergwergergegerg

Documento

17) Seleccione el tipo de documento a subir:

- * Tipo Documento | =

Autorizacién de venta

Certificado de BPF

| Certificado de GLN provizto por GS1
* Obsenvaciones: | Certificado de inscripcion

Constancia de AFIP

o Constancia de solicitud de renovacidn

Disposicion de registro vigente
DNl del Director

DNl del Solicitante

Habiltacion ANMAT
Habilitacién Municipal
Habilitacien Sanitaria

Matricula Nacional

Provincial

Constancia de solicitud de registro de productos médicos

Disposician de nombramiento del responsable técnico del establecimiento

18) Escriba las observaciones pertinentes y luego seleccione el archivo a enviar haciendo clic en

el botdn ‘Subir’. Por dltimo, haga clic en ‘Confirmar’.
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LA | HALARRU T ESRS-LEE

|se envia constancia de afip actualizada

|* Obsemvaciones:

RAZ(

MARA

Subir

azaprotesis/do c|

[SERVACIONE

rrgwergergege

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

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Ageniesw I e 4 J Salir

Versidn: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-DEF

Nombre Archivo [ |

Fecha Alta: =]
| & Agregar
Documento
GLN RAZON SOCIAL NOMBRE ARCHIVO. FECHAALTA OBSERVACIONES
5435634430665 MARACHLIAN SA Zosy 2014-06-27 quergwergergegerg ]
5485634439665 MARACHLIAN SA 2esv 20140627 se envia constancia de afip actualizada 3

20) Una vez que la documentacién respaldatoria haya sido revisada y validada por ANMAT,
usted recibira un correo electrénico, el cual le notificara que la verificacion de los datos ha

finalizado.

fasunto: Fuwd: Trazabilidad - El agente 5435634439665 fue aprobado por ANMAT

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

CUIT: 23316586589

Razoén Social: MARACHLIAN SA

Tipo de agente: DISTRIBUIDOR

Saludos cordiales, _
SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE PRODUCTOS MEDICOS

Enviado el: martes 01/07/2014 0f

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.
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\ Trazabilidad de
’ 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 da 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.

Ayl_)(jﬂ TR TR TR SRR (T

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 (89633)

I IEIEIEIER

ALTA DE PROFESIONALES MEDICOS

Para realizar al alta de profesionales médicos, correspondiente a su establecimiento asistencial
debera realizar los siguientes pasos:

1) Debera hacer clic en el menl Agentes, opcion Listado ed Médicos.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Version: 2.0.0
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales e D e
| Agentes Cataloge 8 Salir

[ Mis Datos de ESTABLECIMIENTO ASISTENCIAL

Mis Datos de Usuario

Sub-GLNs ‘

Lot oo ’ Listado de Médicos ‘ ]
| Listado Doct .

Nombres “
| Condiciones Trazabilidad |

»J 1 ) Sistema Nacional de

» TRAZABILIDAD

2) El sistema lo conducira al panel de Datos. Alli encontrara al siguiente informacion:
¢ ID Médico.
e Apellido y Nombre
o CUIT

e Matricula
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S Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Version: 2.0.0
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales. QZ'::D" o
Agentes v Catd 6 Salir
Apellido y Nombre: cum: [ |
Tipo Matricula: Nro Matricula: ]
ID MEDICO APELLIDO Y NOMERE cur | MATRICULA ]
a1 Carlos Dominguez 20323188735 15l Matriculas: 1 )
62 Di MARIA ANGEL 27314770612 1ol Matriculas: 1 o
& fer 20320565360 Matriculas: 1 @
102 Fossatti Luciana 20306587421 0 Matriculas: 1 (5]
63 Javier Nome 20342036296 Matriculas: 1 ]
82 Juan Carlos Perza 20201458952 o Matriculas: 1 )
64 LOPEZ JUAN 27268547458 0 Matriculas: 1 5]
61 Mata Zanos 27207758611 Watriculas: 1 @
. . - . .z
3) Para realizar el alta de un profesional, debera hacer clic en la opcion Alta.
Sistema Nacional de TRAZABILIDAD N
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales g Y
Agentes v Cata o Salir
Apellido y Nombre: [ ] cur: [ |
Tipo Matricula: Nro Matricula ]
1D UEDICO APELLIDO Y NOMBRE curr | VATRICULA
41 Carlos Dominguez 20323188735 0 Matriculas: 1 7]
62 Di MARIA ANGEL 27314770612 (0 Matriculas: 1 5]
65 fer 20320565360 (Dl Matriculas: 1 5]
102 Fossati Luciana 20306587421 1o Matriculas: 1 )
63 Javier Nome 20342036296 o Matriculas: 1 o
82 Juan Carlos Perza 20201458952 (O Matriculas: 1 5]
64 LOPEZ JUAN 27268547458 (0l Matriculas: 1 5]
61 Mata Zanos 27297758611 0 Matriculas: 1 ]
. ;. . .
4) Alli, deberd indicar los datos del profesional.
75) Sistema Nacionar e TRRZABILIUAD o
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales. TR
Agentes + Catél s Sair
-~ Datos del médi
* Apellido y Nombre: I *CUIT: [ (numérica sin guiones - 11 caracteres)
[Tipo ge matrcuia | Numero ge Matricula ] |
[ I [ [ Agregar | |
* Email;
o Aceplar X Cancelar

e Apellido y Nombre.

o CUIT

e Tipo de Matricula

e NUmero de Matricula

e Email
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5) Una vez completos todos los datos, debera hacer clic en Aceptar.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

4 = Versién: 2.0.0
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales. B T
Agentas v C ‘Salir
’—Dams del médi
STIAN « GUIT (20303642499  (numérico sin guiones - 11 caracteres)
| Numero de Matricula I
1452547
[ [ Agreoar |
gar |
X Cancelar
z
6) Los datos se cargaran en el panel
Sistema Nacional de TRAZABILIDAD i 200
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales. A
Agentes v rimi a i Salir
Apellido y Nombre: curr
Tipo Matricula: Nro Matricula:
ID MEDICO APELLIDO Y NOMBRE CuIT ‘ MATRICULA
4 Carlos Dominguez 20323188735 3 Matriculas: 1 [5]
62 Di MARIA ANGEL 27314770612 @ Matriculas: 1 e
65 fer 20329565360 & Matriculas: 1 (4]
102 Fossatti Luciana 20306587421 Matriculas: 1 5]
63 Javier Nome 20342036296 Matriculas: 1
82 Juan Carlos Perza 20201458952 Matriculas: 1 e
54 LOPEZ JUAN 27268547458 ) Matriculas: 1

B Matriculas: 1
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CATALOGO 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:

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

Sistena Nacional de TRAZABILIDAD

Agentes»  Movimientosw | Catalogo Electrénico de Datosw|  Salir (54856344 39865)

Catélogo electronico por GLN/CUFE
Catélogo electrénico por GTIN/Codigo de Producto

Catalogo electrénico por GLN/CUFE
Catalogo electrénico por GTIN/Codigo de Producto

Blenvenido a:

Sistema Nacional de

TRAZABILIDAD

e Por GLN/CUFE

Agentesw  Movimientos+  Catdlogo Electronico de Datosw  Salir (5485634439665)
— CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLNICUFE
GLNICUFE | CUIT: | Descripcion: \ | Tipo Agente !ji
Frovincia [ E\ Localidad E ‘ 3, Buscar | & Limpiar | | Exportar
— iy Lista de AGENTES FAVORITO:
RAZON SOCIAL GLN/CUFE cuir
[ ) o
, -
e Por GTIN/Cadigo de producto
Agentes  Movimenos~  Catdlogo Electrénico de Datos~  Salrr (485634430865)
— CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GTINiGédige de Producto
GTINICddige de Producta: | . GLN: | ]
Marca: [ il Wodelo [
cur: [ | ‘ ), Buscar | A Limpiar | Bl 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 organizacién

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°1 Prueba de Servicios y Especificacién

técnica.

W

PRODUCTOS MEDICOS

Distribuidor

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

Se deberd contar con un sistema y una base de datos para aimacenar la informacien en el
caso de operar via WebService, o con una PC con acceso a internet en el caso de utiizar el
sistema de envio manual. En ambos casos se deberd contar con conexidn a internet para el
intercambio de informacion con el sistema Para utiizar el Sistema de Trazabiidad de
Productos Wédicos (SNT-PI), debera configurar una resolucion minima de pantalla de
1024x768. Se recomienda utlizar navegadores de internet Mozl Firefox, Google Chrome o
Internet Explorer version 9 o posterior

¢ Cémo debo empezar?

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

!%GOMDEMPEZAF? N
i - .
SOLICITUD DE
GLN/CUFE
|
[—
ENTRENAMIENTO
|
ALINEACION DE
DATOS
|

an
“ [ 47 TRAZABILIDAD
>

Conecte su sistema a Trazabilidad

PRUEBA DE SERVICIOS

productos médicos (bajg
Humber, Nimero de Lot
posee, debe contactarse

> [T CIEIEYENEd ¢

‘su establecimiento. Este codigo es un numero inico ¢ iepetible para una razon social, en un
Y ESPECIFICACION

TECNICA

Se recomienda leer, ant
siguientes links:

<
8

ecte s sistama a Trazabildad
PRUEBA DE SERVICIOS
VEESFEEIHDADION
TECNICA

como domicilios (establel
Hl Preguntas Frecuentes - ANMAT

1) El sistema lo conducird a la siguiente pantalla. En ella, encontrard la documentacién que le

serd de gran utilidad, en caso de utilizar WebServices.

PRODUCTOS MEDICOS

EICIEMES @

Prueba de Servicios y
Especificacion Técnica  vmiimmi s |

>

Lea la Documentacion para Prueba de Servicios (Leer).

Realice las Prusbas de Conexidn utllizando el Set de Dalos observado en 01,
Podra realizar todas las pruebas que deses.

o

Ayudia v

Ante cualquier duda puede comunicarse a nuestra mese de ayuda. Fecuerde
poseer sus datos de identificacion y los de su empresa al realizer i consuita.

A o

-8963

e

Siya es usuario:
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2) Haga clic en la opcion N° 1. Alli, encontrard las indicaciones necesarias para realizar la
Prueba de Servicios.

I EICIEIES @

PRODUCTOS MEDICOS

Prueba de Servicios y

Especificacion Técnica i i nmin nm iu
A Lea la Documentacién para Prueba da Servicios {Leer),
B Realice las Prusbas de Gonexidn utllizando el Set de Datos observado en 01.
Podra realizar todas las pruebas que deses.

Ayuda v s

arse a nuestra mesa de ayuds
Ios g su empresa al realizar la ¢

22

“«.

3) Alli podra visualizar un archivo PDF con las indicaciones necesarias para
de Servicios.

PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

Especificacion
Técnica para Prueba
de Servicios

Fecha de Publicacién: 01/02/2013

4) Luego de leer la documentacion, haga clic en la opcién N° 02.

realizar la Prueba
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w PRODUCTOS MEDICOS e

Prueba de Servicios y
Especificacion Técnica  immi s  nmin nsm iu

A Lea la Documentacién para Prueba da Servicios (Leer).
Realice las Prusbas de Gonexidn utllizando el Set de Datos cbservado en 01.
Podra realizar todas las pruebas que deses.

AyI,JdE‘l LU RS B LA

Ante cualauler duda puede comunicarse a nuestra mesa de ayuda, Recuerde
poseer sus datos de identificacion v los de su empresa al realizer Ia consulta.,

; 0800-333-8963

I EICIEIES

5) En ella, encontrara toda la informaciéon necesaria sobre el Set de Datos para realizar la
Prueba de Servicios.

PRESIDENCIA
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Set de Datos para
Prueba de Servicios
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