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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 implementacion de la trazabilidad se podrd 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
distribucién.

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

Con el propésito 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 explicacion del Sistema de
Trazabilidad de Productos Médicos que se pone a disposicion 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° Disposicién
2303/2014

DESTINATARIOS

El presente manual de usuario esta destinado a:

v' Médicos
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INGRESO A LA PAGINA DEL SISTEMA NACIONAL DE

TRAZABILIDAD

Para comenzar con la utilizacién del Sistema Nacional de Trazabilidad es necesario que cumpla
con una serie de requisitos que le seran solicitados por el sistema. Para ello, debera 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 opcién Sistema Nacional de Trazabilidad de Productos Médicos, de la
pagina principal de la ANMAT.
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Sistema Nacional de b EEEE NG
—4_—— Trazabilidad de
Sistema Nacional
ANMAT 5 de Trazabilidad
FEDERAL
SISTEMA DE Medicinales
GESTION ELECTRONICA A partir del dia 13 de junio, las especialidades medicinales comercializadas

<

Novedades

Sistema Nacional de
Trazabilidad de
Productos Médicos
comercializadas el monto a abonar sera de $3.000.- LOMAC
BOLETIN DE DISPOSICIONES o

Q OBSERVATORIO ANMAT A partir del 16 de junio, determinados tramites referentes a productos médicos TFA

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

ESTUDIOS EN r 2]
ﬁ FARMACOLOGIA CLINICA e e el [E e } Ustado Integrado
% o

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

Productos Médicos
de Medicamentos
devengaran un arancel anual Unico de $4.500.-, mientras que para las no
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SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE PRODUCTOS MEDICOS

CONSULTAS

Normativa I
Glosario e 5
I Con el objetivo de asegurar el control de los productos médicos y contribuir a
erradicar la circulacién de aquellos que sean ilegitimos, el Ministerio de Salud
ha establecido, mediante la Resolucién N° 2175/2013, un Sistema Nacional
Recomendaciones de Trazabilidad, que debera ser implementado por todas aquellas personas y
empresas que intervengan en la cadena de distribucion e implantacion de los
productos alcanzados.

a
a
a
3

Preguntas
Frecuentes

Este sistema consiste en la identificacién 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
circulacién de aquellos que sean ilegitimos.

Destacados . c

La resolucion ministerial prescribe que esta Administracion Nacional es la
autoridad encargada de aplicar el sistema y de dictar las normas necesarias
para su implementacién. Por ello, la ANMAT emitié la Disposicion N©
2303/2014, que establece los requisitos para las personas fisicas o juridicas
que intervengan en la cadena de distribucion e implantacion de estos
productos. La informacién de los productos se incorporard a una Base de
Datos administrada por ANMAT.

ANMAT

FEDERAL

A

SISTEMA DE
E GESTION ELECTRONICA La norma dispone que el Sistema de Trazabilidad de productos médicos (SNT-
- PM) se pondrd 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, sera aplicado sobre los siguientes productos médicos implantables:

a) Cardiodesfibriladores / cardioversores

b) Estimuladores eléctricos para la audicién en la céclea
c) Lentes intraoculares

d) Marcapasos cardiacos

e) 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:

IdZabiltdu
PRODUCTOS MEDICOS

+ Médico

Establecimiento
Asistencial

©)
Ed

@ ;
P Paciente

Siya es usuario
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4) Ingrese al Sistema Nacional de Trazabilidad y haga clic en la opcion Médico.

Trazabilidad de i

PRODUCTOS MEDICOS —_—

MG Distribuidor

+ Médico

O Establecimie
Asistencial

® '
A Paciente

"'§ ntacto (o7 R BB Preguntas Fi
Q Ayuda cifica e ( ACIC 'u Manual
Consulta Productos Médicos i ¢Cémo funciona? I
de Trazabilidad 1111l - — e
f Ir-! o -t o
AR ™ R T Y
=5 agaabcl P o
\ - T T
i T e »
Descripcion de las entidades, roles, Los productos médicos incluidos en Es un Servicio de Trazabilidad
eventos y datos maestros utilizados el art 1 de la Disposicion ANMAT Multifase, que permite el monitoreo
| Sister Trazabi 2 201 ™ al 3
Haga click en el siguiente link para SO 2302/2014 (productos que deben i ek i o i e o

5) El sistema lo conducird a la siguiente pantalla:
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Trazabilidad de |,
PRODUCTOS MEDICOS emm

"

MeEdICOo  tmimmm i vz m

2Cual es el papel del profesional médico en el SNT-PM?

Los profesionales médicos que implanten productos alcanzados por el SNT-PM son
junto con el en ol que se
efectie a intervencidn quinirgica y su director médico de que se informen al Sistema
los datos de implantacién del producto, luego de producida ésta. El establecimiento
asistencial es el que debe efectuar el informe al SNT-PM y el profesional médico
debers verificar la correcta informacidn de dicha implantacién (art. 7. Disp. ANMAT
N® 2302/2014 y art. 8, Res. MSAL N* 2175/2013)
Para ello, los profesionales médicos deberin gestionar ante la ANMAT el otorgamiento
de un usuaric y clave de 3cceso al SNT-PM. a través del cual podrin verificar la
cirugias que el establecimiento informé como realzadas bajo Su SUPErVISISn.

Se recomiendo descargar el siguiente archivo: Manual de Médico

£Qué soporte informitico debo poseer para acceder al Sistema
de Trazabilidad de PM?

Se deberi contar con una comPUtadora con CoREXiSn a internet. Para utiizar el
Sistema de Trazabikdad de Productos Médicos (SNT-PM), deberd configurar una
resolucidn minima de pantalia de 1024x768. Se recomienda utiizar navegadores de
internet Mozilla Firefox, Google Chrome o Internet Explorer versin 9 © posteror.

|l 11) RIECE

<
]
<
5
%

Documentacién necesaria para obtener usuario y clave de acceso
al SNT-PM:

- Constancia de CUIT/CUIL
-DNI

- Matricula/s Nacional/Provinciales (todas las que utilice para implantar los productos
alcanzados).

|

Para ingresar al sistema de trazabilidad, los médicos deben

primero registrarse:

REGISTRESE

Luego de registrarse debers aguardar el proceso de validacién. Recibird un mail con
su usuario y clave de acceso. Utiice esos datos para ingresar al sistema.

REGISTRARSE EN EL SISTEMA NACIONAL DE

TRAZABILIDAD

1) Haga clic en el boton Registrese

Siya es usuario:

[razabilidad de
PRODUCTOS MEDICOS R p——_

Médico

£Cual es el papel del profesional médico en el SNT-PM?

LRI DR R BUTRRE LI 1}

Los profesionales médicos que implanten productos alcanzados por el SNT-PM son
junto con el en el que se
efectie Ia intervencién quirirgica y su director médico de que se informen 3l Sistema
los datos de implantacidn del producto, luego de producida ésta. El establecimiento
asistencial s el que debe efectuar el informe 3l SNT-PM y &l profesional médico
debers verificar la correcta informacidn de dicha implantacidn (art. 7. Disp. ANMAT
N® 2303/2014 y art. 8, Res. MSAL N* 2175/2013)
Fara ello, los profesionsles médicos deberin gestionar ante la ANMAT el otorgamiento
de un usuario y clave de acoeso al SNT-PM, a través del cual podrén verificar Ia
cirugias que el establecimiento informé como realizadas bajo Su Supervision.

Se recomiendo descargar el siguiente archivo: Manual de Médico

£Qué soporte informitico debo poseer para acceder al Sistema
de Trazabilidad de PM?

Se deberd contar con una computadora con Conexidn a intemet. Para utiizar el
Sistema de Trazabilidad de Productos Médicos (SNT-PM). debers configurar una
resolucién minima de pantalla de 1024x768. Se recomienda utiizar navi

internet Mozilla Firefox, Google Chrome o Internet Explorer version 9 o posterior.

VOLVER
—] Documentacién necesaria para obtener usuario y clave de acceso
pre— al SNT-PM:
e - Constancia de CUIT/CUIL.
— -DNI

- Matri (todas las que utilice para implantar los productos.
— alcanzados)

Para ingresar al
primero registral

REGISTRES: REGISTRESE
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2) Elsistema lo conducira a la siguiente pantalla:

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

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

* Apellido y Nombre: * CUIT: (numérico sin guiones - 11 caracteres)
* Tipo Matricula: M * Nro Matricula:
* Email
| % Agregar
| Documento
Nombre Observaciones FechaAlta

 Aceptar

3) Alli, debera incorporar los siguientes datos:

o Apellidoy Nombre

e N°deCUIT

o Tipo Matricula ( Nacional —Provincial)
e N° Matricula

e Email

4) Debera subir los documentos haciendo clic en Agregar Documento

Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.
Datos del médico
* Apellido y Nombre: *CUIT. (numérico sin guiones - 11 caracteres)
* Tipo Matricula: hd * Nro Matricula:
* Email:
= Agregar
Jocume:
Documento
[  Aceptar

Seleccione el tipo de documento que

subira al sistema.
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|

Tipo Documento: | '[’

Constancia de CUT/CUIL.

. Matricula Nacional
Observaciones: Matricula Provincial

Documento:

5) Posteriormente, haga clic en Subir;

Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales

* Apellido y Nombre:

Nuevo Documento

* Tipo Matricula
Tipo Documento: Imagen M
* Emait L ge! 1]
Observaciones:
% Agregar
Documento

auiages - 11 caracteres)

6) El sistema agregara el documento solicitado:

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Datos del médico

[+ Apetido y Nombre: [iwARA “ourm.

|+ Tipo Maticula: (nacionaL [~ * Nro Matricula:
;- Email: [nruggero@pamiorgar | v

27314770612
4663

& Agregar

| Mombeo. - 056081060005
ONLipg

l dsd

080772014

aa

e Para descargar la imagen, debera hacer clic en el siguiente icono L

e Paraeliminar laimagen, debera hacer clic en el siguiente icono uf

Una vez completos los datos haga clic en Aceptar.
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Sistema Nacional de TRAZABILIDAD
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.
Datos del médico
* Apellido y Nombre: DIMARIA *curr 27314770612 | (numérico sin guiones - 11 caracteres)
* Tipo Matricula: INACIONAL | * Nro Matricula: 4663
* Emai nruggero@pami.orgar | v/
‘Documento
- Nombre Obsenaciones  Fecha Alta
DNLjpg dsd 08/07/2014 FlL: |

7) El sistema le indicara que la solicitud se ha registrado con éxito y debera esperar la

confirmacién via correo electrénico.

Su solicitud se ha registrado con éxito
Recibira un mail cuando sea aprobada.

Lok ]

8) Confirmacién por correo electrénico:

B = — T = - Vz o
@y lgnorar x < 7} 72 ¢y EReunion 23 Tincho @ Aljete A3 S Reglas [_72 j ab 4 Buscar Q
4 @Emi- (33 Correo electréni... o Listo | ] OneNote - ] ) Relacionadas ~
- Eliminar  Responder Responder Reenviar Mover Marcar como Categorizar Seguimiento | Traducir oom

& coreono deseado 2 = B mas~ | G Responderyeli.. " Crearnuevo <] VY B Acciones ~ | mo teido 9 b VU 3 Seteccionar -

Eliminar Responder Pasos ripidos 5 Mover Etiquetas 5 Edidién Zoom
De: protesis@pami.org.com Enviado ek miércoles 02/07/2014 10:55 a)
Para: {® nruggero@pami.org.ar
«
Asunto: Trazabilidad - El médico con CUIT 27314770612 fue aprobado

El médico con los siguientes datos fue aprobado y ya puede comenzar utilizar el sistema:
-Nombre y Apellido: Di MARIA ANGEL

-CUIT: 27314770612

-TIPO DE MATRICULA: NACIONAL

-NRO MATRICULA: 45863

El Usuario de acceso es: 27314770612 contrasefia: pt5w8hf48pdbtzgH

Saludos cordiales,
Sistema Nacional de Trazabilidad

9) Una vez que haya recibido su usuario y contrasefia, debera ingresar al sistema a través de la

siguiente opcion:
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Trazahilidad de m

Si ya es usuario:

ﬁ Titular

o-%l Distrib

+ Médico

O Establecimiento
Asistencial

Paciente

m Contacto u Marco Normativo Q Flujo de Registracion B Preguntas Frecuentes
Q Ayuda ‘ Doc. técnica especifica o Recomendaciones n Manuales
Consulta Estandares 1 Productos Médicos 111 ¢C6émo funciona? 1

de Trazabilidad 11

Descripcion de las entidades. roles. Los productos médicos incluidos en €3 un Servicio de Trazabilidad

eventos y datos maestros utilizados el art 1 de la Disposicién ANMAT Multifase. que permite el monitoreo
en el Sistema de Trazabilidad 230272014 (productos que deben en tiempo real de cada uno de los
Haga click en el siguiente link para R i productos a lo largo de toda la
iniciar la consulta de trazabilidad > Ver documentacién cadena de distribucién y el monitoreo
desde el momento de la prescripcién.
> Iniciar Consulta mediante la registracién de cada
> Ingresar evento relevante.

> Ver documentacién

INGRESO AL SISTEMA

1) Elsistema lo conducira a la siguiente pantalla:

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.
Login
Usuario: |
Contrasefia: [ Desbloquear cuenta o generar nueva contrasefia.

2) Ingrese su usuario y contrasefia:

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Login
Usuario: ‘27314770612
Contrasefia: ‘...........,..., ‘Desblaquear cuenta o generar nueva contrasefia.

2 Iniciar sesién

11
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3) El sistema le solicitara que cambie su contrasefia por una que usted pueda recordar.
Recuerde que la misma debera contener al menos una letra mayuscula.

\* Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Cambio de contrasefia

Debe cambiar Ia contrasefia.
Contrasefia Anterior

Nueva Contrasefia

Confirmar Nueva Contraseiia

[ ok

4) Luego de ingresar los datos, haga clic en OK.

\i,‘ Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD

Cambio de contrasefia

Debe cambiar la contrasefia.
Contrasefia Anterior

Nueva Contrasefia

Confirmar Nueva Contrasefia

5) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla:

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

& Version: 20.0
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales

QA-TRAZAPROTESIS-DEF
Agentes~  Movimentos~  Catélogo Electronico de Datos~  Sair (27314770612)

Sistema Nacional de

TRAZABILIDAD

6) Para confirmar la realizacion de una implantacion que haya realizado, debera hacer clic en la
pestafia Movimientos, opcion Confirmar Implantacion.

@ Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

A TRAZAPROTE 99300
"‘dﬂ

Confirmar Implantacion

Sistema Nacional de

TRAZABILIDAD
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7) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. Alli podré utilizar diferentes filtros de
busqueda para hallar laimplantacion que desea confirmar.

e Fecha Desde, Fecha Hasta
e Agente Informador

e Producto

e Estado

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales

Agentes~ Movimientos~  Catilogo Electrénico de Datos~  Saiir (27314770612)

Versién: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-DEF

Filtros de blsqueda

FechaDesde £ Hasta £ Agente Informador Al
Producto 2 4 Estado: Informada v
FECHX "IN NFORMADOR TN SERIE ToTE
1 0
[  Confirmar s Mertar 4 Limpiar Seleccién

8) Otra forma de realizar la busqueda sera a través del boton Buscar. De esta manera, €l
sistema mostrara todas las transacciones que le han sido informadas.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales
Agentes~  Movimientos~  Catilogo Electrénico de Datos~  Salr (27314770612)
Filtros de busqueda

Fecha Desde £Hasta; G Aceate oormadas

Producto

<)
. Buscar

NRO TRANSACCION

1 0

[  Confirmar s Aertar  Limpiar Seleccién

Versién: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-DEF

Al4)

SERIE LOTE ESTADO TRANSACCION

9) Usted podra Confirmar o Alertar las transacciones. Para seleccionar una o mas
transacciones, debera hacer clic en el siguiente check box 1. si decide efectivizar la

transaccion, deberé seleccionar el boton Confirmar.

13
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£ Sistena Nacional de TRAZABILIDAD

cedolh y o Versién: 2.0.0
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

QA-TRAZAPROTESIS-DEF
Agentes v Sair

Fivos do bismade— — . - —
[ ImHasta[ A Agente Informador : . B
Producto: B Estado: informada -

10) Elsistema le consultard si realmente desea confirmar la transaccion. Para ello, haga clic
en el bot6n Confirmar.

o de Datos v Salir (27314770612)

Confirmar

Confirmara Ias siguientes transacciones, desea continuar?

NRO TRANSACCIO FECHA | GLNINFORMADOR| GTIN | SERIE | LOTE ]
750 24/07/2014 9990000210008 1000000000007 2545 4525 ]

11) El estado de la transaccién pasara de Informada a Confirmada.
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Sistema Nacional de TRAZABILIDAD s—
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales. Bl
Agentes + UZAEROTESES DEF
—Filtros de bisqueda
[ [ Hasta ‘Agente Informador - [ B4
Producto - - | [Z] Estado: C ™
Zoct
NRO TRANSACCION FECHA GLN INFORMADOR Gt SERE —

«<Tw

[ [ ] [ dmomsnsn

12) En caso que desee Alertar una transaccion, debera hacer clic en el botén Alertar

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

iy j == Versién: 20.0
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

QA-TRAZAPROTESIS-DEF
Agentes
Filtros de busqueda
[ immasta[#) gente Informador: (I ] 7
T — ] R

13) El sistema le solicitard que confirme que desea alertar la transaccion seleccionada. Para
ello, deberd hacer clic en el boton Confirmar.

co de Datos v Salir (27314770612)

Confirmar

Alertara |as siguientes transacciones, desea continuar?

NROTRANSACCIO| ~ FECHA | GLNINFORMADOR GTIN | SERE | LOTE |
750 24/07/2014 9990000210008 1000000000007 2545 4525 o

014
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14) El estado de la transaccién pasard de Informada a Alertada.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales. :Trionlrzi:goremsoﬁ
Agentes Salir
[—Filtros de busqueda
Fecha Desde: [ | Hasta| [B] Agente 3 [ B
Product: ) Estado: . T

« <[] P »

 Confirmar ” i Alertar ” 4 Limpiar Seleccion




