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1. INTRODUCCION

El Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT) de Medicamentos es un sistema de informacién
destinado a identificar en forma individual y univoca cada una de las especialidades medicinales
a ser comercializadas, como asi también, efectuar su seguimiento a través de toda la cadena de
distribucién, desde su importacién o elaboracién hasta la dispensa a paciente. Mediante la
implementacion del sistema de trazabilidad se podrd controlar de manera eficiente la
distribucién de medicamentos, conociendo en tiempo real el destino de cada especialidad
medicinal liberada al mercado, verificar el origen, registrar el historial de localizaciones vy
traslados a lo largo de toda la cadena de distribucién; como asi también, conocer el momento
de su dispensa, de forma tal de asegurar su legitimidad.

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

El flujo de datos que informa cada agente, es almacenado en una Base de Datos central; a
su vez, el sistema posee la facultad de validar las transacciones informadas emitiendo un
numero de identificacion ID por cada transaccion exitosa. Esto permite mantener en todo
momento una imagen fiel y completa de la distribucién del producto.
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Légicamente, como se menciond anteriormente, para que el SNT represente de modo
fehaciente la realidad de los movimientos logisticos de los productos se debe informar en
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tiempo real. Si hay un retardo en el envio de la informacion, es posible que la secuencia de
transmisién de la informacién no responda a la realidad de los movimientos logisticos,
observandose una inconsistencia en los informes del producto.

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

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

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

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

3. DESTINATARIOS

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

e Laboratorios /Laboratorios de Produccién Publica
e Distribuidoras

e Operadores Logisticos

e Droguerias

e Farmacias

e Establecimientos Asistenciales Publicos y privados
e Botiquines de Farmacia

e Laboratorios de mezclas intravenosas.

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

/7~ \

Distribuidora

*Trazabilidad

+Trazabilidad

Paciente -
Consumidor

* Autenticacion
por SNT

+Seguridad

+Trazabilidad
* Autenticacion
+Trazabilidad

Logistico

+Trazabilidad

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

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

4. INGRESO AL SISTEMA

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

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

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

|
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2) Haga clic nuevamente en la opcién ‘Sistema Nacional de Trazabilidad de
Medicamentos’.

SISTEMA NACIONAL DE 4 e ; ! e
TRAZABILIDAD DE & gigimﬂu@
MEDICAMENTOS A Presidancia do n Nasién |

n
Normativa
Novedades
E Glosario

Moticias

SISTEMA NACIONAL DE
Trazabilidad
de Medicamentos

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE MEDICAMENTOS

Con el objetivo de asegurar el control de los medicamentos y contribuir a erradicar
la circulacién de aguellos que sean ilegitimos, el Ministerio de Salud ha establecido -
mediante la Resolucion N° 435/2011- un Sistema de Trazabilidad, que deberd
ser implementado por todas aquellas perscnas y empresas que intervengan en la ~ Cémo Utilizar el
cadena de comerdalizacién, distribucion vy dispensacien de espedalidades Hi Sistemna (Video)
medicinales.

Este sistema consiste en la identificacién individual y univoca de cada unidad de las

espedialidades medicinales a ser comercializadas, a fin de efectuar su seguimiento a - Implementacion

BrEnn e través de toda la cadena de distribucion (laboratorios, distribuidoras, operadores de web Services
g9 logisticos, droguerias, farmacias, establecimientos asistenciales y pacientes). Ello
Frecuentes con el objeto de asegurar el control de los medicamentos y contribuir a erradicar la

circulacion de aguellos que sean ilegitimos.
P . . . . . Instructivos de
La resolucién ministerial prescribe que esta Administracién Macienal es la autoridad Implementacion

encargada de aplicar el sistema vy de dictar las normas necesarias para su
implementacion. Por ello, la ANMAT emitid la Disposicion N 2683/2011, que
establece los requisitos para las personas fisicas o juridicas que intervengan en la
cadena de comerdializacén, distribucion v dispensacion de especialidades % Buenas Practicas de
medicinales registradas ante este organismo. De esta manera, |a informacion de los Trazabilldad de Medicamentos
productes se incorporard a una base de datos, que reemplazara al actual sistema de

i

trogueles.
SISTEMA DE
E GESTION ELECTRONICA La norma dispone que el Sistema de Trazabilidad se pondra en practica de manera o
e gradual, en funcién del grade de criticidad de las distintas categorias de BA CONSULTAS
medicamentes. En  wuna primera instancia, sera aplicade sobre aquellas =
ﬂ BOLETIN DE DISPOSICIONES especialidades medicinales que contengan en su composicion los Ingredientes
Farmacéuticos Activos (IFA's) que se incluyen en el Anexo [ de la Disposicién -ya Recordatorios:

sea como monedrogas o en asociacién con otros-, en las formas farmaceéuticas
establecidas. En el Anexo II de la norma, por otra parte, se establece el cronograma Distribucién y entreaa de
para la implementacién del sistema. Medicamentos

3) En la siguiente pantalla haga clic en la opcidn en el agente del que se trata: como ser
‘Laboratorio; “Distribuidora”, “Operador Logistico”, “Drogueria”, Farmacia” o
“Establecimiento Asistencial”.-

Trazabilidad
de Medmcmen’ro‘
o

M’ DROGUERIA

FARMACIA

. ESTABLECIMIENTO
ASISTENCIAL

NUEVO SISTEMA DE TRAZABILIDAD

La presidents. formd mediante cadena nacions! un proyecto de azabikdsd de medicamentos

para audtar el recorrio da s remedios y eviar Su faisifcacibn. Ademds, se refrid a l iey de

Feguiacibn cel sistema de medicina PreEpaga, que CONETDIA AUEVDS BENERCHS P 108 LSUAiOS

En el salon ce las uieres de la Casa de Goblere, se presantd un sistema de trazabidsd de
mecicamentos para que los pacientes puedan coraborar I varaciad de los remadics. “Se trata
de un sistema de nformacén que cada e3labon de la distribucian debe registrar s movimentos
Iogiaticos oe los medicamentos”, infermaron,

Consulta Estandares Medicamentos ‘11111 £Como funciona? i
de Trazabilidad 111# g ! !
s Pl
4 -y o
s - g HVH
4 gl ig
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4) El sistema lo conducird a la siguiente pantalla. En ella, podrd visualizar toda la
informacién necesaria acerca de las operaciones que debera informar, qué datos deberd
transmitir, cudles seran los pasos para realizar el entrenamiento, etc.

. Trazabilidad
@ de MedlcomentOS

E Laboratorio i s vsm ot curcam
£Qué soporte debo poseer para iniciar Ia implementacién del PRUEBA DE SERVICIOS
ﬁ. Sistema de Trazabilidad? @ V&)SPEUHCACI N
TECNICA
‘Se deberd conlar con un sistema y una base de dalos para almacenar la informacién en el
€050 de operar via WebService o con una PC con conexion a inemet en el caso e viizar el ramagacen  rask
Rertardsniiatiion @ ENTRENAMIENTO
+ £C6mo debo empezar? amslgusicn - PASE
ALINEACION DE
DATOS
' Realizar os pases del 1 al 3 para estar habidtado para transaccionar.
i 4 Cémo debo identificar mi establecimiento? (!' TRAZABILIDAD
‘Se deberd uiiizar el GLN. (Global Location Number)
£Cémo debo identificar cada uno de mis productos?
—_—
ﬁ Se deberd ufifzar el GTH (Gobal Trade tem Number)y e nimero de seric
(=)

=
3
=

:Qué movimientos logisticos debo infarmar?

* DSTRIBUCKON DEL PRODUCTD A UN ESLABON POSTERIOR
= RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLABON ANTERIOR
» ENVIO TRASLADO ENTRE DEFOSITOS FROPOS

+ RECEPCION TRASLADD ENTRE DEPOSITOS PROPOS
 ENVIO DE PRODUETD EN CARACTER DEVOLUCION

'+ RECEPCIIM DE PRODUCTO EN CARACTER DE DEVOLUCKON

= PRODUCTO ROBADDEXTRAVIADD

* WUESTRA MEDICA

* PRODUCTO DESTINADO A ENSAYO CLIWCO

= PRODUCTO DESTINADO A EXPORTACION

* ENVID DE PRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCIN POR VENCHIENTO
» BECEPCIN OF 0 DEVEN UCHAN BOR

5. REGISTRACION

5.1. Flujo de registracion de usuarios

En el grafico que esta a continuacién se encuentra el flujo que deberdn seguir los agentes a
fin de obtener acceso al sistema productivo.
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= Flujo de Registracion de Usuario =--

Entrend Verificacion de ldentidad y
{E. Manual obligatorio) Aprobacidnde Ustario o .
: : agente via
ViaWeb Via |  EnviaDocumentacién Respaldatoria | Operador
|[E.Manual] Webservice & contactotrazabilidad@pami.org.ar ] Mesa Ayuda

. Agente realiza

‘- . alineacion de datos

Habilitacidn Final ANMAT Habilitacion Técnica

5.2. Paso 1 - Prueba de servicios y especificacion
técnica

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

Si se va a realizar ‘Envio Manual’, es decir directamente desde el portal de Internet, no

es necesario efectuar esta prueba.
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Laboratorio v s nime iw

£Qué soporte debo poseer para iniciar la implementacion del

Sistema de Trazabilidad?

‘Se deberd contar Con un SStemd y Lna bose G¢ dalos Para amBcenar a formacin en &
caso de operar via WebService o con una ternet en el caso de ubiizar el
sisiema de 2nvio manual

PC con conexidn a in

;Cémo debo empezar?

Reslzar los pasos del | al 3 para esiar habitado para transacconar
;Como debo identificar mi establecimiento?

Se deberd utiizar el GLN. {Global Location Number)

$Cémo debo identificar cada une de mis productes?

Se deberd utiizar ¢ GTN (Global Trade iem Number) y el nimero de serie..

o

s
8
<
3
]

¢Que movimientos logisticos debo informar?

—_—
— » DISTRBUCION DEL PRODUCTO A UN ESLABON POSTERIOR
E— * RECEPCIGH DE PRODUCTO DESDE UN ESLABON ANTERIOR
— * ENVIO TRASLADO ENTRE DEPOSITOS PROFIOS

« RECERCION TRASLADO ENTRE DEPDSITOS PROPOS
=

= ENVIO DE PRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCION

= RECEPCION DE PRODUCTO EN CARACTER DE DEVOLUCKON

*+ PRODUCTO ROBADOEXTRAVIADG

« MUESTRA MEDICA

« PRODUCTO DESTINADO A ENSAYQ CLINCO

* PRODUCTO DESTINADO A EXPORTACION

* ENVIO DE PRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCION POR VENCIMENTO
BECEPCIOM DF PRONUCTD £ CARACTER DF DEVOL UCKIN BOR

LOOMO EMPEZAR?

P s b sevcos
(ﬂ Y ESPECFGACION

) simiiieiro

ciin  FASE
JAMnc

PRUEBA DE SERVICIOS
@ Y ESPECIFICACION
> TECNICA

2) El sistema lo conducird a la siguiente pantalla.

deberd realizar para completar la primera fase.

i Trazabilidad
@ de Medlcorqe‘nlos

PASO 1

- Prueba de Servicios y

01
02

Ayuda v e

Ante cusiquier duds 8 nuestra mes: yuda. Recuerce
poseer sus datos de identificacion y los de su empresa el realizer la cansulta,

Lsa la Documentacion para Prusba dé Servicios (Leer).

Realica las Prusbas da Conaxién uliizando al Sat da Datos obsarvado en 01
Podsd reallzar todas las prusbas que desee.

;. 0800-333-TZMED (88633)

jlSlescar -

i

Especificacion Técnica iniminmam nsm i

En ella, se encontrardn los pasos que

10



"2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”.

Ministerio de

Salud
Presidencia de la Nacién |

Adminislracion Nodional de Medicomentos,
Alimentos y Tecnologlo Médica

onmot?

3) Haga clic en la opcién N° 1. Alli, se visualizard un archivo PDF con las indicaciones
necesarias para realizar la ‘Prueba de Servicios’.

Trazabilidad

de Medlcomentos

PASO 1 - Prueba de Servicios y
Especificacién Técnica 1o i s ijsmy in

R — «

Pealics las Prusias e Conexién ullizando el Set ds Daos cbservado en 01
Podr reailzar todas las prusbas que desee.

Ayuda s

Ante cusiuier duda gl comuncanse 8 nuesira mosa de ayuda. Recuerde
Poseer sus catos da identiicacitn y 108 Co s emprasa ai reaizar la consuta

; 0B00-333-TZMED (89633)

Qllls e+ 200 ]

Io
H

4) Luego de leer la documentacion, haga clic en la opcion N° 2. En ella, encontrara toda la
informacién necesaria sobre el set de datos para realizar la prueba. En esta instancia se
provee de datos de prueba para realizar el entrenamiento.

> Trazabilidad

de Medlcamenlos

PASO 1 - Prueba de Servicios y
Especificacion Técnica 1 i jism in

01 Lo la Documentacién para Prueba de Servicios (Leer).

02 Pode raalzar st 185 prusbas que deses. o ‘

Ayucia 1w

F ia. Racuerde
Poseer sus datos da icentiicacién y ios Ge su emprass sl realzar s consuta.

; 0800-333-TZMED (89633)

A
-
%
w
+
@ |
o
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5.3. Paso 2 - Entrenamiento

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

1) Una vez completadas todas las fases del paso ‘Prueba de Servicios y Especificacion
Técnica’, se debe proseguir con el paso N° 2, ‘Entrenamiento’.

r azabilidad

Med ica men’ros

Laboratorio um s i msm isim i u |.;.@anftlz)y?

4Qué soporte debo poseer para iniciar Ia implementacién del

PRUEBA DE SERVICIOS
Y ESPECIFICACION

P sicnicino
:
£C6mo debo empezar? @ P
DATOS

Reaizar los pasos del 1 al 3 para estar habiltada para transaccionar.

P .
;Cémo debo identificar mi establecimiento? L
Se ceberd utiizar & GLN (Giobal Location Number) Homologacion - FASE
P — ENTRENAMIENTO

Se debera utiizar el GTH (Global Trade tem Numer) y ol nimero de serie 1

Sistema de Trazabilidad?

Se deberd cantar con un sistema y una base de datos para akmacenar la informacién en el
cas0 de operar via WebService o con una P con conexién a infernet en ¢l caso de utkzar ef
sistema de envio manual

~—

o |mnm@ |

=
H
E
2

£Qué movimientos logisticos debo informar?

+ DISTRBUCION DEL PRODUCTO A UN ESLABON POSTERIOR

'+ RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLABGN ANTERIOR

+ ENVIO TRASLADO ENTRE DEPOSITOS PROPIDS

» RECEPCION TRASLADO ENTRE DEPOSITOS PROPIDS.

= ENVIO DE PRODUCTD EN CARACTER DEVOLUCION

+ RECEPCIGN DE PRODUCTO EN CARACTER DE DEVOLUCION

+ PRODUCTO ROBADOEXTRAVIADO

+ MUESTRA WEDICA

+ PRODUCTO DESTIMADO A ENSAYO ELINEO

+ PRODUCTO DESTIMADO A EXPORTACION

= ENVIO DE PRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCION POR VENCIMENTO
BECEPCON 0F PRONUCTD A DEVOL LICN

2) El sistema exhibe la siguiente pantalla. En ella, se mostrardan todos los pasos
correspondientes a la fase ‘Entrenamiento’. Para comenzar, haga clic en la opcién N° 1
‘Registrese’.
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( Trazabilidad
@ de Medicamentos

A
PASO 2 - Entrenamiento i s i s
L
%— O reostrme s reaae s sosamen R —— ‘
‘ 02 Completa e formuaro de registracen.
+ 03 Ingesa al Stems pura reakear o Extenamients o Ingresar
- para realizar ol Entrenamarto.
—_— 05 o vamsccimns s
—_—
~" 06 o Erresarsionto hasta scumiar un toal do 20 pursos. Esta

& Instaac stk hccad 5o f Sitims GOm0 “Final LS ERbAATID'

vouven

Q7 comm . b g

Ve WINE AT 2 TEE TR
Ar e 1 e o 8 rumees Feee o . P

3) El sistema lo conducird al formulario de registracién, el cual debera ser completado con
los datos de la empresay del solicitante. Tenga presente que algunos de los datos serdn
de cardcter obligatorio. De no ser completados los mismos, la aplicacién no permitird
avanzar con el proceso de carga de datos.

@Trcmbilid_aci Ele Mgdk.:c.:m?r]iof

Datos o4 16 ampsass

“Livted ws

“ LTinne GLN? Toi ) e

“Razin Sual

“cum

= Talifona

{ruimdricr sin guicras 1t caracteses)

EPPPPEEEES

“Email

Piby
Ent calte 1

= Rimate Pais

Dmios set Satisianta
“ Apsilinn.
= Talitons: = 11

- Cocurmants

Enyw caite 1

= Niimers Past

* mmpas ooligainios

* Human:

* Lincatidsd

Enire salin 2

o sssannms = il

* Loeatiseg
Duphe

Enuw cane £

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

1- Datos de la empresa

2- Datos del representante legal y del responsable técnico

3- Datos del solicitante
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DATOSDEL ESTABLECIMIENTO

ipo de agente
* GLN/CUFE
* Razon Social
* CUIT
* Nombre de
fantasia
* Domicilio Fiscal
* Teléfono
* Email

interjurisdiccional

* Domicilio
completo

TECNICO

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL ¥ DIRECTOR

= Nombre y
apellido

+ CUIL

» Caracter

* Email

» Teléfono

* Matricula
profesional
(para DT)

* Nombramiento
(para DT)

+ Ubicacion
geografica del
DT

DATOSDEL SOLICITANTE

* Nombre y
apellido

» Teléfono

= email

s DNI

= Cargo

* Ubicacion
geografica

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

»[W

Cutia 2w enpe

= (Tiana 2030

LABCRATORES

B O oottty

ITETIRN2

Lar ]

S Tee—

o ddsarens

mmeseemiogs v

CAMTAL FEDERAL

s % ! atexcare

OtEENTE

CAMYAL FEDERAL

- * Locasses

+ shsatnse

= Beaard

v OK

CARUL FEDERAL

2

CAMAL FEDERAL =
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5) El sistema le comunicara que la registracién ha sido completada correctamente, y le
proporcionard su nombre de usuario y contrasefia para poder acceder a la plataforma de
entrenamiento. Luego, haga clic en la opcién ‘Loguearse.’

REGISTRACION CORRECTA. SU USUARIO
ES: 0000000001589 ¥ SU CONTRASENA:
kg1ds84ulqovim4

Loguearse

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

@' Tmqu;hdud de Medlcomenios

Login
Usuaria: 0000000012256

Contrzsefis PITTTTTIITTITIN

-

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

@ Trc:zob|||dc1d de Medn_:Elmentos

Cambio de contrasefia

Debe cambiar la contrasefia...
ContrasefiaAnterior  ecsssssssssssse
Nueva Contrasefia ssseses

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

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

T}u:.zabilidud
© ||| ||||||“|| Wiz datos de Laboratorio

Q Sub-GLNs
Mi= datos de usuario

Medicamentos

* Wi puntuacion

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

5.4. Paso 4 — Alineacion de datos
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1) En el Menu del agente que finalizd el entrenamiento haga clic en la opcion, ‘Alineacion
de Datos’.

Trazabilidad

de Medicamentos

Laporatorio 1B I i v ey oo
. ik ———— @ Pm[musssmms
ema L d?
i o ! “p ENTRENAMIENTO
+ £Come debo empezar? @ s
DATOS
. Reaizar o8 pasc de 1 3 pwra ssta habitads para Fansaccionar
LGémo debo identificar mi establecimiento? QAR
T
— (Come debo identificar cada uno de mis productos?
— 1
”~ i HGTH rade tem 1)y el nimero de serie. Homologacién - FASE
vvvvv SeLEel st ALINEACION DE
e > DATOS
# RECEPCION DE| "

' ENVID TRASLADO ENTRE DEPOSITOS PROPOS.

LI

= RECEPCION TRASLADO ENTRE DEPOSITOS PROPOS

= ENVIO DE PRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCION

= RECEPCION DE PRODUCTO EN CARACTER DE DEVOLUCION

* PRODUCTD ROBADD/EXTRAVIADO

» UUESTRA MEDCA

» PAODUCTD DESTHADO A ENSAYO CLNKD

= PRODUCTO DESTIADO A EXFORTACION

= ENVID DE PRODUCTO EN CARACTER DEVOLUCION POR VENCMENTO
sEcERCin F

Alli, el sistema le indicara todas las fases que deberad realizar para completar el paso N° 3.

1) Deberd enviar escaneado por correo electrénico a trazabilidad@anmat.gov.ar la

siguiente documentacion:
v Constancia de Global Location Number (GLN) en caso de corresponder

v" Acto administrativo de habilitacién jurisdiccional (disposicidn, decisidn, resolucidn,

etc.)

v" Acto administrativo de nombramiento del DT vigente (disposicién, decisidn,

resolucion, etc.)

v Informar la CUIT, razén social y domicilio completo del agente.

Estado del Proceso Trainee

Usted ha completado todos los pasos
correspondientes al proceso de Trainee. Su codigo
de seguridad es:
b109ir21676u83mitétnsecg4kudqkqyutadspeqstjTtzs38fbcdktfmj98bt01
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Un colaborador del SNT se contactara con usted para proporcionarle su nombre de

usuario y contrasefia

2) Luego de obtenido el mismo, ingrese a la pdgina principal del Sistema de Trazabilidad y
haga clic en la opcion “Ingresar al sistema”. Alli colocar el usuario y la clave
proporcionado por el SNT para acceder al sistema
Recuerde que al ingresar su usuario y contrasefia no debe dejar ningln espacio y tiene

que respetar las mayusculas y minusculas.

Trazabilidad
de Medicamentos

CPERALOR

[ LIER[A

FARMALIA

ESTABLECIMIEMTO
ASISTERTIAL

PERSCIMA

i rheobon AGENTES MABILITADOS A TRAZAR
VG iw jrelmarng &gan) Ul el e k@ ran e i nimn
apmived ol Nietema Wadinng] de Trinehiilad de Medn omagies

3) Realice el cierre de alineacion como ultimo paso de la registracién de un usuario. Tiene

como finalidad que el usuario posea una constancia escrita de los datos del
establecimiento registrado y que esta Administracién posea los datos finales vy
definitivos de un usuario de modo de proceder a su aprobacion.
Para poder realizar el cierre de alineacion deberan acceder al sistema con usuario y
clave, ingresar a la solapa de “Agentes/mis datos de Establecimiento, Farmacia,
Drogueria, Laboratorio, subagente o lo que corresponda”, luego debera completar todos
los campos exigidos en el formulario que se muestra a continuacion los cuales son
identificados con un asterisco rojo.
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@ Trazabilidad de Medlcumenfos
Daos de 2 ampresa
-Ussges: LASORATORD -
- Conligo ok reghstrackn. 1212330845006 5000382 1
- (e GLNT @y O bmmmmEs W
- Foazon Sociat W
“gum: WITIRZ o (emirioosin guknes - 11 caracierss)
~Tetmon: s s
e mEgmerom o
- Direcsion N ~Namers s
~ Prosnci CHPTAL FEDERAL - “Locatat CARTALFEDERAL -
P D Degio: ]
Enwre cae 1: 1 Ertre cane
* Nomero Postat: 12585
Datos del Sollstarie
- Agei: musesRo ~ Nomore NATALA,
*Tektn: o # e g ~Emalt mggengueTlogsr W
* Dosmenta oNl M “gem: = -
“ carge: GERENTE a | Ctrec
“ Direcoin TRESARROYOS “ R =2
- Promc CAPTAL FEDERAL - ~Locanos CAPTAL FEDERAL -
Piso Degto:
Enre cane 1: 1 e cate
- Nomero Postar [
- campos caigasoros

Una vez completo el registro tendra que hacer click en ACEPTAR al final de la pagina y
click en la solapa que dice cierre de alineacién (imprimir PDF y generar PDF)

@ Trazabi ﬁd_:::d_ tzle hf.gdi:;c_:ml_er]mf _

Agrenen = Wecrenisa - Cwimpe Semrinos o D - A ()= | Coon e impaten -

—————————— e

Py i [T aphiltsce ¢ ilsbod Fppama
 ——

= imir PDF

—_ [N T — - W -

T-m.zubilidud de Medicamentos

o 11
b3
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@,ﬁ Trazabilidad de Medicamentos

Apanben = Movmasoy = Caldlogs Eecironico o2 Dalos = dvinon (D) = Cwdra d& almdacion = POF Mensunl =

Un operador s contactans s Yo canrilan e

== “I Generar PDF

i@ para opera

Una vez finalizados estos pasos debera enviar un mail a trazabilidad@anmat.gov.ar con el objetivo de
que su usuario sea aprobado por ANMAT para transaccionar en produccién.-

Todos estos pasos aplican tanto a GLN/CUFE principal como a los subagentes, es decir,
a cada planta o depdsito que le pertenezca a la misma razén social con el mismo tipo
de agente.

6. ESTANDAR DE CODIFICACION DE
MEDICAMENTOS

La identificacién univoca de medicamentos alcanzados por las reglamentaciones de
trazabilidad es mandataria y debe ser asociada fisicamente a cada unidad de producto.

Los laboratorios titulares de certificados de registro de las especialidades medicinales
alcanzadas por el SNT deberdn colocar en el empaque de cada una de las unidades de venta al
publico un soporte o dispositivo con capacidad para almacenar un cédigo univoco, segun las
recomendaciones del estandar GS1, que contenga la siguiente informacion:

e Cadigo comercial del producto segun el estandar GS1 (GTIN, Global Trade Item Number).
Se podrad utilizar un cddigo equivalente otorgado por ANMAT para la identificacién
medicamentos de produccién publica.

e Numero de serie con no mas de veinte (20) caracteres alfanuméricos (diferencia
mayusculas y minusculas). En caso de utilizar veinte (20) caracteres, no podra comenzar con
“779".

Para el caso de utilizar tecnologia de cddigo bidimensional (“datamatrix”) o dispositivos de
radiofrecuencia (RFID), deberan asimismo incluir la siguiente informacion:

c) Lote de la especialidad medicinal.

d) Vencimiento de la especialidad medicinal. Deberd codificarse en el soporte segun lo
establecido en el estandar GS1 (actualmente, formato AAMMDD). No obstante, sin perjuicio de
lo que establezca dicho estandar, el dia debera contener un valor valido y no podra consignarse
“00”.

Sin perjuicio del soporte utilizado, toda la informacién sefialada deberd consignarse en
lenguaje humanamente legible que permita la lectura y carga manual de dicha informacidn por
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parte de los usuarios. Para el caso del vencimiento del producto, su identificacion
humanamente legible debera tener formato DD/MM/AA o DD/MM/AAAA.

CAMPO CADENA DE ELEMENTOS LONGITUD

Identificador de (01) 2 caracteres numéricos

Aplicacion (no se codifican los
paréntesis)

GTIN 07790001000002 14 caracteres numéricos

Identificador de (212) 2 caracteres numéricos

Aplicacion (no se codifican los
paréntesis)

N° de Serie 1234567890 Hasta 20 caracteres alfa-

numeéricos (distingue
mayusculas de minudsculas)
randomizado o
consecutivo

Identificador de Aplicacién | (10) 2 caracteres numéricos
(no se codifican los
paréntesis)

Lote o batch Number Longitud variable Longitud variable
alfanumérico
Identificador de Aplicacién | (17) 2 caracteres numéricos

(no se codifican los
paréntesis)

Vencimiento AAMMDD 6 caracteres con DD
distinto de cero

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

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

Cuando se menciona en la disposicion N° 963/2015 en su articulo 8° que en ningln caso
se podrd colocar mas de un soporte de trazabilidad por envase, esto no se refiere a la
tecnologia dual implementada por los titulares sino a la colocacidn en los sucesivos eslabones
de la cadena sanitaria de serializacion extra a la incluida por el titular del producto.

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

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

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

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

http://anmat.servicios.pami.org.ar/pdfs/set de datos.pdf

Contempla todos los movimientos logisticos posibles. A modo de ejemplo:

e (Codigo deteriorado/destruido.
e Envioy recepcion de productos en caracter de devolucién.

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

e Envioy recepcién de productos entre depdsitos propios.

e Envioy recepcion de productos en cuarentena.

e Producto destinado a muestra médica.
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e Producto destinado a ensayo clinico.

e Producto destinado a exportacion.

e Producto robado/extraviado.

e Dispensacién del producto al paciente.
e Levantamiento de cuarentena.

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

Laboratorio Distribuidora

eAlmacenamiento
ePreparacion
eDespacho

eidentificacion
univoca

4

Cliente

7. ALTA DE MEDICAMENTOS

Las altas de medicamentos se realizan desde el aplicativo de Vademécum Nacional de
Medicamentos ingresando directamente al siguiente link:

http://anmatvademecum.servicios.pami.org.ar/index.html

Para mayor informacién podrd contactarse al email: vnm@anmat.gov.ar o a los teléfonos
4340-0800 int 5316 0 5318.

Consideraciones a tener en cuenta:

e Todas las unidades acondicionadas con soporte de trazabilidad deben ser informadas
con sus respectivos movimientos logisticos.
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e Para el caso de exportacion de unidades con soporte de trazabilidad ya colocado, el
agente exportador deberd informar como destino el cddigo de pais correspondiente
segun el estandar GS1 (se debe verificar el correspondiente en el catdlogo electrénico
de datos por GLN del SNT). Sin perjuicio de ello, no sera obligatorio trazar unidades
destinadas a exportacion, salvo que ya tuvieran informes de movimientos logisticos
previos.

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

e Las muestras profesionales o muestras médicas cuya presentacién se corresponda con
una presentacidn comercial de una especialidad medicinal alcanzada por el Sistema
Nacional de Trazabilidad deberdn ser igualmente identificadas de conformidad con la
reglamentacién vigente en materia de trazabilidad, informdndose a su respecto sdlo la
entrega al Agente de Propaganda Médica respectivo, consignando los datos del referido
Agente para su debida identificacion.

e Respecto de ensayos clinicos es obligatorio trazar las especialidades medicinales
registradas en el REM que estén incluidas en los protocolos de investigacion que
contengan en su composicién IFA’s involucradas en las disposiciones ANMAT N°
3683/11, 1831/12, 247/13 y 963/15.-

8. SOLAPAS DEL SNT

8.1. Recepcion de medicamentos - Confirmacion
de transacciones.

Al momento de recibir este tipo de productos, se debe tener en cuenta que en la
documentacion de adquisicién se detalle el lote y vencimiento o cédigo univoco de las unidades
involucradas.

A partir del primer dia habil de Marzo de 2015 en toda documentacién comercial por la
que se instrumente la distribuciéon de productos a un eslabén posterior deberd consignarse el
codigo de identificacion (GLN o CUFE) del establecimiento fisico desde el cual se envian los
productos y el codigo de identificacién (GLN o CUFE) del establecimiento fisico que recibe las
unidades.

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

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

respectivos.

Luego de la verificacion se deberan hacer los informes en el SNT desde la solapa
‘Movimientos- Transacciones pendientes de confirmacion’,
campos a completar que tienen la funcién de filtros (por fecha, por GLN origen, por N° de
factura o remito, por GTIN, serie, etc.). Completando alguno de esos campos ya se obtienen las
transacciones pendientes que respondan al filtro utilizado, se hace clic en los productos
efectivamente recepcionados y se ‘confirma operacion’. Si dentro de los productos pendientes
de recepcionar hay unidades que no han sido enviadas por el proveedor, las mismas deberan

tildarse y se ‘alerta operacion’.

se observa una pantalla con

Estado:

Informada

@, Buscar ‘ B Exportar

‘ 4 Limpiar

ID

43313784

44854827

45144483

45432904

43434330

o @3 @3 O0 O OO0

43434476

FECHA EVENTO

13/02/2013 22:08

19/02/2013 22:03

21/02/2013 22:07

22i02/2013 2212

06/03/2013 22:07

06/03/2013 22:06

FECHA TRANSAC.

14/02/2013 06:07

2110212013 10:33

2210212013 06:13

2310212013 06:14

080312013 15:14

08/03/2013 15:15

GTIN

07795347973348

07795345009704

07795356925000

07795356925000

07795356925000

07795356925000

LOTE

4014

00168

0020048834

0010048335

0020048334

0020048334

NRO SERIAL

4014201409000000396

0200845004

9523774697

9464770297

5901372422

3827785558

NOMBRE

FIXERIL

VASOTENAL 10

HISTAGLOBIN

HISTAGLOBIN

HISTAGLOBIN

HISTAGLOBIN

ID EVENTO

1

1

1

1

Resultados: 50
2

 Confirmar Operaciones | | i Alertar Operacianes |

Consideraciones a tener en cuenta:

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

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

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

Solamente confirme los envios que esta seguro de haber recibido. Siya informd la recepcién del medicamento en |a pantalla para informar movimientos, no debe confirmar el envio aqui

ID transaccidn: Evento: -
Q Q
Qrigen: @ Destino: @
Razdn Social- Razdn Social:
Fecha transaccion desde: ?ﬂ hasta: ‘z"ﬂ
Fecha evento desde: ol hasta: "
Fecha vencimiento desda: ] hasta: ]
]
Agente Informador GTIN: Q @
Razdn Social:
Factura: Remito:
Nimero de Lote: Nimero de Serie:

Estado: -
Informada
Alertada 4 Limpiar

[l ID FECHA EVENTO FECHA TRANSAC. GTIN LOTE NRO SERIAL NOMBRE

8.2. Envios propios alertados

Es obligacion de los agentes revisar peridodicamente los medicamentos que han sido
alertados, es decir, el receptor de productos ha informado mediante el alerta que no ha
recibido estos medicamentos.

Para dicha verificacién se debe ingresar en ‘Movimientos- Envios propios alertados’,
buscar y ahi va a dar como resultado el total de envios propios alertados lo que permite luego
de la verificacién la cancelacion y el reenvio al agente que corresponda.
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LISTADO DE Consultas
T A A T N N 5 N
nte C ya informd |a recepcidn del medicamento en |a pantalla para informar movimientos, no debe confirmar el envio aqui.
Envios Propios Alertados
trafsacci Evento: -
Listado Mensual
Renmito Electrd 2 2
Origen: emito Slectronico @ Destino: @
Infarmar Razén Social:
Fecha trans: Eace hasta: |
Consulta de Stock
Fecha eventu uesue. el hasta: '5?'
Fecha vencimiento desde: ) hasta: )
]
Agente Informadar GTIN: Q @
Razén Social:
Factura: Remito:
Nimero de Lote: Nimero de Serie:
Estado: Alertada -
), Buscar “ ') Exportar “ A Limpiar
[l D FECHA EVENTO FECHA TRANSAC. GTIN LOTE NRO SERIAL NOMBRE

8.3. Dispensa

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

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

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

Para informar dispensa de productos debera seleccionar ‘Movimientos- Informar’,
aparecerad la pantalla que esta a continuacién:

27



QNMAt

Adminislracion Naodional de Madocrnentos,

Alimentos y Tecnologia Médica

"2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”.

Ministerio de

Salud
Presidencia de la Nacién |

Datos
Fecha evento: 31/03/2014 ﬁ Hora evento: 10:00 :

Evento: PRODUCTO AL PACIENTE ~

@ : ; -
Seleccione: Mecicamento unico GTIN: q | Cantidad:

© Medicamento masive
Numero serie:
Lote: Vencimiento: En
GLN Origen: 9991774600002
N® remito: (ej R0001-00001234 ) N° factura: (ej RO001-00001234 )

Obra Social: = N° Asociado:

Datos del Paciente

Apellido: Nombres:

Tipo documento: - N° documento:

Sexo: - Fecha nacimiento: 1|
Direccion: Numero:

Piso: Depto:

Pravincia: - Localidad- -

N° postal: Telefono:

" Aceptar ]

Donde se debera completar de la siguiente forma:

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

e Evento: Se selecciona el tipo de evento ‘Dispensacion de producto al paciente’

e Seleccionar medicamento Unico o masivo. Tener en cuenta que solo podra informarse
una dispensa masiva cuando se entrega mdas de un mismo medicamento al mismo
paciente, el cual debera contener mismo GTIN y series numéricas consecutivas; de lo
contrario se realizan informes Unicos.

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

e A continuacién aparece el campo ‘cantidad’ el cual debera quedar sin completar.-

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

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

e En GLN origen aparecerd automaticamente aquel que realiza la dispensa.

e Los campos numero de remito y/o niumero de factura deben estar completos con la
documentacidon que acompafia al producto. Podria reemplazarse factura por ticket de
venta.
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Con el objetivo de normalizar los datos, los campos de nimero de factura y nimero de
remito que actualmente se reciben en el Sistema Nacional de Trazabilidad deberan
enviarse con el siguiente formato:

- Ambos campos deben ser de 14 digitos.

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

Formato: LOO00-00000000 (L = Letra)

Ejemplo: R0O001-00001234

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

El campo obra social y numero de afiliado sélo debe completarse si el producto a

dispensar posee cobertura de salud a través de una obra social o empresa de medicina

prepaga y si la misma se encuentra dentro del listado de financiadores de salud que
forman parte del SNT (http://anmat.servicios.pami.org.ar/pdfs/set de datos.pdf en su
punto 5). Completar el nimero de afiliado sin guiones.-

Respecto de los datos de paciente, no es exigencia de esta Administracion completarlos.

El llenado de dichos campos queda sujeto a las exigencias de los financiadores de salud,

de los requerimientos de los Ministerios de Salud jurisdiccionales o de cualquier ente de

contralor que asi lo requiera.

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

identificacion de la transaccion (ID de transaccion).

8.4. Cancelacion de transacciones

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

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

Se ingresa en ‘Movimientos- Cancelar’, se coloca el ID de la transaccién en cédigo
transaccion si la cancelacidn es total o se coloca el ID de la transaccion y el GTIN y serie si la
cancelacion es parcial; luego se acepta y la cancelacién queda confirmada.
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Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Agentes - Movimientos « Catalogo Electrénico de Datos Avisos (0) - Envios no consolidados « Aprobacidén « MicroStrategy «

—Cancelar trar on
Cddigo Transaccidn:
GTIN:

Nro. Serie:

En caso de querer cancelar la transaccidn completa, no complete GTIN v Serie

Consideraciones a tener en cuenta:

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

8.5. Devoluciones

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

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

Para realizar los informes de devoluciones debera ir a ‘Movimientos-Informar’ y completar
la pantalla siguiente:
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Agentes - Maovimientos « Catdlogo Electrdnico de Datos - Avisos (0) » Salir (FCANALIS)
Datos
Fecha evento: 31/03/2014 e Hora evento: 10:00 :
Evento: CARACTER DEVOLUCION =
Seleccione: n Medicamento unico GTIN: 07795342003071 Q
© Medicamento masivo
Mumero serie:
Lote: Veencimiento: en|
GLN Origen: 9991774600002 GLN Destino: Q

N° remito: (2j R0001-00001234 ) N° factura: (] RO001-00001234 )
Motivo Devolucion: - Otro Motivo:

Obra Social: Producto recibido sin cadena de frio, cuando si lo requiere

¢ Aceptar Mo coincide con la documentacidn fiscal remitida
Otros

No solicitado

Producto préximo a wencer
Producto retirado del mercado

Donde se debera completar de la siguiente forma:

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

Evento: Se selecciona el tipo de evento de devolucién.

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

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

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

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

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

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

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

- No solicitado

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

- Producto préximo a vencer
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- Producto retirado del mercado
- No coincide con la documentacidn fiscal remitida
- Otros
e Luego aceptar, el SNT enviara una respuesta acompanado de un numero de
identificacion de la transaccion (ID de transaccion).

8.6. Remito electronico

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

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

Agentes - Mavimientos « Catalogo Electrdnico de Datos « Avisos (0) = Salir (FCAMNALIS)

— Generar REMITO ELECTRONICO

Mro. de transaccidn: 14428820 j’

[[] Agrupado por Origen / Destino / Evento

i

El documento obtenido responde a este formato:
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hl hl
CONSTANCIA DE ENVIO
RAZON SOCIAL DESTINO: A RAZON SOCIAL ORIGEN:[ |
GLN DESTINO:| GLN ORIGEN:
CuIT DESTINd CUIT DRIGEN]
D TRANSACCION: 14428820
Remitimos a Udys) lo(s) siguiente(s) producio(s)
GTIN LOTE SERIE DESCRIPCION DEL PRODUCTO CANTIDAD

07795345009704 00164 0200258157 VASOTENAL 10 1

8.7. Listado mensual

El listado mensual es un archivo opcional que se obtiene en formato TXT y/o PDF de la
totalidad de transacciones de un agente en un periodo de tiempo.

Usualmente los agentes lo utilizan como control de sus sistemas de transmisién via web o
para verificar los informes de manera diaria, semanal, mensual, etc.

No es necesario enviar estos archivos a la ANMAT.

Se ingresa en ‘Movimientos- Listado Mensual’ se selecciona un periodo de consulta y
buscar, el listado puede exportarse a cualquiera de los dos formatos haciendo clic en los dos
informes.

33



"2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”.

Ministerio de

Salud
Presidencia de la Nacién |

Adminislracion Nodional de Medicomentos,
Alimentos y Tecnologlo Médica

onmot?

[ Generar LISTADO MENSUAL
Fecha Desde- 24/03/2014 ]
Fecha Hasta: 31/03/2014 [&]
[ ), Buscar l I 2 Informe PDF ] ’ [Z] Informe TXT
S
EVENTO
FECHA NRO ESTADO CoDIGO DESCRIPCION FECHA MOTIVO DEVOLUCION

N RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ’

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

25-03-2014 10:01 230511331 ¥4 101 ESLABON ANTERIOR 25-03-2014 10:01
" RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN

25-03-2014 10:02 230508280 v 101 ESLABON ANTERIOR 25-03-2014 09:58
. RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN

25-03-2014 10:14 230520460 4 101 ESLABON ANTERIOR 25-03-2014 10:10
. RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN .

27-03-2014 10:36 232601274 v 101 ESLABON ANTERIOR 27-03-2014 10:32
v RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ’

27-03-2014 10:36 232505052 v 101 ESLABON ANTERIOR 27-03-2014 10:36
- RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN

27-03-2014 10:37 232503045 v 101 ESLABON ANTERIOR 27-03-2014 10:34

4] i 1 i

8.8. Catalogo Electrdnico de Datos (CED)

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

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

https://trazabilidad.pami.org.ar/trazamed/consultaCatal.tz

8.8.1. Catalogo electrénico de datos por GLN/CUFE
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— CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLN/CUFE

Provincia Localidad

GLN/CUFE: CUIT: Descripeidn:

Tipo Agente

Ear

— . Lista de AGENTES FAVORITOS
RAZON SOCIAL GLN/CUFE

CANALIS GRACIELA MARIA 9991774600002

DROGUERIA ARGENTINA S.A. 7798169810006
MONROE AMERICANA SOCIEDAD

ANONIMA 7798123600315

cuir

Agregar Favorito

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

simple y rdpida.

— CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLM/CUFE

Provincia FORMOSA Localidad

GLN/CUFE: CuIT Descripcidn:

Tipo Agente

I ) Buscar H [='| Exportar ]

RAZON SOCIAL: MARINO ANDREA | ORENA
NOMBRE DE FANTASIA:
TIPO AGENTE: FARMACIA - GLN/CUFE: 9991529800008 - CUIT: 27276132437

TELEFONO: (1) 1- EMAIL: tata_2606@hotmail com
PROVINCIA- FORMOSA - LOCALIDAD: PIRANE - CODIGO POSTAL: 1
ALTA: - BAJA: - ULTIMA MODIFICACION:

RAZON SOCIAL: LODI JACQUELINE MYRNA
NOMBRE DE FANTASIA: Farmacia Vitalidad
TIPO AGENTE: FARMACIA - GLN/CUFE: 9991628600004 - CUIT: 27252915805

TELEFONO: (1) 03704481775 - EMAIL: farmaciajaciel25@yahoo.com.ar

[=lala\WiTATa T e = ata] ¥ lal LOCALIDAD. EL colapana copien DacTAl . 4

DIRECCION: AV. 9 DE JULIO - NUMERO: 199 - ENTRE CALLES: Y - PISO: - DEPARTAMENTO:

DIRECCION: SARMIENTO - NUMERQ: 487 - ENTRE CALLES: Y - PISO: - DEPARTAMENTO:

IALTA: 12/02/2014 - BAJA: 04/11/2016 - ULTIMA MODIFICACION: 14/02/2014 I

RAZON SOCIAL: RUIZ ANDREA DALIDA
NOMBRE DE FANTASIA:
TIPO AGENTE: FARMACIA - GLN/CUFE: 9991656600007 - CUIT: 27299077093

TELEFOMNO: (1) 03717-422935 - EMAIL: 1@1.com
PROVINCIA: FORMOSA - LOCALIDAD: FORMOSA - CODIGO POSTAL: 3600
ALTA: - BAJA: - ULTIMA MODIFICACION:

DIRECCION: MORENO - NUMERO: 307 - ENTRE CALLES: Y - PISO: - DEPARTAMEMTO:

35



"2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”.

Ministerio de

Salud
Presidencia de la Nacién |

Adminislracion Nodional de Medicomentos,
Alimentos y Tecnologlo Médica

onmot?

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

8.8.2. Catalogo electronico de datos por GTIN

Por medio de los filtros de busqueda se pueden obtener los medicamentos con su
correspondiente GTIN que forman parte del SNT. Si el GTIN no se encuentra en este catdlogo,
el producto no puede informarse al sistema por lo que se infiere no ha sido trazado por el
titular. A continuacién se adjunta el link de ingreso:

https://trazabilidad.pami.org.ar/trazamed/consultaCatalogoByGTIN.tz

|~ CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GTIN/Cédigo de Producto

GTIN/Cddigo de

Producta: curr

Descripcién Producto: Anexo: -

Maonodroga: Q|4

(e ][]

PRODUCTO: ALPRAZOLAM KLONAL 1MG

GTIN/Cddigo de Producto: 07785360006740 - UNIDADES: 30 - PRESENTACION: 1 mg Comprimidos x 30 - ANEXO: NO

MONODROGAS: Alprazolam (111001)

RAZON SOCIAL: KLONAL 5 R L - TIPO AGENTE: LABORATORIO - GLN/CUFE: 7795360000007 - CUIT: 30574564367 - PROVINCIA: BUENOS ARES
ALTA: 02/07/2013 - BAJA: - ULTIMA MODIFICACION: 27/03/2014

PRODUCTO: CULTIVO BCG SSI
GTIN/Cddigo de Producto: 07785342003071 - UNIDADES: 4 - PRESENTACION: AMPOLLAS 30 MG - ANEXO: NO
MONODROGAS: MYCOBACTERIUM BOVIS (629)

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

ALTA: - BAJA: - ULTIMA MODIFICACION:

PRODUCTQ: DOCETAXEL GP PHARM

GTIN/Cddigo de Producto: 07798006871146 - UNIDADES: 1 - PRESENTACION: 20 mg frasce ampolla - ANEXO: NO

MONODROGAS: DOCETAXEL (29)

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

PRODUCTO: KALETRA
GTIN/Cédigo de Producto: 05013158775831 - UNIDADES: 120 - PRESENTACION: 200mg/50 mg x 120 comprimidos - ANEXO: NO
MONODROGAS: RITONAVIR (100} LOPINAVIR (83)

8.9. Consulta de stock

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

Al cliquear sobre la flecha de series se despliegan los seriales que corresponden a cada
presentacion.
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Agentes Movimientos Catalogo Electrénico de Datos « Avisos (0) ~ Salir (FCANALIS,
g 9 ©) ( )
| CONSULTA DE STOCK
GTIN: Q Laboratorio: Q
Nombre: Unidades:
Presentacion: Forma: -
), Buscar l < Limpiar
GTIN NOMBRE FORMA PRESENTACION LABORATORIO | UNIDADES CANTIDAD
ALLERGAN 2
Ampollas/Frascos- PRODUCTOS .
07795316005049 BOTOX AmpollaiLiofilizados 100 U vial x 1 EARMACELTICOS 1 Series: 3
Soluc Parent
SA
. § IVAX ARGENTINA
07795326167300 PRAXIS ampnyados oo 133 g SOCIEDAD 30 Series: 1 3
[Tabletas/Grageas Comprimidos ANONIMA
Comprimidos/Pastill 133 mg [VAX ARGENTINA ;
07795326167409 PRAXIS - SQCIEDAD 60 Series: 1
[Tabletas/Grageas Comprimidos ANONIMA
DRLAZARY CIAS
0795347973348 FIXERIL Compimidos/Pastil —_Momg A QUIMICA E 30 Series: 7
g - INDUSTRIAL
GLAXOSMITHKLINE
Comprimidos/Pastill 1000 ARGENTINA Series: 2
07794540263064 HEPPRA [Tabletas/Grageas  MG/COMPRIMIDO SOCIEDAD 30
ANONIMA
. . IVAX ARGENTINA
/1
0779532600430  MINUSLIPDuo  Comprimidos/Pastil (200 mg + 10 mg) SOCIEDAD 30 Series: 1 -
Resultados: 10

9. GLOSARIO

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

CUFE: Es el cdédigo de ubicacion fisica del establecimiento que se utiliza para identificar
univocamente farmacias, establecimientos asistenciales publicos o privados, botiquines de
farmacia, laboratorios de mezcla intravenosa y laboratorios de produccién publica dentro del
Sistema Nacional de Trazabilidad.-

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

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

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

en las normativas jurisdiccionales.

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

Especialidad Medicinal: Todo medicamento, designado por un nombre convencional, sea o0 no
una marca de fabrica o comercial, o por el nombre genérico que corresponda a su composicidon
y expendio, de composicion cuantitativa definida, declarada y verificable, de forma
farmacéutica estable y de accidn terapéutica comprobable, registrado en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ANMAT.

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

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

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

GTIN: Es el numero de articulo comercial utilizado para la identificacién inequivoca de articulos
comerciales de todo el mundo. Para los productos identificados localmente (Argentina)
corresponde el uso de la estructura GTIN 13.

Laboratorio: Empresa titular de Registro de Especialidades Medicinales, sea como elaborador
y/o importador de las mismas, en los términos de la Ley N° 16.463 y su normativa
reglamentaria.

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

Mezclas de Preparacion Extemporanea para Nutricion Parenteral: son aquellas mezclas para
administracién endovenosa contenidas en un envase Unico compuesto por hidratos de
carbono, aminodcidos, lipidos, vitaminas, electrolitos, oligoelementos y fadrmacos compatibles,
destinados a un paciente individualizado.

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

Movimientos Logisticos: Todas aquellos movimientos y/u operaciones realizadas sobre un
producto terminado desde su elaboracion hasta la dispensa al paciente.
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Operador Logistico: Establecimiento dedicado a la distribucidon de medicamentos que actua por
cuenta y orden de las distribuidoras en los términos de la Disposicion ANMAT N° 7439/99 o su
equivalente en las normativas jurisdiccionales.

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

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

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

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