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A) CONFIGURACION INICIAL
Para comenzar a utilizar el mddulo de trazabilidad, primero debera configurar sus datos de

acceso al Sistema Nacional en el sistema ObServer.

Ingrese al menu Configuracion, y seleccione la opcidn Sistema.

Procesos Recetas Traz

AutoConfiguracion

[

A continuacion ingrese en la pestafia Nominativos, verifique que el CUIT cargado sea el correcto.
En caso contrario, por favor comuniquese con soporte técnico de Ksoft para que corrija este

dato.

i L Conﬁgur\ /eral w

Datos del prestador

5 —
Mombre o razdn social: |

Dromicilic: |

Localidad: [

Cadigo postal: |

Teléfona: ['" o

Titular: |

Aceptar Cancelar

PREPARO: Resp. Comunicacion REVISO/APROBO: Gestion de Calidad VERSION: 6 FECHA: 22/08/2016




PCC 37

@ TRAZABILIDAD POR SISTEMA
CoLeGIO DE FARMACEUTICOS OBSERVER PAGINA 3 DE 14

DE LA PROVINCIA DE SANTA FE
2' CIRCUNSCRIPCION

Luego seleccione la pestafia TRAZABILIDAD, y complete los campos con los datos

correspondientes:

( ® Configuracién general \./ﬁ

General] Nominativns] Comunicacidn | Impresién | Intercambio | Documentos

ANMAT

GLM: [3991 3850000

Usuario: |

Contrazefia |

Aceptar Cancelar

En el campo denominado GLN estara precargado su nimero de GLN o CUFE. Este campo no es
editable y dependera de haber realizado correctamente los pasos anteriores. Controle que este
numero sea el correcto. En caso contrario, por favor comuniquese con soporte técnico de Ksoft
para que corrija este dato.

En los campos Usuario y Contrasefia debe ingresar los datos que colocé en la pagina del
Sistema Nacional de Trazabilidad. En caso de no contar con su usuario y contraseiia por favor
contdactese con la Mesa de Ayuda del Colegio.

Al finalizar el ingreso de los datos pulse Aceptar.

SINCRONIZACION CON PSFARMA
Con el fin de habilitar la sincronizacion con el sistema de gestion se debe ejecutar esta funcion.
Para ello se selecciona en el menu Trazabilidad, la opcidn Sincronizar disponibilidad en el

sistema de gestion. Esta funcion se ejecuta solo una vez.
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B) CONFIRMACION DE RECEPCIONES.
El primer movimiento a reportar para un medicamento es el ingreso desde drogueria. Para ello

se deberad dirigir al menu Trazabilidad y elegir la opcion Confirmacion de recepciones.

|
=  ObServer cliente v2. u MACIA

Procesos  Recetas | Trazabilidad | Configuracién Ventana Ayuda

Confirmacian de recepciones

Generar movimiento de trazabilidad

Consulta de movimientos

/[ h Y

Apareceran entonces todos los productos que los agentes de eslabones anteriores (droguerias)

hayan reportado como entregados a su farmacia.

- o
®_ObServer cliente v2.14.9 - FARMACIA [Confirmacian de recepciones] [ =
% Procesos Recetas Trazabilidad Configuracion Ventana Ayuda _ ==

Tipo de agente: | LI
Agente: | =] e

Facha desde: [27/04/2013 Fecha hasta: [27/06/2013
Consultar

GTIN Serie | Producto | Agente | Remits | Factura | GLN Agente | Late | vencimiento | =
[0 o7791829003468 53421 AMASTROZOL MICROSULES 1mg...  Rosfar 5.4 0004 7PIB138690004 102417 w00 |
[0 07791829003468 5823 AMASTROZOL MICROSULES 1mg ... Flosfar 5.4 0004 7POB130690004 102417 20/11/0014
07795345000565 O ASERTRAL 50= Kellerhoff 5.4, AOOC 2555 7799168450005 00003 WAE20T5 |E
07793397050248 0 CARBOPLATING TUTEUR = Fosfar 5.4 73 7PIB138B90004  CAD7AC 0/09/0015
I CLEXSME ** 015
O L CLI diie 0
[ 0779512001434 CLEXAHE = Scienza Suc. Perdiisl .. 0033 FPIBT40360025  2LD36 26/02/2015
[0 07738092690175 2570 EBIxA10mg COM » 28 Kellerhoff 5.4, AOOC 0340 7799163450005 257094 NAB2016
[ 0775312107679 8598 ESTAPROL 100 mg CAP « 30 Kellerhoff 5.4, AOOC 317 7799163450005 11003611 /0442015
[ 0775312107679 4341 ESTAPROL 100 mg CAP « 30 Kellerhoff 5.4, AOOC @136 7799168450005 11003611 /0442015
[ 0775312107679 75971 ESTAPROL 100 mg CAP « 30 Kellerhoff 5.4, AOOC 0340 7798168450005 11003903 NA7/2015
[0 07795306112177 9524 EXELON 5CM2 9ma PR+ 30 Kellerhoff 5.4, AOOC 2196 7799163450005 402112 NA07/2014
[]  07795355000203  0OOC: HEM&K 4000 ULAMP « 1 Fosfar 5.4 083 7793139890004 50803 NA2/0014
[]  07795355000203  0OOC: HEM&K 4000 ULAMP « 1 Fosfar 5.4 083 7793139890004 50803 NA2/0014
[]  07795355000203  0OOC: HEM&K 4000 ULAMP « 1 Fosfar 5.4 083 7793139890004 50803 NA2/0014
[]  07795355000203  0OOC: HEM&K 4000 ULAMP « 1 Fosfar 5.4 083 7793139890004 50803 NA2/0014
[] 0775355000203  0OOC: HEM& 4000 UL AMP & 1 Rosfar 5.4, 033 7798139890004 50603 NA2/0014
[] 0775355000203  0OOC: HEM& 4000 UL AMP & 1 Rosfar 5.4, 033 7798139890004 50603 NA2/0014
[] 0775355000203  0OOC: HEM& 4000 UL AMP & 1 Rosfar 5.4, 033 7798139890004 50603 NA2/0014
[] 0775355000203  0OOC: HEM& 4000 UL AMP & 1 Rosfar 5.4, 033 7798139890004 50603 NA2/0014
[] 0775355000210 0000 HEM&X 10000 U1 FA R 1 Scienza Suc. Perdiisl d.. 0033 7PIB140360025 50738 Jmaams -

Cédign sequidad a canfima: |

Corfitmar seleceién Saii

Seleccione aquellos que haya recibido fisicamente tildando en las casillas que aparecen del lado
izquierdo. Controle que coincida el nimero de GTIN y de serie en pantalla con el que figura en
el envase del producto.

El programa permite, si usted lo desea, seleccionar la drogueria de origen al seleccionar en Tipo

de agente “Drogueria” y en Agente el nombre de la drogueria (alternativamente al nombre se
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puede colocar el nimero de GLN de la drogueria). Adicionalmente se puede filtrar por rango de

fecha (con un maximo de 30 dias en rango).

®  ObServer cliente v2.14.9 - FARMACIA [Confirmacicn de recepciones] 3
= S —

™ Procesos Recetas Trazabilidad Configuracién Ventana Ayuda

Tipo de agente: | ﬂ
Agente; | J GLM: |

Fecha desde: |2?HD¢1HED1 3 Fecha hasta: |27/05/2013

En el campo Cdédigo seguridad a confirmar se puede ingresar el nimero de identificacion del
producto, nimero de GTIN + numero de serie sin espacios entre ambos incluyendo el 01y el 21

sin los paréntesis. Por ejemplo para el siguiente cddigo:

GTIN Serie

(01307 791234123459 (21)00010

se debera cargar 01077912341234592100010.

La carga se puede realizar tanto manualmente como a través de un lector de cddigos. Al
encontrar una coincidencia en el listado el producto ingresado queda tildado.
Finalmente una vez que todos los productos a ingresar se encuentren tildados deberd pulsar el

botdn Confirmar seleccidn, para generar los reportes de transacciones de trazabilidad.
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C) REPORTE DE MOVIMIENTOS
Para realizar el reporte de un movimiento de un medicamento, se deberd dirigir al menu

Trazabilidad y elegir la opcién Generar movimiento de trazabilidad.

|
Procesos  Recetas m} Configuracién  Ventana Ayuda
Confirmacian de recepciones |
Generar movimiento de trazabilidad @

Consulta de movimientos

/[ h Y

Se le abrird a continuaciéon una ventana donde debera ingresar datos de la operacion y del

producto a reportar.

@ Gestién de Trazabilidad . x|
Operacidn: I ;]
Tipo de agente: | j
Agente: I ;' GLN: l Cuat:
Remito: Ii Factura: ’7
Autorizacion OnLine: I M‘
Cédigo RNOS: | Nimero de Afiliado: |

Transaccion: I

Productos Obtener productos El formato de fecha debe ser DD /MM /8844
Producto GTIN [Serie [Lote [ Wencimiento

Solicitar v cermrar Solicitar y continuar LCancelar Salir |

1. EGRESO POR VENTA
Al elegir esta operacion se estd reportando egresos de productos por dispensa a pacientes. Este
movimiento al diferencia del resto solo se puede anular dentro de las 2 horas de realizado. Por

ello preste especial atencion al momento de reportar un Egreso por venta.
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@ Gestién de Trazabilidad N x|
Operacidn: IEgreso por venta L!
Tipo de agente: IF‘ersona fisica j
Agente | j GLN I Cuat
Remito: IHUUU112345678 Factura: I
Autorizacion OnLine: |U1 0887509439 Buscarl
Cédigo RNDS: |99991 304 Numero de Afiliado: I YOOKXXXX
Transaccion I
Productos Obtener productos El formato de fecha debe ser DD/MM/8A44
Producto GTIN [Serie [Lote [Vencimiento

| [INSULINA LEVEMIR FLEXP 100 3MLLPCx £ 07798058931065 211321 321

Solicitar v cermar Solicitar y continuar LCancelar Salir |

Aqui debe completar:

Operacion: Egreso por venta.

Tipo de agente: permite seleccionar el tipo de agente al que se dispensa el medicamento. En el
caso de un paciente se debera elegir persona fisica.

Agente: si se ha elegido persona fisica este campo se encuentra desactivado.

GLN: si se ha elegido persona fisica este campo se encuentra desactivado.

CUIT: si se ha elegido persona fisica este campo se encuentra desactivado.

Remito o Factura: se deberd ingresar en uno de estos dos campos la numeracién identificadora

del comprobante de venta emitido. El campo debe completarse con 13 digitos. El primer caracter
debe ser una letra (A,B,C,R o T) correspondiente al tipo de comprobante utilizado y los 12
restantes el niumero correlativo de factura/remito. Ejemplo: R0O00000001234

Caracteres alfabéticos: A (factura A); B (factura B); C (Factura C); T (Ticket); R (Remito).

Autorizacidon OnlLine: si corresponde por la normativa de la obra social, se completa con el

numero de autorizacion autorizacidon online (OPF) de la medicacién a dispensar. Este campo
permite la emisiéon de un comprobante de autorizacion que incluye los datos de trazabilidad.
Luego de completar este campo, al hacer click en el botédn Buscar se precargaran los datos de
Cddigo RNOS y Numero de Afiliado.

Cadigo RNOS: si corresponde por la normativa de la obra social, se completa el cédigo OOSS que
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utiliza el paciente.
Numero de afiliado: si corresponde por normativa de la obra social, se completa el nimero de
afiliado del paciente
Productos: luego de elegir la operacidn se deberan completar los datos de los medicamentos a
trazar (por ingreso manual o por lector). Si usted ha completado el campo de Autorizacion
OnlLine al pulsar el botén Obtener producto, el sistema traera automaticamente los nimero de
GTIN asociados quedando solo endiente la carga de los numeros de serie.
Los campos a completar son:

e Producto: aqui se debe ingresar el nombre y presentacién. Este dato puede ingresarse

por lector de cédigos correspondiente.
e GTIN: este numero identifica al producto, en la etiqueta que acompafia al producto es

el nimero que se encuentra detras de (01). Este campo debe contener 14 digitos. Y

también puede ingresarse con el lector de cddigos correspondiente.

e Serie: este numero identifica a la unidad, en la etiqueta que acompana al producto es el
numero que se encuentra detrds de (21). Este dato puede ingresarse por lector de
codigos correspondiente.

e Lote (INGRESO NO REQUERIDO): Puede o no estar incluido en la etiqueta que acompafia
el producto detras de (10).

¢ Vencimiento (INGRESO NO REQUERIDO): Puede o no estar incluido en la etiqueta que
acompafia el producto detras de (17). La fecha debe ingresarse consignando dia, mesy
afio, siguiendo el formato DD/MM/AAAA. (Por ejemplo si el vencimiento en el producto

dice ABR 2013 se debera ingresar 30/04/2013).

GTIN Serie

CODIGO DE BARRA I
st [N n\m:#: el

(01)07 791234123459 {21)00010 (10)4BC123 (17104012012

y (01)07791234123459 GTIN

(21)00010 Serie
GS1 DATAMATRIX (10)ABC123 Lote

(17)04012012
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- Para pasar entre los campos (GTIN, Serie, Lote, Vencimiento) se utiliza |a tecla Enter.

- Los productos que tengan el separador (414) en lugar de (01) son productos trazados

desde droguerias y no desde laboratorios, por lo tanto no es requerido continuar con la

trazabilidad.

ENVIAR SOLICITUD
Luego de ingresar los productos a reportar, se deberd pulsar Solicitar y cerrar o Solicitar y
continuar (dependiendo si se realizara el reporte de otra operacién a continuacioén) y esperar la

ventana de confirmacién o rechazo de la operacién.

2. IMPRESION DE TICKET DE VALIDACION ONLINE CON DATOS DE TRAZABILIDAD.
Si se ha completado el campo Autorizacidon OnlLine el sistema emitird, luego de enviar la
solicitud, un nuevo ticket de validacion online, el cual contendra los datos de la operacion de

trazabilidad informada al ANMAT.

B TRUREAT BT AR

L

GTIN SERIE ID DE TRANSACCION

Si el ticket de validacidn on line no se emite al informar el movimiento de trazabilidad podra
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imprimirlo desde el menu Recetas en la opcién Autorizaciones. Se abrira entonces la ventana de
Consulta de autorizaciones. En la misma puede optarse por la opcién Buscar, donde la busqueda

se realiza por N2 de OPF. Al encontrar la autorizacion pulsar sobre la opcidén Imprimir.

3. OTROS MOVIMIENTOS.
o EGRESO POR DEVOLUCION.

Al elegir esta operacion se estd reportando la devolucién de productos al eslabdn

anterior (droguerias). Al elegir esta opcidén aparecerd un nuevo campo en el que se

consignara el motivo de devolucidn (vencimiento, prohibicién).

o Tipo de agente: permite seleccionar el tipo de agente al que corresponde el
proveedor del medicamento.

o Agente: aqui se puede seleccionar entre los agentes habilitados. En caso de no
encontrarse precargado se puede dejar en blanco siempre que se cargue
manualmente el GLN y CUIT en los siguientes campos.

o GLN: es la clave identificadora del agente, si no se encuentra precargado deberd
ingresar el nUmero manualmente.

o CUIT: es la clave fiscal del agente, si no se encuentra precargado debera ingresar el
numero manualmente.

o Remito o Factura: se debera ingresar en uno de estos dos campos la numeracion
identificadora del comprobante de devolucién emitido. El campo debe completarse
con 13 digitos. El primer caracter debe ser una letra (A,B,C,R o T) correspondiente al
tipo de comprobante utilizado y los 12 restantes el numero correlativo de
factura/remito. Ejemplo: RO0O0000001234

o Caracteres alfabéticos: A (factura A); B (factura B); C (Factura C); T (Ticket); R
(Remito).

o Productos: completar los productos a devolver.

o INFORMA CODIGO DETERIORADO / DESTRUIDO.

Esta operacidn no requiere informacion adicional. Se utiliza para el reporte de

medicamentos cuya etiqueta de trazabilidad fue dafiada y resulta ilegible. Estos

productos no se podran dispensar al paciente y deberan ser destruidos.

o INFORMA PRODUCTO ROBADO / EXTRAVIADO.
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Esta operacidn no requiere informacién adicional mas alla de los datos del producto.

o INFORMA DESTRUCCION DEL PRODUCTO.

Al elegir esta opcidn aparecera un nuevo campo en el que se consignara el motivo de

destruccién (vencimiento, prohibicién).

D) CONSULTA / ANULACION DE MOVIMIENTOS

=  ObServer cliente v2.

Procesos  Recetas | Trazabilidad | Configuracion Ventana Ayuda

Consulta de movimientos

Confirmacian de recepciones

Generar movimiento de trazabilidad

Desde esta funcion se pueden buscar transacciones de ingreso y egreso realizadas con

anterioridad, tanto exitosas como rechazadas. En la pantalla que se abre se pueden elegir tres

opciones:

e Consulta por fecha de movimiento: transacciones ordenadas por fecha.

e Consulta por cadigo de seguridad: transacciones ordenadas por GTIN y nimero de serie.

e GTIN disponibles para venta: transacciones de ingreso de productos que aun no se

egresaron y estan disponibles para la venta.

Haciendo doble click sobre una transaccidon (exitosa o rechazada) se abre una ventana con el

detalle del movimiento. En la parte inferior de esta ventana pueden aparecer 2 botones:

e Crear Solicitud: para generar una solicitud ya con el medicamento cargado.

e Anular (en caso que sea un movimiento autorizado): para anular reportes generados con

anterioridad. La anulacidn de una operacion no tiene limite de tiempo salvo en el caso

de la dispensa cuyo limite es de 2 horas.
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Comzulta por Fecha de movimiento | Consulta por Cédigo de seguidad | GTIN disponibles para venta
=R mayo 2013 Eztado Hara | Tranzaccidon | Producto GTIM
- mig 22
mar 21
mig 15
mar 14
abril 2013
marzo 2013
octubre 2012 doble click para ver detalle y realizar egreso del
medicamento
- . T — —— — gﬂ
5\ Movimiento de trazabllldad . — - —— pr—— —
Fecha Solictudt  [;artes 28 may 2013 11:2] Obsorver”
Origen: I
Operacion: |Eonfirmacién de recepcidn
Agente: IKeIIerhoff GLN: [77951658450005 CUIT:
Rermito: | Factura: |
Autorizacion OrLine: |
Cadigo obra social: |
Producto | GTIN | Mro. Serie | Lote | Yencimiento |
0779534500004 0201 00ose 3040942015
Transaccidn: |[73136703
Mativios:
T\‘/ \‘/ b
Crear zolicitud Anular LCerrar |
\b de Trazabilidad |
/
Operacidn: e
Tipo de agente: | j
Agente: | N it [

Remite: [

datos precargados del medicamento

Fachua |

Productos

Producta

' Elformato de fecha debe ser DD/MMAAAAA
[Lote i

| YASOTENAL 20mg COM » 30

Seiis [Wencimiento
nﬁssadsnﬂnﬂds OZONZ036: 00033 30/06/2015
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E) ASOCIACION DE TRAZABILIDAD A UNA OPF.

Si usted realizd la traza de un medicamento sin completar el nimero de autorizacidn, puede

asociar posteriormente la transacciéon de trazabilidad a una validacion online.

Para realizar la una asociacién debe contar con los siguientes datos:

e Producto: nombre, GTIN y nimero de serie del medicamento.

e Numero de autorizacion online (OPF): originado en la validacién online inicial.

e Numero de transaccidon: nimero del movimiento de egreso del medicamento. Para

obtener este numero puede ingresar al menu Trazabilidad y luego en la opcidn Consulta

de movimientos, buscar el egreso del medicamento y copiar el nimero que aparece en

el campo Transaccion.

Ingresar al menu Trazabilidad y elegir Generar movimiento de trazabilidad.

= ObServer cliente uzﬁu\/ﬁmﬂE:

Procesos  Recetas Trazabilidad] Configuracién  Ventana Ayuda

{

Consulta de movimientos

Confirmacion de recepciones

Generar movimiento de trazabilidad

Alli se deben completar los siguientes datos:

e Operacion: Asociacién de trazabilidad a una OPF.

e Autorizacion online: nimero de OPF originado en la validacion online inicial.

e Transaccidn: numero del movimiento de egreso del medicamento.

e Producto: cargar Nombre, GTIN y nimero de serie del medicamento.
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2' CIRCUNSCRIPCION

© Gestion de Trazabilidad X

Operacion: ]Asociacién de trazabilidad a una OPF L]
Autorizacién OnLine: IU1 0887871723 Buscar]
Cédigo RNOS: | Nimero de Afiliado: |

Transaceion; |1081009595

Productos Obtener productos El formato de fecha debe ser DD /MM /8884
Producto GTIN [Serie [Lote | Vencimiento
_|BRILINTA SO mg COM » B0 0779530200004 1 00034088087464

Solicitar y cerrar Solicitar y continuar Cancelar Salir

Finalmente pulse el botdn Solicitar y cerrar. Si la asociacién es exitosa aparece la opcidn de

imprimir un nuevo ticket de validacién online que incluya los datos asociados.

Observacion: solo puede asociarse de una transaccion a la vez. Si tiene mas de una transaccion
de egreso que asociar debe repetir el proceso tantas veces como transacciones diferentes tenga.
En este caso si requiere imprimir un nuevo ticket de validacion solo hagalo en la ultima

asociacion.
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