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Q) PRESIDENCIA
DE LA NACION ARGENTINA

INTRODUCCION

El sistema Vademécum es un sistema por el cual la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) gestionara los certificados de las
especialidades medicinales y le permitird monitorear de forma eficaz los datosy las
variaciones que vayan sufriendo las mismas.

La herramienta también contara con una consulta destinada al publico en general.

OBJETIVOS

El presente documento tiene como objeto, la presentacién y explicacion del Sistema
Vademécum que se pone a disposicidn de los Laboratorios quienes deberan actualizar los
datos de sus productos.

IMPORTANTE:

En el sistema el laboratorio visualizard desde un comienzo la lista total de certificados y
medicamentos que tiene registrados en Anmat.

En la lera etapa el laboratorio debera actualizar todos los datos de esos productos. Es
importante que el usuario ingrese a cada uno de sus certificados y se asegure que todos los
datos estan correctos antes de enviar a Anmat para su posterior revision. Esta es la etapa
donde el laboratorio tendra mayor participacién en el proceso de actualizacion de datos.

En la 2da etapa, todos los cambios sobre los medicamentos registrados quedaran a cargo de
los usuarios de la ANMAT. El laboratorio solamente debera ingresar a estos nuevos
medicamentos que se vayan dando de alta para actualizar unos pocos datos (GTIN, imagenes,
etc.)

En el presente manual nos enfocaremos en la primera etapa, donde el laboratorio debera
revisar todos los datos de sus certificados y medicamentos.

DESTINATARIOS

El presente manual, se encuentra destinado a

v/ Usuarios LABORATORIOS.



PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

ACCESO STEMA

1) Para ingresar al sistema, desde la pagina de ANMAT debera hacer clic en la opcion
Vademécum.
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2) El sistema lo conducird a la siguiente pantalla:

Acceso Publico Acceso Usuarios Registrados

Vnm vademecum nacional de medicamentos Oant?

P —

E Consultar LOMAC El Listado Oficial de Medicamentos Actualmente
Comercializados (LOMAC) es una fuente oficial de
@ Mesa de Ayuda actualizacidon permanente, en la que se publican todos los

medicamentos que actualmente se comercializan en la
Republica Argentina.Esta herramienta ofrece a toda la

§ill Marco Normativo comunidad, prescriptores, dispensadores, pacientes y
consumidores la posibilidad de corroborar que, sobre el
medicamento prescripto y/o dispensado, no pesan
restricciones de uso y/o comercializacion, y si se trata de un
producto alcanzado por el Sistema Nacional de Trazabilidad
de Medicament

[2) Preguntas Frecuentes

3) Alli, debera hacer clic en Usuarios Registrados y luego en Ingresar al Sistema.
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Acceso Publico Acceso Usuarios Registrados

Vnm ademecum nacional de medicamento Onm0t7

Comercializados (LOMAC) es una fuente oficial de
) Mesa de Ayuda actualizacion permanente, en la que se publican todos los
medicamentos que actualmente se comercializan en la

(%) Preguntas Frecuentes RepUblica Argentina.Esta herramienta ofrece a toda la

il Marco Normativo comunidad, prescriptores, dispensadores, pacientes y

consumidores la posibilidad de corroborar que, sobre el

medicamento prescripto y/o dispensado, no pesan

Manuales restricciones de uso y/o comercializacion, y si se trata de un

<‘1 Flujo de carga de producto alcanzado por el Sistema Nacional de Trazabilidad
medicamentos de Medicamento:

_\\\ Novedades

o

4) Luego, deberda ingresar con su usuarioy contrasefia. Posteriormente, haga clic en Ingresar.

Vn m Ingreso al Sistema
Usuario
vademecum nacional 7798173940003
de medicamentos Contrasefia
Bienvenido al Vademecum Nacional eesensennd
de Medicamentos. Ingrese su usuario y S .
contrasefa para acceder al sistema. [EREEE)  OMdé mi contrasefia

Ingresar

5) Sera direccionado a la pantalla principal del sistema.

"r vademecum nacional
nm de medicamentos traza_actualizador |nicio Cerrar

Certificados ¥  Productos v  Seguridad v

VINIY1 e*

vademecum
nacional
de medicamentos
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Certificado
1) Para realizar la actualizacion de los datos del certificado, debera hacer clic en el menu

Certificado, Listado de Certificado.

Certificados ¥ Producto:

l _Listado de Certificados I
{ Listado de Certificados ] ‘“"Q
VILII1l e

vademecum
nacional
de medicamentos

2) El sistema lo conducird a la siguiente pantalla:

V nm de medicamentos MRPHARMASA Inicio Cerrar Sesién
Certificados ¥  Productos v  Seguridad v
Listado de Certificados

N de Certificado:

Encuadre: Q

Estado: Q

QBuscar | CLimpiar
Encuadre Vigencia Desde Vigencia Hasta Estado

N° de Certificado

3) Alli, podra utilizar diferentes filtros de busqueda:

e N°de Certificado
e Encuadre
e Estado

4) Seleccionaremos, a modo de ejemplo, por estado Pendiente de Actualizacién Laboratorio.
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v I l I I I i hodicamertoe MRPHARMASA Inicio Cerar Sesién
Certificados v  Productos v  Seguridad v
Listado de Certificados
N* de Certificado
Encuadre: Q
Estado: PENDIENTE DE ACTUALIZACIC Q
N° de Certificado Encuadre Vigencia Desde Vigencia Hasta Estado
\
PENDIENTE DE ACTUALIZACION 5
54941 130312009 13/03/2014 G
LABORATORIO
PENDIENTE DE ACTUALIZACION o
55684 260712010 2610712015 (2
LABORATORIO
PENDIENTE DE ACTUALIZACION .
55691 3010712010 3010712015 (]
LABORATORIO
PENDIENTE DE ACTUALIZACION ’
55698 3000712010 3000772015 (]
LABORATORIO
PENDIENTE DE ACTUALIZACION ;
55707 3000712010 300772015 (7
LABORATORIO
PENDIENTE DE ACTUALIZACION :
55750 3010812010 3010812015 (]
LABORATORIO
PENDIENTE DE ACTUALIZACION g
55751 3010812010 300872015 (]
LABORATORIO
PENDIENTE DE ACTUALIZACION -
55752 3010812010 300872015 (]
LABORATORIO
e ~ PENDIENTE DE ACTUALIZACION

MRPHARMASA Inicio ~Cerrar Sesién|
Certificados v  Productos v Seguridad v
Listado de Certificados
N* de Certificado:
Encuadre: Q
Estado PENDIENTE DE ACTUALIZACIC Q
N° de Certificado Encuadre Vigencia Desde Vigencia Hasta Estado
PENDIENTE DE ACTUALIZACION :
54941 13/03/2009 13103/2014 ()
LABORATORIO
PENDIENTE DE ACTUALIZACION "
55684 26/07/2010 2610712015 (]
LABORATORIO
PENDIENTE DE ACTUALIZACION 2
55691 3000772010 30/07/2015 (]
LABORATORIO
PENDIENTE DE ACTUALIZACION ;
55698 3000772010 30/07/2015 (]
LABORATORIO
PENDIENTE DE ACTUALIZACION =
55707 3000772010 3000712015 @
LABORATORIO
PENDIENTE DE ACTUALIZACION >
55750 30/08/2010 3010812015 (]
LABORATORIO

6) En el caso de certificados previamente existentes, el laboratorio podra actualizar datos en
el certificado, tales como:

e Encuadre
e Fecha de Vigencia desde, Fecha de Vigencia Hasta.
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VINIMN e

Certificados v  Productos v  Seguridad v

Datos del Certificado
Razon social: *
GLN:*

Estado del certificado: *

Productos del Certificado

CuIT:*

N* de centificado: *

Certificado: *

MRPHARMASA Inicio Cerrar Sesion|

Encuadre: * 53" ©4° ©5° @Especial-Drogas huéranas ) Bioldgicos - Biotecnoldgicos @)Vacunas @Herbarios (Especial -Fase temprana
Fecha de vigencia desde: 13/0312009 =] Fecha de vigencia hasta 130312014 £ CLimpiarcampo
ATESTACIONES
N° disposicion Disposicion Fecha Descripcion

En el caso de los certificados “nuevos” los laboratorios solo podrén visualizar los datos y no
deberan realizar ninguna accion al respecto.

7) Una vez actualizados los datos, debera hacer clic en el botén Guardar dado que hasta que
no envie a aprobacién todos sus productos, no podra enviar dicho certificado a ANMAT.

vnm

Certificados ¥  Productos v  Seguridad v

de medicamentos

Datos del Certificado

Razén social: *

GLN:*

Estado

Encuadre: *

del certificado: *

ATESTACIONES

N° disposicion

Guardar

Enviar 3 ANMAT

Guardar Volver

Productos del Certificado

MR PHARMA S A

7798173940003 N ertificado
PENDIENTE DE ACTUALIZACION LABORATORIO Certificado: * &
@3 ©4 @5 @Bioldgicos - Biotecnolégicos @Vacunas @ Herbarios
2610712010 =] del certificado: *

Disposicion Fecha

El certificado solo podra enviarse a ANMAT cuando todos sus productos hayan sido enviados a ANMAT

& Subir Certificado

Especial - Drogas huérfanas ¢)Especial - Fase temprana

26/07/2015 £ CLimpiar campo

Descripcion

* Campos Obligatorios

8) El sistema emitira el siguiente mensaje. Haga clic en OK para continuar.

Modificacion de Certificado

£25 cetificado?

[ ok || cancelar

¢Confirma que desea guardar los cambios del

X
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Resultado satisfactorio X

{@ El certificado se ha guardado correctamente.

8

(o |

10) Luego, debera dirigirse a la solapa Productos del Certificado

e s s | Productos del Certificado

Datos del Certificado || Productos del Certificado

Raz jal
N tifl
Estado del certificado: * PENDIENTE DE ACTUALIZACION LABORATORIO & & Subir Certificado
Encuadre: * 93 ©4 @5 @Bioldgicos - Biotecnolgicos ¢)Vacunas @Herbarios ¢Especial - Drogas huérfanas Especial - Fase temprana
F in; ertificado: * 26/07/2010 =] gencia del certificado: * 2610712015 £ CLimpiarcampo
ATESTACIONES
N° disposicion Disposicion Fecha Descripcion

11) Alli, debera realizar la actualizacién de cada uno de los productos. Para ello, debera hacer

clic en el siguiente icono @

Certificados v  Productos v  Seguridad v

Datos del Certificado | Productos del Certificado
GTIN Presentacion N° Troquel Forma Farmacéutica Nombre Comercial Condici6n Trazabilidad Estado Producto /

PENDIENTE DE

1 POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTA IFOSFAMIDA MR PHARMA E (4
ACTUALIZACION LABORATORIO

PENDIENTE DE e

1 POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTA IFOSFAMIDA MR PHARMA 3G
ACTUALIZACION LABORATORIO

PENDIENTE DE =

1 POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTA IFOSFAMIDA MR PHARMA 3G

ACTUALIZACION LABORATORIO

12) Elsistema lo conducira a la siguiente pantalla:
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VINIX ectamen: Nomore e GerarSesidn

Certificados ¥  Productos v  Seguridad v

Datos Datos C; Imagenes Precio
GTIN:
N° de Troquel: * Estado del producto: * PENDIENTE DE ACTUALIZACION LABORATORIO
Fecha Vigencia GTIN Desde =] Fecha Vigencia GTIN Hasta =]
Nombre Comercial: * IFOSFAMIDA MR PHARMA Condicién de Trazabilidad: * -
Forma Farmacéutica: * POLVO LIOFILIZADO PARA Il Q
Envase Primario: * FRASCO AMPOLLAVIDRIO (| Q

Q| | +Agregar

Envases Alternativos: Descripcion

ADAPTADOR BUCAL =l

ADAPTADOR NASAL

Accesodos ADAPTADOR RECTAL .
AEROCAMARA «
APOSITO S
Presentacion: * 1 Muestra Médica
Origen: * Nacional @lmportado
Guardar | EnviaraANMAT | Iral Certificado | Volver * Campos Obligatorios

13) Alli, debera completar los siguientes datos:
Datos Generales

v GTIN
v/ Condicion de Trazabilidad

VLI " rcicnanes MRPHARMASA Inicio Cerrar Sesi)
Certificados v Productos v Seguridad v
Datos Generales Datos Imagenes Precio
GTIN: M11111111113
N° de Troquel: Estado del producto: *
Fecha Vigencia GTIN Desde: =] Fecha Vigencia GTIN Hasta: =]
Nombre Comercial: * ACIDO ZOLEDRONICO MR PHAI Condicion de Trazabilidad: * a713} -
Forma Farmacéutica: * POLVO LIOFILIZADO PARATI Q Fuera de disposicion
1831/12 Anexo
Envase Primario: * FRASCO DE VIDRIO AMBAR Q 183112 At 12
Q| | #Agregar 247113
368311
Envases Alternativos Descripcion

Datos Identificatorios

v/ Cddigo ATC
v Indicaciones
v/ Origen ( Nacional o Importado)
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Vnm de medicamentos MRPHARMASA Inicio Cerrar Sesién
Certificados v Productos v  Seguridad v
Datos Generales Datos Identificatorios Imagenes Farmacovigilancia Precio
conaciond] | Buscar: e R
B —
Condicién Cédigo Descripcién j2) |
CONDICION COME
conscind | JO5AF06 ABACAVIR L
BIOEQUIVALENCH = :
o] | LO2BXO1 ABARELIX
BIOEXENCION LO4AA24 ABATACEPT I
el | B01ACT3 ABCIXIMAB
OBSERVACIONES
LO4AA22 ABETIMUS
oesenadel || 02BX03 ABIRATERONA
CO1EB13 ACADESINA
Guardar Enviar 3 ANMAT Ir al Certificado Volver * Campos Obligatorios
Iméagenes

Dentro de la solapa imagenes, se podran subir las siguientes:

v/ Etiqueta de Trazabilidad
Envase Secundario
Informacién Para el Paciente
Prospectos Aprobados
Isologos

AN NN

Para subir una nueva imagen, debera hacer clic en Nueva.
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VILIM G necicmenos

Certificados v  Productos v  Seguridad v

Datos Generales Datos Identificatorios Imagenes

ETIQUETA TRAZABILIDAD
Imagen

3

ENVASE SECUNDARIO

Farmacovigilancia | Precio

MRPHARMASA Inicio Cerrar Sesidi

Fecha +Nueva

04/06/2014 x

Fecha + Nueva +MNueva

Imagen
£ 17/06/2014 x
ROTULO APROBADO
Imagen Fecha
El sistema abrira la siguiente ventana emergente. Haga clic en el bot6n Subir.
L
Alta de Imagen : ;u I r
* Imagen: Subir '
* Fecha: =]
* Campos Obligatorios
 Aceptar
Seleccione la fecha, a través del calendario y haga clic en Aceptar.
Alta de Imagen x
* Imagen Subir
* Fecha =
*Campos Ot 4 jun 2014 >
v Acepté lun mar mié jue vie
2 3 - S 6
9 10 11 12 13
16 17 18 19 20
23 24 25 26 27T
30
£

Podra visualizar que la imagen se ha subido correctamente, a través del siguiente icono

12
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Datos Generales | Datos Identificatorios | Imagenes

ETIQUETA TRAZABILIDAD

Farmacovigilanda | Precio

Imagen Fecha +Nueva
£ 04/062014 x
* 02/0622014 x
ENVASE SECUNDARIO
Imagen Fecha + Nueva
( &7 mo:raou x77 -

Para enviar a Aprobacion ANMAT, deberd hacer clic en la opcion Enviar ANMAT.

VNI “&rscmens

Certificados v  Productos v  Seguridad v

Datos Generales Datos Identificatorios Imagenes
ETIQUETA TRAZABILIDAD
Imagen

3

ENVASE SECUNDARIO
Imagen

i

ROTULO APROBADO

Imagen

( Enviar a ANMAT

Farmacovigilancia | Precio

Fecha

04/06/2014

Fecha

1710612014

Fecha

MRPHARMAS A Inicio

+Nueva

+ Nueva

Cerrar Sesién

Ir al Certificado Volver

ﬁ S

* Campos Obligatorios

El sistema le indicara que se han realizado modificaciones en el producto

continuar.

igilang

Modificacién del Producto x

Se han realizado modificaciones en el producto.
Al realizar esta operacion se guardaran los
cambios automaticamente. ;Desea continuar?

)

OK

Fecha

El sistema le confirmara que el producto se ha guardado correctamente.

. Haga clic en OK para

13




PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

Resultado satisfactorio

Lok |

‘@ El producto se ha guardado correctamente.

El estado del producto, pasara de Pendiente de Actualizacion Laboratorio, a Pendiente de

Aprobacion ANMAT.

VI G reicamens:

MRPHARMASA Inicio Cerrar Sesidn
Certificados v Productos ¥  Seguridad v
Listado de Productos
GTIN
Nimero Troquel.
Nombre Comercial
Estado: PENDIENTE DE APROBACION. Q
e T
GTIN Presentacion N° Troquel Vigencia Desde Vigencia Hasta Nombre Comercial N° Certificado Estado
( R , - ACIDO ZOLEDRONICO MR — PENDIENTE DEAPROBACION ]
PHARMA ANMAT
ACIDO ZOLEDRONICO MR PENDIENTE DE APROBACION .
: PHARMA 0 ANMAT <
1 2]

o Recuerde de realizar las acciones explicadas anteriormente, con cada uno de sus

productos.

Una vez que sus productos se encuentren en estado Pendiente de Aprobacion debera

regresar al Certificado y realizar el envio a ANMAT.

1) Busque el certificado, y haga clic en el boton Modificar.

vnm ...

Cenificados v  Productos v  Seguridad v

Listado de Certificados

Certificado 56154
Q
;;;;;; Q
QBuscar | CLimpiar
Ne de Certificado Encuadre Vigencia Desde
56154 3 15003/2011

Vigencia Hasta Estado

PENDIEN

E ACTUALIZACION

1510322016

ORATORIO
Modificar |

2) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla

14
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VIIY) ‘i Nombre Inicio  Cerrar Sesién

Certificados v  Productos v  Seguridad v

Datos del Certificado | Productos del Certificado

Razén social: * MRPHARMAS A cum:* 30707199454
GLN:* 7798173940003 N* de certificado: * 56154
Estado del certificado: * PENDIENTE DE ACTUALIZACION LABORATORIO Certificado: * & & Subir Centificado
Encuadre:* @ € 5° @Biologicos - Biotecnoldgicos @)Vacunas ¢Herbarios Especial - Drogas huérfanas Especial - Fase temprana
Fecha de inscripcin del certificado: * 15/0372011 ] Vigencia del certificado: * 15/0372016 C Limpiar campo
ATESTACIONES
N° disposicion Disposicin Fecha Descripcion
Guardar | EnviaraANMAT || Vowver El certficado solo podra enviarse a ANMAT cuando todos sus productos hayan sido enviados a ANMAT * Campos Obligatorios.

3) Haga clic en el boton Enviar a ANMAT para realizar el envié del certificado.

Certificados v  Productos v  Seguridad v

Datos del Certificado | Productos del Certificado

Razén social: * MR PHARMAS A cur+ 30707199454
GLN:* 7798173940003 N* de certificado: * 56154
Estado del certificado: * PENDIENTE DE ACTUALIZACION LABORATORIO Certificado:* & & Subir Certificado
Encuadre: * @3 ©F @5 @Bioldgicos - Biotecnoldgicos @Vacunas @Herbarios ¢)Especial - Drogas huérfanas ¢ Especial - Fase temprana
Fecha de inscripcién del certificado: * 151032011 =] Vigencia del certificado: * 151032016 £ CLimpiarcampo
ATESTACIONES
Ne disposicién Disposicién Fecha Descripcién

Enviar a ANMAT

— ;
Guardar IEREE ANMA:]T (i El centiicado solo podré enviarse a ANMAT cuando todos sus productos hayan sido enviados aANMAT ~ * Campos Obligatorios

4) El sistema le solicitara que confirme la operacion. Haga clic en OK.

Modificacion de Estado de Certificado x

¢Confirma que desea modificar el estado del
Certificado?

Cancelar

15
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5) El sistema le informara que el estado del Certificado se ha modificado correctamente.

Resultado satisfactorio

@ El estado del Certificado ha sido modificado
correctamente.

x

[(ok |

6) El estado del certificado, pasé de Pendiente de Actualizacion Laboratorio, a Pendiente
de Aprobacion ANMAT.

Certificados v  Productos v  Seguridad v

Listado de Certificados

de Certificado: 56154

E Q
Est Q
QBuscar
N° de Certificado Encuadre Vigencia Desde Vigencia Hasta Estado
56154 3> 150032011 1500312016 PENDIENTE DE APROBACION ANMAT (]
1 &l

16




