“Importancia del uso de estandares en la
iImplementacion de Trazabilidad de
medicamentos en el ambito hospitalario”

Dra. Estela Izquierdo
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Agenda \i
J

mportancia de la estandarizacion
Procesos involucrados en el area asistencial.
—actores a tener en cuenta para su implementacion.
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Problematica frecuente:
falsificaciones y otras irregularidades
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Una posible solucion:
Sistema de Trazabilidad
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» ;. Porgué es necesario estandarizar?

« ¢ Qué estandarizar?
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Se necesita estandarizar:

ldentificacion Medicamentos GTIN (codigos barras, Data
Matrix, RFID).

Base de datos de farmacos propias o comerciales (vinculacion
con GTIN).

Identificar de localizacion legal, funcional o fisica dentro de
una entidad u organizacion - GLN. CUFE (Codigo ubicacion
fisico del establecimiento)

Documentos para el intercambio electronico que acomparfian
toda la cadena de comercializacion y logistica de los farmacos.

HC y prescripcion electronica.
Identificacion de pacientes.
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Trazabilidad en

Farmacia Asistencial
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Etapas involucradas en nuestro
proceso asistencial:

= Recepcion.

= Reenvasado.

= Distribucion.

= Dispensacion.
= Administracion.
= Devolucion.
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En el Sanatorio Guemes
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Recepcion:

« Remito o factura (manual o electronica).
« Control contra envase del medicamento (lector).

 Vincular software propio o la aplicacion que se
utilice con Web service de ANMAT.

 Enviar informacion a la ANMAT.
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Origen de los Insumos

= |nsumos Sanatorio Guemes
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Ingreso de medicamentos

E SG STOCK DE MEDICAMENTOS CITOSTATICOS @ . |
= Herramienta para la gestién

Partida N° [20110610-65326  Fechade carga [10/0612011 .
i - de stock de medicamentos

Institucidn ISANATORIO GUEMES zl‘g] d t r r S
HC. [2848377~  FechaNac. [17101958 | Edad 52 afios 7 meses e e Ce O .

Entidad IHOMINIS~PLAN SALUD 8.GUEM

e — = Datos del paciente obtenidos
del padron general.

Descripcién Unidades | Presentacion | DosisMnidad | U.dosis Via Lote | Vence | Marca ~
PACLITAXEL 150 MG. 2.00|AmpollasiFrascol 300.00|mgy IV intermitertq 1234 0512011 |ROCHE
VL
= Control automatico de
.
- caducidad
| > .

51

! 5 VERIFIQUE LA FECHA DE YENCIMIENTO

x o &

EiSG = Trazabilidad interna.

llllll to DEMO,NN

oot o = Comprobante de ingreso

Institucién  SANATORIO GOEMES

Fecha 30/05/2011 .
o S ara paciente
Origen OBRA SOCIAL "
Descripcién ! Ci Désis / Unidad Lote

VINCRISTINA 1 MG. AMP. 200 Ampollas/Frascos- 200 mg 123456 1172011
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a
ESG STOCK DE MEDICAMENTOS CITOSTATICOS ||
OPERADOR: ESTASISTENCIAL CUFE: 9991287200003 WehService © Aciual & Modiicato
-~ Partida Trazabilitad
Particla M |m|an41 2-55308 parcial, previo a salvar R et 0001-00006251
Carga 120452013 GLM I TTR8165740000 ﬂ
— Paciente

ONCOMED RENO S A
|010779603547 4178

Lector

pocons ] Y

|mwﬁ&n| SAMATORIO GUEMES

i ia]]

GTIN (01) | 0779603547 41785

#|

HC.

Iauasz:-z- F.Na:.|1-mmam 14 afios 8

Carboplatino Delta Farma, Carboplat

Entidad  [OSUTHGRA 0.5, DEL PERSONA

Serle (21) | 3465666732

v

origen  [0BRA SOCIAL =] vence (1D[31m12015 | Lote oy[111248]
- Medicaciin Ingresada

Cidigo P. Activo Descripcidn | Unidedes | Presentscién | Dosisdinided |Udesis | Lote Wence |Mal=~
LINBDO R0 | DO ORIUERCINS, | DIONORRIUBICING, 50 HSAH‘ 100 | AmpodasFrasc) 5I:||I|||ng Ba005 F 204 |val
L | 3|
[~ Localiza en Remanenies “ E EI
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ICOS | =]

GLN:

- Trazabllidad =
Remito  [123456

GLN | 9990001800000

Farmacia Magnin
Lector | 01077953830004352128130511
GTIN (01) |07795383000435

SANDOSTATIN
Serie (21) [28130511
Vence (17) [201407 Lote (10) |S123456

ki Sanatorio Giiemes



TRAZABILIDAD

E SG RECEPCION DE PRODUCTO, DESDE ESLABONANTEROR  |© || € | = | B
COPERADOR: ESTASISTEMCIAL — CUFE: 9991287200002 MebService ™ Actial  Modiicada

Remita Int | a6554  Remito Doc. [1-92789 GLN | 7798165540006 Hl Cult |30710261551
Proveedor Axxa Pharma SA

Trazable Insuma Producio
=1 LIMIBERDADDD BENDAMUSTIMA 100 MG AMPOLLA 20000

Cantidad Enfregado | Recibido | =
2.0000] 00000

L 'm

Lector |

aTn@) | ﬂ
Serie (21) | Vence (17) Lote (10) | v X

TR GTIM Insuma Praducto Marca Serie Lote Vence| =
T 07798035310814 BENDAVAR Warifarma SA S163183596 [AL194 N
T 07798035310814 BENDAVAR Warifarma SA 2450447523  |ALTSY INNW
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Gestidn de Stock

7z
. . ., . .
- cEmE | " Al de | t
n SG AUDITORIA de MEDICAMENTOS CITOSTATICOS SJ_@E'E g I VI S I O n e a' eX I S e n C I a’
de medicamentos.
Paciente [ | Paridare | & X . .
auscr | ctgoms [ | I varoos = Resguardo del historial de
(cisaldados) .
! Paciente Partida Cédigo Descripeidn Unidades| Resto |Dosis [Modificado x|Dos 4 Cad a I nS u m O
I~ [6101A RUBEN JORGE |20110608-52042 [UNIONDAND10 |ONDANSETRON, BAS 4.00 32.00{mg 0.00[mg .
™ [6101A RUBEN JORGE |20110608-52042 [UNIFLUORDDD |[FLUOROURACILO 500  15.00] 7500.00|mg 0.00[mg
I” [61014 RUBEN JORGE [20110608-52042 [UNIRINODDD _[IRINOTECAN 100 MG. 400]  400.00|mg 0.00|mg - T b I d d 1 t
I~ |6101A RUBEN JORGE [20110608-52042 |[UNIBEVACO01 |BEVACIZUMAB 400 MG 200 800.00[mg 0.00[mg raza I I a. In erna.
I~ [OLIVER MARTA SUSAN20110610-31058 [UNICISPLOS0  |CISPLATING 50 MG AN 200 100.00[mg 0.00[mg
I~ [OLIVER MARTA SUSAN20110610-31058 [UNICISPLOS0  |CISPLATING 50 MG AN 1.00 50.00|mg 0.00|mg
I~ [OLIVER MARTA SUSAN20110610-31058 [UNIGEMCIO01 |GEMCITABINA 1 GR AN 400]  4000.00[mg 0.00[mg
armacia .1d:4676 Nro PC: 103.35 =& X - )
Farmacia nstéti:ns Listados y Consukas  Usuario =I2120.00 mg 0.00/mg OSTATICOS ISJ@]E'E'
4.00|mg 0.00|mg
e — 1.00{mg 0.00{mg
e e e e N N
It : = | |202]mg ooojmg | [ paridare [ m| %]
ESG DETALLE DE MOVIMIENTOS l I“k £| 1.00|mg 0.00|mg :
2.00[mg 0.00[mg Cadigo Ins. | 3‘ I” Vertodos
1.00[ma 0.00|mg (cisaldados)
Fec.Mov. Descripcién Modiva Ampollas| Cantidad | U.dosis | Usuario |~ 3.00{mg 0.00 mg__] Lote H.Clinica Documento Entidad o
0 e S e v e | T 7
|= 09/06/2011 10:32:06 | CARBOPLATINO 50 MG.AMP. |EMITE POF000932 5.50 275.00 mg SMUSSEGA _'_'_I g?gngO1 223221.835 4:;2:;; ggiEDIR('jDSEPAEYRUC
[ [ 5.PERE
E=ji- — — 068201 33962285 996893|0SPE - 0.5.PERE
F 0.00|ma 0312013 |FPWBFPWS |3396228-5 996893|0SPE - 0.5.PER:
r 0.00]mg 102012 |D359A 33962285 996893|0SPE - 0.5.PER:
L 0.00]mag 07/2012__ |119376 __ |3396228-5 996893|0SPE - 0.5.PERS
F 0.00]mag 062013 |H0133B00 |980412-6 12785336]0SUTHGRA 0.5.1
P 0.00|mg 082013 |BB0560BO1_|980412-6 12785336 OSUTHGRA 0 5.1
5 0.00]mag 1202012 |110508 __ [3311148-0 38949644 OSPECA (0.5 PEI
C 0.00|mg 0142013 120565 3311149-0 36949644 | OSPECA (0.5.PEF
L 0.00|mag 032013 |011032___ [3311148-0 36949644 OSPECA (0.5 PE
el : ;Ij 0.00]mg 0772012 |119376 __ [3311148-0 36949644| OSPECA (0.5.PEI
[ 0.00]mg 0172013 |120564 __ [3311148-0 36949644 OSPECA (0.5 PE
L : - 0.00]mag 052013 |07114 12434992 4458917|0SUTHGRA 0.5,
0.00|mg 1002013 OM41558 2805807-4 92941892|0SPCYQ 0.5. PEF ¥
P | _'l_l
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E SG TRANSACCIONES NO CONFIRMADAS M| o |§§| v | EL*|
=
GTIN | Lote | Serie
Fecha del Evento Desde I 11 Hasta I 11
T ID Transac. Fec.Evento Fec.Transac. Estado GTIN P. Activo Lote Nro. Se| ~
I~ [107782262 08/02/2013 1210312013 Informada|0779534825018(EFAVIRENZ GIWEGIW7 |40504C
I~ |107782610 08/02/2013 1210312013 Informada|0800266000474/NO UBICADO EN MAESTR{155918D 79601€
[~ 107782608 08/02/2013 12/03/2013 Informada|0779218348864|EMTRICITABINA+TENOFOY{ 15396 120014
[~ (107782606 08/02/2013 12/0312013 Informada(0300003362263{ATAZANAVIR 1J5049F G0602:
I~ (110414273 15/03/2013 15103/2013 Informada (0779536705452 EFAVIRENZ E310A 40373¢
I~ |110414318 15/03/2013 1510312013 Informada|0779534800037|TIGECICLINA GLW4GLWS |41221C
[~ (110414323 15/03/12013 15103/2013 Informada|0779534800037|TIGECICLINA GLWAGLWS |41221C__
™ (110414332 15/03/2013 1510312013 Informada|0779534800037|TIGECICLINA GLW4GLW5S |41221C
I~ [112267589 19/03/2013 19/03/2013 Informada(0779808812003|CARBOPLATINO 21120027 |223751
I~ [112267612 19/03/2013 19/03/2013 Informada|0779808812003| CARBOPLATINO 21120027 [72403¢
[~ (112267534 19/03/2013 19/03/2013 Informada(0779182900896|PACLITAXEL 082327 716597
[~ [112267558 19/03/2013 19/03/2013 Informada|0779182900896(PACLITAXEL 082327 350577
I~ 112267576 19/03/2013 19/03/2013 Informada(0779808812003{CARBOPLATINO 21120027 |78262:
I~ [112267599 19/03/2013 19/03/2013 Informada|0779808812003|CARBOPLATINO 21120027  [90134¢
i‘ ! 1122R7R24 19/03/2013 19/03/2013 Informadaln7792028212003 CARROPI ATING 21120027

47R794 Y
»

Reagistros: 112
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Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Agentes v  Movimientos v  Catdlogo Electrénico de Datos v Avisos (0) v Salir (9SGF12872TRA3)

— LISTADO DE Consultas
] Transacciones Pendientes de Confirmacion -
IDtransacg i Evento: -
Listado Mensual
Remito Eleciénico Y
Origen: Destino:
IEE] Razdn Social:
Cancelar -
Fechatran : - hasta: ol
Fecha evento desde: | @ hasta: Iﬂ‘
Q —
Agente Informador GTIN: Q|
Razén Social:
Tipo Transaccién: v Estado: -
Er= Ty
D FECHAEVENTO | FECHATRANSAC. ESTADO GTIN LOTE NRO SERIAL NOMBRE
-
43124784 2013-02-08 13/02/2013 00:00  Informada 07795348250189 GIWBGIW7 40504002213 VIRORREVER 600 mg T
43393532 2013-02-14 14/02/2013 00:00  Informada 07795348000371 GLW4GLWS 41221000029 TIZOXIM
43393532 2013-02-14 14/02/2013 00:00  Informada 07795348000371 GLW4GLWS 41221000050 TIZOXIM
43393532 2013-02-14 14/02/2013 00:00  Informada 07795348000371 GLW4GLWS 41221000066 TIZOXIM
44841656 2013-02-21 21/02/201300:00  Informada 07791829019344 092369 1646602895 ZULETEL
44890302 2013-02-21 21/02/2013 00:00  Informada 07798035313358 Al142 7912198545 CARBOPLATINO VARIFARMA 450 mg |
44921945 2013-02-21 21/02/2013 00:00  Informada 07795362054077 5519A1 57628086 ELIGARD
45156787 2013-02-22 22/02/2013 00:00  Informada 07798035313693 ah116 2800310018 ANASTROZOL -
1] m | »
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Reenvasado:

e Mercaderia en cuarentena hasta reenvasado.

* Identificacion de monodosis: ampollas,
comprimidos con su GTIN.
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Distribucion:

« Depositos.

« Farmacias satélite.

* Preparacion de pedidos a pisos.

* Preparacion por Dosis diaria por paciente.
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Dispensacion:

« Establecimientos que tienen farmacias de
atencion a pacientes ambulatorios.

« Se dispensay se informa a la ANMAT.
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Administracion:

* |dentificacion del paciente.

 |dentificacion de la enfermera.

 |dentificacion del medicamento a administrar.
Validacion con la indicacion médica.

Registro de los datos requeridos para trazabilidad.
Transmite los datos a la ANMAT.
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Devoluciones:

« Actualmente solo se puede devolver dentro de
las 2 Hs.

« La medicacion que se devuelve tiene que
conservar su GTIN e identificar para que
paciente era.

* |Informar la devolucion a la ANMAT.
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LOS cInco correctos:

« Paciente correcto.

* Hora correcta.
 Medicamento correcto.
* Dosis correcta.

* Via de administracion
correcta.

LOS S CORRECTOS EN LA ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS
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Etapa de administracion:
Proyecto futuro
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Factores a tener en cuenta para la
iImplementacion de trazabilidad

Los medicamentos no se encuentran todos con su
correspondiente GTIN.

Es necesario contar con soporte informatico dado la
magnitud del movimiento de transacciones en lo asistencial.

Documentos electronicos estandarizados.

Incorporar nueva tecnologia lo cual tienen alto costo y
demora en la entrega.

Reformas edilicias y cambios en los procesos.
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Factores a tener en cuenta para la
Implementacion de trazabilidad

Mayor cantidad de RRHH y capacitacion a todo el equipo
de salud.

No es obligatorio para los laboratorios incluir lote y
vencimiento en los GTIN.

Los laboratorios no estan obligados a identificar cada
ampolla o comprimido.

Falta adaptacion del SNT a los eventos habituales en los
centros asistenciales.

Mantenimiento de base de datos de medicamentos
(principio activo-GTIN).



|

Se puede afirmar entonces...

Es técnicamente posible.

La eleccidn de los estandares y de la tecnologia
para la identificacion de las unidades sera
fundamental para la efectividad, eficiencia, e
Integridad del esquema.

Necesita gran desarrollo de sistemas de
iInformacion centralizados.

Problemas de costos de implementacion.
Impacto en la cadena comercial.



En nuestro Sanatorio uno de
nuestros principios es

“Proveer servicios asistenciales de
maxima calidad, calidez, seguros y
confiables”

Y creemos gue la implementacion del
Sistema de Trazabilidad es una
oportunidad de calidad y excelencia para
la atencion y seguridad de los pacientes.



Muchas gracias
por su atencion!

eizquierdo@silver-cross.com.ar




