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» Oportunidades de trazabilidad
» Etapas de implementacion

» Factores a tener en cuenta para su
implementacion.

» Resolucion 1444 SSS




Oportunidad

» Mayor transparencia en cadena de
comercializacidon

» Mayor seguridad en el origen de los
INSuMos

» Mayor seguridad del paciente
» Automatizacion del servicio

» Integracidn de procesos
multisectoriales




[Trazabilidad interna }

Trazab
_ . ilidad
- El Sanatorio contaba con un sistema de interna
trazabilidad interna en medicamentos de
terceros.

[Trazabilidad externa } @

- ., i ) . Sistema Nacional
- Notificacion al sistema nacional de trazabilidad de Trazabilidad




[Insumos Propios J

- Provienen de drogueria o farmacia pagados
por sanatorio

{Insumos de terceros }

- Provienen de drogueria, farmacia o paciente,
pagados por OOSS
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LA DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS NO SE ENCUENTRA PERMITIDA

La ANMAT recuerda a los profesionales farmacéuticos que, una vez que el
paciente se ha retirado de la farmacia luego de haber adquirido un

medicamento, éste ya no podra ser devuelto por ningdin motivo.

En tal sentido, cabe destacar que 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 conservacion” de las especialidades

medicinales que dispensa.

Consecuentemente, sdlo puede asegurarse la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos en tanto se mantengan dentro de la cadena sanitaria de
abastecimiento habilitada y controlada. El farmacéutico no puede asegurar la
legitimidad ni las condiciones de conservacién de un producto que le sea entregado
por un paciente, por lo cual no se encuentra habilitado para reingresarlo al stock

para que sea nuevamente comercializado.




Etapas involucradas en nuestro proceso
asistencial
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Recepcion

Trazab
Detalle | o ilidad
Series :

interna

Remito

Sistema Nacional
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Recepcion de medicacion propia

/\

NO SI

| | "

INGRESAR AL STOCK v
Y TRAZAR Sistema Nacional
/\ de Trazabilidad

NO S| = verificar si esta pendiente

l

INGRESAR AL STOCK NO SI

| —

\ 4

INGRESAR AL STOCK % :
Sistema Nacional
Y TRAZAR de Trazabilidad



E SG RECEPCION DE PRODUCTO, DESDE ESLABON ANTERIOR | - | ﬂ < | pe

OPERADOR: ESTASISTENCIAL CUFE: 9991 287 200003
WehService © Actual & Modificado

g Remito Int | 86554 Remito Doc. [1-92789 GLN [7798165540006 HI Cuit |30710281551
Proveedor Axxa Pharma SA
Trazable Insumo Producto Cantidad | Enfregado | Recibido | -
51 |UNIBENDADDD BENDAMUSTINA 100 MG AMPOLLA 2,0000 2.0000 0.0000

L el

Lector |
GTIN (01} | ¢ |
gerie {21) | Vence (17) | Lote (10} | u-*l }{|
TR GTIN Insumo Producto | Marca Serie Lote  |vence|-
T  [07798035310814 BENDAVAR |varifarma SA 5163183506  |AL199 NN
T |07798035310814 BENDAVAR |Varifarma 5A g450447923  |AL199 N

iql 3




E SG TRANSACCIONES NO CONFIRMADAS M| ) |§:,| v | e

GTIN | Lote | Serie

Fecha del Evento Desde | 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 GIWBGIW7  |40504C
I~ 107782610 08/02/2013 1210312013 Informada|0800266000474/NO UBICADO EN MAESTR{155918D 79601¢€
I~ |107782608 08/02/2013 12/03/2013 Informada|0779218348864|EMTRICITABINA+TENOFOY 15396 120014
I~ [107782606 08/02/2013 12/0312013 Informada|0300003362263|ATAZANAVIR 1J5049F G0602:
I~ (110414273 15/03/2013 1510312013 Informada|0779536705452| EFAVIRENZ E310A 40373¢
I~ (110414318 15/03/12013 1510312013 Informada|0779534800037| TIGECICLINA GLW4GLWS |41221C
I~ (110414323 15/03/2013 15/03/2013 Informada|0779534800037| TIGECICLINA GLW4GLWS |41221(__
™ 1110414332 15/03/12013 1510312013 Informada|0779534800037|TIGECICLINA GLW4GLWS |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¢
I~ (112267534 19/03/2013 19/03/2013 Informada|0779182900896| PACLITAXEL 082327 716597
™ 1112267558 19/03/2013 19/03/2013 Informada|0779182900896| PACLITAXEL 082327 350577
™ 1112267576 19/03/2013 19/03/2013 Informada|0779808812003| CARBOPLATINO 21120027 |78262Z
I~ [112267599 19/03/2013 19/03/2013 Informada|0779808812003| CARBOPLATINO 21120027 |90134¢
F 1122R7R24 19/03/2013 19/03/2013 Informadal 7792028212003 CARROPI ATING 21120027  147A794.Y

4

»

Registros: 112




Recepcion de medicacidon de terceros

NO S| = evaluar remito

[£T7A2A00 POR DROCUERTA Capcinre | RAssAccon
ALPACIENTE l AL S.GUEMES
/\ TRAZABILIDAD

NO Sl =verificar si esta pendiente INTERNA

TRAZAR

[

/\ -
NO SI n de Trazabilidad

Sistema Nacional
CARGA MANUAL TRAZAR Slstema Nacional
SIN TRAZAR de Trazabilidad




Ingreso de medicamentos

ESG STOCK DE MEDICAMENTOS CITOSTATICOS EEJ - Herramlenta para Ia gesﬂén
T de stock de medicamentos
N de terceros.

Paciente IPRUEBA.ADMISION ﬁl

Institucion | saNATORIO GUEMES =D .
H.C. [2848377~  Fechanac. [17/10/1958  Edad 52 aﬁoﬁmeses . D atOS d el p acle nte
Entidad [HOMINIS-PLAN SALUD 5 GUEM o) bte Ni d 0S d e | p ad r(') n
Origen, Medicacion W

- Medicacion Ingresada general .

Descripcién Unidades | Presentacién | DosisiUnidad | U.dosis Via Lote | Vence | Marca =~

PACLITAXEL 150 MG. 2.00|AmpollasiFrascol 300.00|{mgy IV intermitentq 1234 0572011 |ROCHE
x

! E YERIFIQUE LA FECHA DE YENCIMIENTO

Control automatico de
caducidad.

. . o » Trazabilidad interna.

[~ Localiza en Remanentes

x o &

STOCK ( Medi Ci atl - registro de ingreso -) PARTIDA N°20110530-59304

Paclente DEMO,NN
Obra Social OSDE

Institucién  SANATORIO GOEMES - CO m p ro bante d e I ng reSO

Fecha 30/056/2011
H.C. 0000000000 .
para paciente.

Descripcion Unidades Comerciales Désis / Unidad Lote Vencimiento
VINCRISTINA 1 MG. AMP. 200 Ampollas/Frascos- 200 mg 123456 112011




-
n SG STOCK DE MERICAMENTOS CITOSTATICOS = 1l

OPERADOR: ESTASISTENCIAL CUFE: 9991287200003 AotSonien i Al e

— Partida - Trazabilidad
Partida N* |1H:|13ul1 2-55308 parcial, previo & sabvar Remito | 0001-00006251
Carga 1270452013 GLHN I 798165740000 ﬂ
— Paciente ONCOMED RENO S A
Paclente [VEGADIAZ MELODY LUCIA || ector  [D10779%6035474178
Institucidin | SANATORIO GUEMES =] E GTIN (01) |07796035474178 |
H.C. Im E Nac. Im 14 afios B - Carboplating Delta Farma, Carboplat
Entidad  [0SUTHGRA 0.5. DEL PERSONA Serle (21) | 3465666732 |
Origen  [0BRASDCIAL - vence (10[31m12015 | Loeomf1112a8]
Codigo P. Activo Descrpcitn Unidades | Presendscion | DosisAlrided | Udosis | Lote Verce |Mal~
LRIDO ORI | DO ORUBICING, | DOMORRIUBICEA, 50 MG ak| 100 | Arrgoillas F rascg 50000 ey B0 FA 4 |val
L o[
[ Localiza en Remanentes _E!ﬂ O] ¥




Gestion de Stock

v
. . .,
. SEEF = Agil vision de la
n SG AUDITORIA de MEDICAMENTOS CITOSTATICOS @ I\,,/l d | R« eX|Ste n Cla d e
] g Foere ————— | x| medicamentos
Buscar | Cadigo Ins. I al [~ Vertodos R d d I h 1 t 1 I
(ossaldanos) u esguardo aei nistoria
! Paciente Partida Cddigo Descripcion Unidades| Resto |[Dosis|Modificadox|Dos4 d d H
I~ [GIOIARUBEN JORGE |20110609-52042 |UNIONDAND10 [ONDANSETRON, BAS 4.00 32.00|mg 0.00(mg e Ca a Insul I |O .
I~ |GI0IA RUBEN JORGE | 20110608-52042 |UNIFLUOR000 |FLUOROURACILO 500 15.00] 7500.00{mg 0.00{mg
I~ [GI01ARUBEN JORGE [20110609-52042 [UNIIRINODDO  [IRINOTECAN 100 MG. 4.00]  400.00[mg 0.00[mg T bld d 1 t
: n
I~ |GI0IARUBEN JORGE | 20110608-52042 |UNIBEVACO01 |BEVACIZUMAB 400 MG 2.00 800.00({mg 0.00{mg raza I I a In erna
I~ |OLIVER MARTA SUSAN20110610-31058 |UNICISPLOS0  |CISPLATING 50 MG AM 2.00 100.00|mg 0.00{mg
I~ |OLIVER MARTA SUSAN20110610-31058 [UNICISPLOS0  |CISPLATINO 50 MG AN 1.00 50.00|mg 0.00{mg
I~ |[OLIVER MARTA SUSAN20110610-31058 [UNIGEMCIO01 |GEMCITABINA 1 GR A 4.00( 4000.00{mg 0.00{mg
ISEIE - 3 | \I ¢
Salir Farmacia Citostaticos Listados y Consultas  Usuario - mg B mg OSTATICOS Q \"/ n ﬂ.
1.00{mg 0.00(mg
5 —=r 1.00|my 0.00{mg
o e e e el =y |
r Zas —1 & 1.00|mg 0.00{mg J Partida N° r— 5’ ll
ESG DETALLE DE MOVIMENTOS I_lﬁl&] 1.00|mg 0.00]mg :
1.00[mg 0.00[mg Cédigo Ins. | | I vertouos
J.00|mg 0.00|mg {tisaldados)
Descripcién Modivo i Cantidad | U.dosis Usuario |~ 1.00|ma 0.00 mg_J Lote H.Clinica Documento Entidad ot
CARBOPLATINO 50 MG.AMP. |CARGA STOCK 6.00 300.00|mg JCASTANAR - - 111022 758861-3 4579031 |DAS DIR. DE AYU
[ [09/06/2011 10:32:08 [CARBOPLATINOG 50 MG AMP. |Descarle POF000932]  0.50|  25.00[mg SMUSSEGA. 1.00|mg 0.00{mg ¥ -
|= 09/06/2011 10:32:06 |CARBOPLATINO 50 MG AMP. [EMITE POF000932 5.50 275.00|mg SMUSSEGA » BE022801 758861-3 4579031|DAS DIR. DE AYU
14 |18 D171B 3396228-5 996893 0SPE - 0.5 PERS
= F ——— —_— 068201 3396228-5 996893 0SPE - 0.5.PERS
r 0.00]mg 032013 [FPWEFPWI [3396228-5 996893[0SPE - 0.5.PERS
r 0.00[mag 102012 |D359A 3396228-5 996893|0SPE - 0.5 PERS
; 0.00]mg 0712012 [119376 3396228-5 996893 0SPE - 0.5 PERS
3 0.00]mg 06/2013  |HO133B00  [980412-6 12785336/ OSUTHGRA 0.8. |
3 0.00[mg 08/2013  |BBOS60B01 [980412-6 12785336 0SUTHGRA 0.8. |
r 0.00[mg 1212012 [110508 3311149-0 36949644 OSPECA (0.8.PEF
rE‘ 0.00]mg 01/2013 [120865 3311149-0 36949644 OSPECA (0.5.PEF
3 0.00]mg 032013 011032 3311149-0 36949644 OSPECA (0.5.PEF
F b | 0.00]mg 07/2012 118376 3311149-0 36949644 OSPECA (0.5.PEF
r 0.00[mg 0112013 120564 3311149-0 36949644 OSPECA (0.8.PEF
L 0.00[mag 052013 07114 1443499-2 4458917|0SUTHGRA 0.5.
0.00[mag 102013 |OM41558 23059‘07-4 92941892|0SPCYQ 0.5, PEf ¥
2




Evento “Fin de caja’

» Evento exclusivo para instituciones
hospitalarias.

» Opcion valida para medicamentos en envases
multi-dosis.

» Permite informar a ANMAT salida de la serie
del mercado sin informar nombre de
paciente.

Admi
nistr

Recep DISp

Lo acion

Distri
buao ensa

@/ Fin de caja

Sis’remo Nacional Sistema Nacional
de Trazabilidad de Trazabilidad




Re envasado

Cuarentena Fraccionado ldentificacion

Re envasado individual

GTIN + Serie
Lote + vencimiento
Potencia BLISPACK | GRIFOLS GTIN + Serie

Lote + vencimiento

Principio activo Potencia

Principio activo




Distribucion

Trazab
ilidad
interna

» Farmacias satélite

» Preparacion por Dosis diaria por
paciente

» Preparacion de pedido de guardia u
Hospital de dia.

» Otros destinos




Administracion G

» Paciente correcto. sistema Nacional
de Trazabilidad

» Hora correcta.

» Medicamento correcto.

» DOSIS correcta.

» Via de administracion correcta.




acientes / Medicacion

JIRCUITO DE DISPENSA/ TRAZABILIDAD
OPERADOR: ESTASISTENCIAL

ictura de codigos QR, utilizando lector (respetando el orden su(

CUFE: 9991287200003

Registro de D

1.- ETQ. PROFESIONAL ENFERMERO/A |

3.- PULSERA IDENTIFICACION PACIENTE

I

ID=2262 CODVAX = 19493 INDA,SILVIA RAQUEL (HC) 3216194-8 (ADM) 0GN975-5 = |
(ESQ)ESQUEMA PAMIDRONATO
|HERESI MIRIAM =
N
2.- ETQ. MEDICACION PACIENTE I Paciente : CIVES SERGIO RUBEN bs &3
i Vecimiento : 18/09/2013

T R —] *” |Medicacién : BENDAMUSTINA 10.00 MG nl
e Solucién : SOLUCION FISIOLOGICA 1 ML ||
;! Via Admin. _!

Producto Marca Serie Lote Vence| “

BENDAVAR Varifarma SA 4230703187  |AF097 30/06/;

=




TRAZABILIDG®SG@E

ATENCION i TR o

EL PACIENTE IDENTIFICADO NO COINDICE
CON EL PACIENTE DE LA MEDICACION

1.- ETQ. PROFESIONAL ENFERMERO/A .| 3.- PULSERA IDENTIFICACION PACIENTE

ID=2262 CODVAX=19493 -] INDA SILVIA RAQUEL (HC) 3216194-8 (ADM) O0GN975-5 B
;I (ESQ)ESQUEMA PAMIDRONATO

[HERESI MIRIAM =~

2.- ETQ. MEDICACION PACIENTE Paciente : CIVES SERGIO RUBEN -
& !, <5 Vecimiento : 18/09/2013 -
POF003552 CIVES . SERGIO ;I Medicacién : BENDAMUSTINA 10.00 MG .P

Solucién : SOLUCION FISIOLOGICA 1 ML

REEEN ;] Via Admin.
TR GTIN Insumo Producto Marca Serie Lote Vence| ~
07798035310814|UNIBENDAOO0  |BENDAVAR Varifarma SA 4230703187 AF097 30/06/.

o | o]

ki Sanatorio Guemes



TRAZABILIDG®SG@E

ot I * pDusqgueaa w
ihle = o~ o

INFORMACION

& | pe
NO PRESENTA INSUMOS A NOTIFICAR A ANMAT
- TRAZABILIDAD DE MEDICAMENTOS -
Identificacion dd nsa/ Trazabilidad
1.- ETQ. PROFESIONAL ENFERMERO/A .l 3.- PULSERA IDENTIFICACION PACIENTE
IID =2262 CODVAX=1 -] -]
[HERESI MIRIAM =
2.- ETQ. MEDICACION PACIENTE Paciente : CIVES,SERGIO RUBEN &
. _.;J o Vecimiento : 19/09/2013 w7
= Medicacion : BENDAMUSTINA 10.00 MG l
POF003553 CIVES SERGIORUBEN -] Solucién : SOLUCION FISIOLOGICA 1 ML ‘
;l Via Admin. _|
TR GTIN Insumo Producto Marca Serie Lote Vence| ~
L ;l_‘

ki Sanatorio Guemes



E SG HDO CIRCUITO DE DISPENSA/ TRAZABILIDAD “ | e |

OPERADOR: ESTASISTENCIAL ~ CUFE: 9991287200003

Identificacion de Pacientes / Medicacién Registro de Dispensa / Trazabilidad
] ] |
TR Paciente Inicia Dispensa Finaliza Dispensa GTIN Insumo =
CIVES,SERGIO RUBEN 18/10/2013 16:48:26 07798035310814|UNIBENDAOOO

Sistema Naciongl

Ue

Administracion




Devoluciones

Trazab
ilidad
interna

» Actualmente sélo se puede devolver
dentro de las 2 Hs.

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




Factores a tener en cuenta para la
implementacion de trazabilidad

» Los medicamentos nho se encuentran todos
con su correspondiente GTIN

- Es necesario contar con soporte informatico
dado la magnitud de las transacciones

- Documentos electronicos estandarizados
- Incorporar nueva tecnologia

- Son necesarias reformas edilicias y cambios
en los procesos




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
edicamentos (principio activo-GTIN)

A\ '\
)
\\ AN
\\ AN
R\ A\
W\ AR
208 AN




Normativa Resolucion 1444 /13 SSS

Reintegro de medicamentos por SUR:

Procedimiento para certificar la autenticidad de los
medicamentos:

» Documento que permita verificar la trazabilidad
completa del medicamento

Troquel del medicamento

Comprobante de administracion del

medicamento emitido establecimiento
asistencial.




Muchas gracias

Farm. Silvana Panza.
Servicio de Farmacia. Sanatorio Guemes
spanza@silver-cross.com.ar




