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Resumen. En este trabajo se presentan los avances realizados en el desarrollo de
un modulo de farmacia que permita realizar la trazabilidad de los medicamentos
desde el laboratorio productor hasta el paciente de acuerdo a las normativas y
procedimientos descritos en el Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT) de la
Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT). El médulo desarrollado esta integrado al sistema GNU Health incor-
porando el proceso de comunicacion con el Sistema Nacional de Trazabilidad a
los procesos de gestion de stock de medicamentos, al proceso de prescripcion y
dispensa. El primer mes de uso se registraron 215 dispensas a 197 pacientes por
un total de 357 medicamentos. Sumado a esto se listan las modificaciones que
fueron necesarias realizar para que el modulo refleje la gestion de stock del pro-
grama CUS Medicamentos.

1 Introduccion

El Ministerio de Salud de la provincia de Entre Rios cuenta con un sistema web pa-
ra la gestion de medicamentos. Este sistema permite registrar los movimientos de las
presentaciones del programa CUS Medicamentos de forma centralizada. El mismo no
cuenta con un web service o forma de comunicarse con los sistemas de informacioén
locales. (Ver Figuras 1y 2)
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Fig. 1. Sistema web de gestion de stock de la provincia.
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Fig. 2. Sistema web de gestion de stock de la provincia.

A nivel nacional el Sistema Integrado de Informaciéon Sanitaria Argentino (SISA)
posee dos plataformas que se pueden utilizar para la gestion de stock de productos y
medicamentos a nivel nacional de centros asistenciales (SMIS Y SISA Medicamentos).
[26] [27]

Desde hace unos afios en la red de salud publica de la ciudad de Diamante se co-
menzo a trabajar en el uso del sistema de informacion GNU Health como sistema de
informacion sanitario que permite soportar procesos de gestion y de registros electro-
nicos médicos. Las actividades realizadas tienen como punto central el abordaje de
forma integral de los datos centrados en la persona. Paralelamente, se busca disminuir
la fragmentacion de los datos sanitarios ya que a nivel local se manejan varios pro-
gramas provinciales y nacionales (CUS, CUS Medicamentos, NOMIVAC, Salud Sex-
ual y Reproductiva, SITAM, entre otros). [1] [2] [3] [4] [5] [6] [7] [8]

La carga repetitiva de datos genera una recarga de trabajo administrativo y favorece
la generacion de errores por la carga manual de los datos. Dentro de las actividades
llevadas a cabo se encuentran: el didlogo con el personal para conocer los procedi-
mientos de trabajo, la capacitacion en el uso del sistema y el acompafiamiento a los
administrativos y profesionales de salud, capacitacion técnica en estandares de salud
(HL7, FHIR, CDA), estudio de normativas vigentes y didlogo con los responsables de
los diferentes programas nacionales y provinciales para evaluar la posibilidad de inter-
cambiar informacion. [20]
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La red de salud publica municipal consta de 8 Centros de Salud y un Centro Inte-
grador Comunitario distribuidos en los diferentes barrios de la ciudad de Diamante, los
cuales estan clasificados como Establecimientos de salud sin internacion de diagnostico
y tratamiento (ESSIDT). En particular, el Centro Integrador Comunitario “Dr. Do-
mingo Liotta”, en el cual se sitia la prueba piloto, se encuentra identificado en el Reg-
istro Federal de Establecimientos de Salud (REFES) con el nimero 50300212242636,
el cual consta de una farmacia' atendida por dos administrativos.

Para evitar la fragmentacion de los datos generados en procesos de atencion y de
gestion del efector de salud se comenzo a interoperar con bases de datos disponibles
por el Sistema Integrado de Informacion Sanitario Argentino (SISA) para la identifica-
cion de usuarios mediante la Ficha del Ciudadano y la consulta de cobertura social a
través del Padron Unico Consolidado (PUCO). Esto se logra mediante un modulo que
genera una consulta a través de los servicios web disponibles (WS042 y WS131), el
mismo permite la lectura de codigos de barras 2D para el escaneo de los nuevos DNI,
en caso de que el registro no esta disponible o no haya conexion a internet. [19] [20]
[28] [29]

En un trabajo previo “GNU Health: Gestion de Medicamentos y Trazabilidad” se
presentaron los aspectos vinculados con la normativa vigente a nivel nacional y provin-
cial, como asi también los aspectos tecnoldgicos de rotulado y requerimientos del Sis-
tema Nacional de Trazabilidad (SNT) y los procesos vinculados con el aprovisiona-
miento, depdsito, prescripcion y dispensa de medicamentos en el primer nivel de aten-
cion de la salud. [9]

La implementacion de un sistema de trazabilidad permite gestionar de manera efi-
ciente la distribucion de medicamentos, conociendo en tiempo real el destino de cada
especialidad medicinal liberada al mercado, verificar el origen, registrar el historial de
localizaciones y traslados a lo largo de toda la cadena de distribucion; como asi tam-
bién, conocer el momento de su dispensa, de forma tal de asegurar su legitimidad. (Ver
Fig. 3) [10]

Si bien la mayoria de los medicamentos que se prescriben y dispensan en el primer
nivel de atencion de la salud en la actualidad no son de trazabilidad obligatoria, segiin
la normativa vigente, es una buena practica en la gestion de medicamentos y en el cui-
dado de la salud de los pacientes realizarlo. La interaccion con el sistema de trazabi-
lidad de ANMAT permite disponer de alertas sobre lotes de medicamentos no aptos
para el consumo, informacion que por otros medios es dificil de incorporar a unidades
de farmacia del primer nivel de atencion de la salud. [10]

Este Sistema desarrollado e implementado por ANMAT permitira detectar todas
aquellas anomalias que puedan generarse en el circuito de provision legal evitando el
ingreso de especialidades medicinales ilegitimas a la cadena legal de abastecimiento,
garantizando al paciente la calidad y seguridad de las especialidades medicinales que
utilice. [10]

! La farmacia no se encuentra registrada en el Registro Federal de Farmacias (REFAR).
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Medicamento

Fig. 3. Cadena de abastecimiento de medicamentos.

La regulacion por la que se establecioé el SNT implica un cambio de paradigma para
el mercado farmacéutico nacional y su fiscalizacion por los organismos de control,
siendo un gran beneficio para la salud de los pacientes que adquieren los medicamen-
tos, entendida ésta como un derecho humano fundamental de raigambre constitucional
(cfr. art. 75 inc. 22, CN). [11]

En efecto, la implementacion del SNT halla su razon de ser en la posibilidad de ga-
rantizar al paciente la calidad, seguridad y eficacia del medicamento que consume, al
procurar que no sea falsificado, adulterado, robado, de contrabando, ni presente nin-
gun otro riesgo.

El flujo de datos que informa cada agente (Figura 3), es almacenado en una Base de
Datos central de ANMAT. Siendo un aspecto importante la facultad del sistema 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 distribucion del producto. Este seguimiento de las transacciones per-
mite combatir de forma eficiente los flujos irregulares de medicamentos. La seguridad
del paciente debe ser entendida como un determinante de la salud, y se representa gra-
ficamente en la figura 4.

48JAIIO - CAIS - ISSN: 2451-7607 - Pagina 124



CAIS, Congreso Argentino de Informatica y Salud

TIEMPO MEDICAMENTO
CORRECTO CORRECTO

Fig. 4. Seguridad del paciente.

ANMAT habilita dos plataformas de comunicacion para poder realizar los informes
de movimientos de las especialidades medicinales. Para los agentes que no cuentan con
un sistema de informacion digital estos informes se pueden realizar de forma manual
mediante la utilizacion de un aplicativo Web desarrollado por dicha agencia. Y para los
establecimientos que ya cuentan con un sistema de informacion digital se permite la
conexion y comunicacion mediante un servicio web. Para este caso se dispone de un
usuario genérico de pruebas.

Para poder operar en produccion con el sistema nacional de trazabilidad es necesa-
rio tramitar ante ANMAT el CUFE o GNL y posteriormente realizar un set de movi-
mientos de pruebas solicitados por el sistema. Una vez corroborado el correcto fun-
cionamiento del sistema desarrollado se puede informar en manera real y online los
movimientos de las especialidades medicinales. [11][12]

Para que el Sistema Nacional de Trazabilidad represente de modo fehaciente la
realidad de los movimientos logisticos de los productos se debe informar en tiempo
real. Siendo esto un aspecto fundamental del desarrollo del médulo propuesto ya que
permitira informar los movimientos del medicamento sin necesidad de interactuar con
una pagina web, automatizando el trabajo y asegurando que las validaciones se realicen
en tiempo real.

En el marco del Proyecto de Desarrollo Tecnologico y Social “Analisis de Disefio,
Desarrollo e Implementacion de Moédulos de un Sistema de Informacion Basado en
Software Libre para el Primer Nivel de Atencion de la Salud” se pretende abordar de
manera integral la gestion medicamentos ¢ insumos (aprovisionamiento, manejo de
stock y salidas), la incorporacion de la prescripcion/dispensa en la historia clinica y la
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trazabilidad como herramienta que contribuye con la atencion segura de los paciente
evitando errores. [13]

2 Objetivos

Describir el desarrollo realizado para interoperar con el servicio web del Sistema
Nacional de Trazabilidad de ANMAT vy el proceso de implementacion para comenzar a
trazar medicamentos en el primer nivel de atencion de la salud.

Presentar los primeros resultados de la puesta en funcionamiento del médulo en un
efector de salud de la red de salud de la localidad de Diamante.

3 Metodologia

Se describen las interfaces del modulo desarrollado considerando los requerimientos
del Sistema Nacional de Trazabilidad y los requerimientos vinculados a la gestion de
stock.

Se describe la gestion de medicamentos del Centro Integrador Comunitario “Dr.
Domingo Liotta” de la ciudad de Diamante y el proceso de Digitalizacion de la Farma-
cia utilizando el Médulo de trazabilidad y gestion de Stock ya desarrollado.

Para finalizar se describen las modificaciones que fueron necesarias realizar para
que el modulo de gestion de Stock se adecue a la forma de presentacion de los
medicamentos proveidos por el Programa CUS Medicamentos.

Desarrollo del médulo

En funcién de los requerimientos que permiten la interoperacion con ANMAT via
Webservice, el manejo de stock de medicamentos y los relevamientos realizados en el
Sistema de Informacion local es que se desarrolld el moédulo en cuestion, en primera
instancia, para la version 3.8 de Tryton y GNU Health 3.0.

Tryton es un sistema integral de gestion empresarial (ERP). Es un software libre,
multiplataforma, escrito en Python y como gestor de base de datos utiliza PostgreSQL.
[15]

Como ya se ha mencionado, GNU Health es un Sistema de Informacién Sanitaria
que se distribuye bajo licencia GNU GLPv3.

En la siguiente figura (Ver Fig. 5) se presenta un esquema de como se integra el
modulo de GNU Health/ ANMAT con los preexistentes. El nuevo moédulo recopila los
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datos que posteriormente seran enviados via WebService al Sistema Nacional de Tra-
zabilidad de ANMAT.

SINIE
APIMAT

Paciente

< Movimiento >
¢ Ubicacion g,
< Movimientos g,

Fig. 5. Esquema de interacciones de datos entre modulos y SNT.

El modulo de trazabilidad y gestion de stock cumplimenta las siguientes operaciones
con los servicios web de ANMAT:

Informar la entrega de un medicamento a un cliente o paciente.

Confirmar la recepcion de medicamentos por parte de un proveedor,
Consultar los medicamentos que un proveedor informa como entregados y
cuya recepcion aun no fue confirmada

Alertar el error o falta de recepcion de un medicamento que fue informado
por un proveedor.

Cancelar una transaccion que se ha informado previamente a ANMAT.

También permite la integracion de un lector de codigos de barra en la gestion de
movimientos de inventarios, de manera de agilizar la carga de productos que entran o
salen del stock de farmacia. La conveniencia de agilizar el proceso de movimientos de
stock, permitié ademas plantear estandarizar el proceso de entrega y entrada de medi-
camentos con cantidades por defecto.
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El desarrollo del modulo de gestion de medicamentos y trazabilidad se realizo ba-
sdndose en el de Gestion de Inventario que posee Tryton (party, product, stock,
stock lot, stock lot sled) y la extension para Gestion de Medicamentos de GNU
Health (health_stock).

La comunicacion via Webservice con el Sistema Nacional de Trazabilidad se realiza
utilizando el proyecto desarrollado por Mariano Reingart, llamado pyAfipWs, dentro
de este existen subdesarrollos, uno de ellos es TrazaMed. Este proyecto es distribuido
bajo licencia GPL 3.0. [33]

TrazaMed es una programa para Servicio Web de Trazabilidad de Medicamentos
(SOAP) que cumple con la Resolucion 435/2011 del Ministerio de Salud y Disposicion
3683/2011 de ANMAT. Dicho proyecto se desarrolld, entre otros, en Python, lo que
permite que sea utilizado para la implementacion de trazabilidad en GNU Health. [16]
[17]

Como agregado al médulo de gestion de stock y trazabilidad se incorpord la auto-
matizacion de la carga de datos (GTIN, Lote, Vencimiento) para recepcion y entrega
de los mismos mediante la utilizacion de lectoras de codigos de barra DataMatrix
(GS1-DataMatrix o ECC 200).

Posteriormente, se actualiz6 GNU Health a la version 3.2 y la correspondiente de
Tryton, la 4.2. Lo cual requiri6 la actualizacion del modulo descripto anteriormente,
incluyendo a migracion del codigo de TrazaMed del proyecto pyAfipsWs de python 2
a python 3.

Descripcion de las interfaces

El moédulo de trazabilidad desarrollado incorpora a todos los agentes contemplados
en la cadena de distribucion desde el laboratorio hasta los establecimientos asistencia-
les como se muestra en la Figura 6.

VNN

*Trazabilidad

Paciente -
Consumidor

*Autenticacion
por SNT

+Trazabilidad +Trazabilidad

\\._f/ u

+Scguridad
+Autenticacion
+Trazabilidad

»Trazabilidad

Fig. 6. Agentes que participan en el proceso de trazabilidad.
Los diferentes agentes son identificados por ANMAT con el GLN o CUFE, por lo

que al formulario de las instituciones (Tercero) se agregd dicho campo (Ver Figura 7).
[25]
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Nombre: | CIC Dr Domingo Liotta

Activo:

[ salud | General | dentificadores | Logistica | Contabilidad | ANMAT |

‘ Tipo

Los centros de atencion primaria de la salud son considerados por ANMAT como
establecimientos asistenciales, los cuales son parte de la cadena de trazabilidad de los
medicamentos. Los centros asistenciales deben informar las recepciones de eslabones
anteriores y entregas a los posteriores. A su vez se deben informar los movimientos de

Valor

Direcciones g (/1)
Contacto: || .| Parentesco: |
Secuencia: |
Building Name: | | Activo: Factura: [_| Domicilio legal: [~ Trabajo: ] Escuela: | Envio: (]
Nimero de GLN: | |
Calle:
1 Cédigo postal: | *|  ciudad: [ :
Idioma: =)
Medios de contacto (W] . Categorias Buscar | %

Nombre

Fig. 7. Formulario de Tercero con el campo GLN.

devolucion por dailo, vencimiento o prohibicion entre otros. (Ver Figuras 8 y 9)

Tipos de agente ... &

+ | Tipos de agente

AET e

1

Filtros | Buscar

&

P

Nombre

Botiguin de Farmacia

Depdsito Estatal

Distribuidora

Drogueria

Establecimiento Asistencial
Farmacia

Laboratorio

Laboratorio de Mezcla Intravenosa
Operador Logistico

Paciente

W o~ = o o M o B

-
=

Cadigo

Fig. 8. Tipos de Agentes que contempla la normativa de trazabilidad.
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En la Figura 9 se presentan algunos de los eventos que son notificables como por
ejemplo la destruccion de medicamentos por vencimiento con el cédigo 23, la notifica-
cion de una dispensa con el codigo 8.

+ | Tipos de evento

&S « ¢ @3 04 &

Filtros | Buscar

MNombre Cddigo
RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLABON ANTERIOR
ENVIO TRASLADO ENTRE DEPOSITOS PROPIOS
RECEPCION TRASLADO ENTRE DEPOSITOS PROPIOS
ENVIO DE PRODUCTO EN CARACTER DE DEVOLUCION
RECEPCION DE PRODUCTO EN CARACTER DE DEVOLUCION
CODIGO DETERIORADO/DESTRUIDO
DISPENSACION DEL PRODUCTO AL PACIENTE
PRODUCTO ROBADO/EXTRAVIADO
MUESTRA MEDICA
PRODUCTO DESTINADO A ENSAYO CLINICO
PRODUCTO DESTINADO A EXPORTACION
ENVIO DE PRODUCTO EN CARACTER DE DEVOLUCION POR VENCIMIENTO
RECEPCION DE PRODUCTO EN CARACTER DE DEVOLUCION POR VENCIMIENTO
ENVIO DE PRODUCTO EN CARACTER DE DEVOLUCION POR PROHIBICION
RECEPCION DE PRODUCTO EN CARACTER DE DEVOLUCION POR PROHIBICION
DESTRUCCION DE MEDICAMENTO POR PROHIBICION
DESTRUCCION DE MEDICAMENTO POR VENCIMIENTO
LEVANTAMIENTO DE CUARENTENA

[P AN ST .

FERREEZzIan”

Fig. 9. Listado de eventos posibles a informar cuando se realiza un movimiento.

Segun la normativa vigente las especialidades medicinales deben contener un niime-
ro de identificacion de producto (GTIN) y los que los de trazabilidad obligatoria, es
decir de manera univoca, deben ademas contener un nimero de serie. Para poder hacer
el reporte de los movimientos se adiciond al formulario del producto el GTIN y un
tilde para marcar si el medicamento se encuentra dentro del listado es de trazabilidad
obligatoria. (Ver Figura 10)

Cada vez que se realice un movimiento con un medicamento marcado como traza-
ble, el sistema automaticamente, mediante un servicio web, informa dicho movimiento.
(Ver Figura 11, 12y 13)
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# Productos 6/63
L e
Fl LR e O HEE
Nombre: ACETATO DE CETRORELIX B | Activo: ()
General | Contabilidad | Lotes
Tipo: Bienes v Consumible: [
Categorio: || UdM por defecto: | Unidad ]
Precio de lista: 410,0000
Precio de costo: 375,0000 Método de costo: Fijo v
Grupo de atributos:
Variantes - - & 1) s [
Codigo: Activo: (]
Trazabilidad de ANMAT
Es trazable: (] GTIN: | 07730949046694 Es fraccionable: [ Fracciones 1 Cédigo SISA:
Health
Medicament: || Medical supply: [ vaccine: | Bed: | Insurance Plan: ||
Atributos
+
Descripcion

Fig. 10. Formulario de Producto con GTIN y tilde Trazable.

La gestion de stock en GNU Health utiliza Ubicaciones, que son configurables, en-
tre las cuales se realizan los movimientos de stock (entrada, salida, internos, devolu-
ciones). Si un establecimiento asistencial posee mas de una farmacia o si se dispensa
medicamento en la enfermeria, estos almacenes deben ser creados. (Ver Figura 11)

+  Configuracién de ublcacionses

x e 4] - - * L

Hiari ¥ Covdes uls 'r\.:'- L L ] [ hdcadt P sl
L
Yoembay Ciedaga T da sl
FIEY wH Ll b
oo de sl 550 ——
o e ot B tarem
oo e il CAIT —
A gt eln
Y e
[ e |
{rtenda b ]
fatta B s
= Fammpara Pk il
0 iy (173 ke
Frrfiabe. rrs e Faw el wma g
Frrvmilir i td Prirrpln

Fig. 11. Diferentes tipos de Ubicaciones configurables en GNU Health.

Las entradas y salidas de productos se ven reflejados como una sucesion de movi-
mientos que se dividen en movimientos de entrada, salida e internos. Estos movimien-
tos se pueden ver en las pestafias correspondientes presentes en el formulario de remi-
tos. En el caso de los remitos que incluyan medicamentos de trazabilidad obligatoria,
ademds, se encuentra una pestaiia en donde se listan las transacciones asociadas. (Ver
Figura 12)
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#+  Remitos de proveedor 1732

[ «» ¢~ L&5

Referencia Codigo: |44
Proveedor: | LAFEDAR DROGUERIA 1 | Direccion de contacto:  LAFEDAR DROGUERIA =
Fecha estimada: | 29/08/2018 & Fecha efectiva: | 29/08/2018
Empresa: Centro Health Salud | Almacén; Warehouse ]
L4 Informar a ANMAT:

Movimientos de entrada = Movimientos de inventario | Transacciones ANMAT

Movimientos de entrada + - EWE S s [
Producto Lote Unidad QOrigen Cantidac udm Fecha estim Fecha efecti Estado Cancelar

ACETATO DE CETRORELIX P00289A412 2342192175 1 Unidad 29/08/2018 Realizado

[793] AZITROMICINA 500 mg 4428 1 Unidad 29/08/2018 Realizado

[012] DIFENHIDRAMINA 12.5 mg/5ir 604 1 Unidad 2000812013 Realizado

[049] RANITIDINA 150 mg E7739 1 Unidad 29/08/2018 Realizado

Fig. 12. Formulario de Recepcion de Medicamentos por parte del proveedor.

Las transacciones de ANMAT muestran datos sobre el producto que esta siendo in-
formado, el evento que se ha producido, el codigo de la transaccion y el resultado que
informa el Sistema Nacional de Trazabilidad a través del servicio web de ANMAT.
(Ver Figura 13 y 14)

Transaccion ANMAT

Unidad: ACETATO DE CETRORELIX | L: POD289A412 | U: 2342192175

Cédigo de transaccion: H Fecha: 20/08/2018 [

Evento: 76-RECEPCION DE PRODUCTO DESDE UN ESLABON ANTERIOR ]

Resultado:

Estado: Pendiente

® cancelar +/ Aceptar

Fig. 13. Informe a ANMAT de movimiento de recepcion de producto desde el Proveedor.
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Transaccién ANMAT

Transaccién ANMAT
Unidad: | ALPRAZOLAM 100mg Comprimidos | L: LO00101 | U: 23423¢
Cddigo de transaccidn: | 34122346 Fecha: | 22/08/2018 &

Evento: | 84 - DISPENSACION DEL PRODUCTO AL PACIENTE [

Doc. 13: Lote LOD0D101 : 234238 - 100: ORA-01403: No se ha encontrado ningun dato

Resultado:

Estado: | Confirmado &) Cancelar transaccién

(&) cancelar + Aceptar

Fig. 14. Informe a ANMAT de movimiento de dispensacion de un medicamento al paciente.

Proceso de Implementacién

Actualmente, en el Centro Integrador Comunitario “Dr. Domingo Liotta” se utilizan
varios modulos del Sistema de Informacion Sanitario GNU Health, entre ellos se en-
cuentra el registro de personas, ya sean profesionales de salud o pacientes, y la pro-
gramacion de turnos por profesional y especialidad. [23] [24]

En el 4area de admision trabajan dos administrativos que son los encargados de reca-
bar los datos demograficos y de cobertura social de los pacientes, ademas, se registran
medios de contacto y domicilio real. El paciente debe concurrir al centro asistencial
con DNI para la reserva de turnos. Para la depuracion de las bases de datos se ha rea-
lizado un reempadronamiento y, a su vez, se los valida mediante la interoperacion con
SISA. [21] [22]

Paralelamente, la dispensa de medicamentos se realiza en el area de farmacia y en la
enfermeria de la institucion. Antes de comenzar con la implementacion se dialogd con
las administrativas y enfermeras del centro para conocer el funcionamiento del mismo.
Asimismo, se les realiz6 una encuesta para relevar las formas de trabajo, su opinion
respecto de la situacion actual y predisposicion para la digitalizacién de la dispensa de
medicamentos.

Para poder llevar a cabo la tarea de manera exitosa se produjeron encuentros con
las administrativas de la farmacia, donde se les mostro el sistema explicandoles las ba-
ses del funcionamiento del mismo. Se realizaron pruebas de ingresos y egresos de
medicamentos, asi como el agregado de pacientes que no se encuentren registrados en
la base de datos previamente.
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En el Centro Integrador Comunitario los medicamentos se obtienen mediante la en-
trega mensual proveniente del programa CUS Medicamentos, las donaciones prove-
nientes de otros centros asistenciales (clearing) y donaciones de diferentes laborato-
rios. (Ver Figura 15)

Laberaterio I:::- Distribuidara l:::l Drogueria [  Farmacia

i 1 v

Muestras - vanedes
Médicas Daterlorados
Dormcionss _ Retirados por
i
AMNPAAT
REMEDIAR
_— | oo
CUS — M

Prescripion
Mibdca

Fig. 15. Flujo de medicamentos en un Centro de Atencion Primaria de la Salud.

Actualmente el programa CUS Medicamentos (ex REMEDIAR) distribuye espe-
cialidades medicinales que no se encuentran dentro de los de notificacion obligatoria
demandados por la normativa. Pero poder realizar la trazabilidad de los mismos se
considera una buena practica de gestion de medicamentos, por sobre todo la notifica-
cion en tiempo real, lo que permitiria de manera inmediata conocer alguna alerta sobre
el medicamento dispensado.

Dentro de las buenas practicas de gestion de especialidades medicinales se puede
incluir a las vacunas, la cuales cuentan en su rotulado con un numero de lote y fecha de
vencimiento. La gestion de vacunas se realiza mediante el Registro de Vacunacion
Nominalizado (NOMIVAC) perteneciente al SISA.

Para poder realizar la gestion de Stock de medicamentos en el centro de salud, se
debieron realizar unos previos:

e Registrar en el Sistema, el listado de medicamentos proveniente del Programa
CUS Medicamentos, utilizando como codigo de producto la R seguida del
numero otorgado por el Programa. Por Ejemplo: [R028] R028 - Ibuprofeno /
Comp. 400mg env. x 10u.

e Sec agrego a cada producto el GTIN correspondiente.
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e Se realizd el conteo (stock) de medicamentos.
e Se cargd, mediante la utilizacion de la lectora de Datamatrix, la cantidad de
medicamentos con su respectivo lote y fecha de vencimiento.

Al realizar la carga de los GTIN se not6é que el mismo medicamento podia tener
mas de un GTIN, por lo que fue necesario agregar otro producto con el mismo nom-
bre y codigo pero diferente GTIN.

Una vez realizado el inventario y registrados los medicamentos, con su respectivo
GTIN, lote y vencimiento, se comenzoé con la dispensa de medicamentos por medio del
sistema.

Proceso de atencion del paciente.

Al momento de la dispensa de los medicamentos, los pacientes se acercan a la far-
macia con la receta (del programa CUS Medicamentos) completadas por los médicos
de la institucion. (Ver Figura 16)

enera
ud de Tumo

i Solicitud de Tumo Consulta Medica

Ingresoa
Enfermeria

Fig. 16. Proceso de Atencion del Paciente. En lineas punteadas se resalta la gestion de medi-
camentos.

En general los pacientes que reciben medicacion en la farmacia ya se encuentran re-
gistrados en el sistema por medio del area de admision al momento de solicitar el turno
para la consulta médica. En el caso de que el paciente no se encontrara se genera el
registro del nuevo paciente.

El administrativo de la farmacia realiza una biisqueda por DNI del paciente, corro-
bora que el DNI, el nombre y apellido de la persona coincidan con lo escrito en la rece-
ta. En caso de no poder realizar esta identificacion univoca del paciente, se le solicita
el DNI a la persona y se lo registra manualmente o utilizando el webservice de consulta
de SISA.
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Movimientos de Salida.

El proceso de registro de la dispensa del medicamento se produce en el moédulo de
gestion de stock, remitos al cliente. Esto se puede realizar de manera manual o me-
diante un asistente utilizando la lectora de codigos 2D.

Se ingresa el DNI del paciente y se selecciona de la lista. Si se va a utilizar la lectora
de codigos de barra se accede al asistente Seleccionar Medicamentos. Se escanea el
codigo 2D, que automaticamente levanta el GTIN, Lote y Vencimiento del producto,
identificando el producto que se estd por entregar al paciente.

En el caso de realizar clearing con otros establecimientos, también se hace por me-
dio de remitos al cliente, pero en vez de seleccionar una persona, se busca una entidad.
Las formas de registro también pueden realizarse de manera manual o mediante asis-
tente.

Movimientos de Entrada.

El proceso de registro de la recepcion de medicamentos se produce en el médulo de
gestion de stock, remitos proveedores.

Se busca el proveedor y se selecciona de la lista. En un remito se pueden agregar
todos los medicamentos a ingresar o se puede realizar por partes. Si se va a utilizar la
lectora de codigos de barra se accede al asistente Seleccionar Medicamentos. Se esca-
nea el codigo 2D, que automaticamente levanta el GTIN, Lote y Vencimiento del pro-
ducto, identificando el producto que se esta por ingresar a la farmacia.

En el caso de recibir medicamentos de otros establecimientos asistenciales por clea-
ring, también se hace por medio de remitos proveedor. Se busca en el listado la institu-
cion y se realiza el registro que puede ser de manera manual o mediante asistente.

Algunos Datos.

En el primer mes de uso (Abril de 2019) se registraron por sistema 215 dispensas
(recetas) y la entrega de 357 medicamentos a 197 pacientes de un total de 608 con-
sultas.

En Figura 17 se pueden ven los movimientos diarios de medicamentos, los dias que
mas movimientos se aprecian son los dias que atienden los profesionales de pediatria y
clinica.

En el Figura 18 se ve que los medicamentos mas recetados son el R027 y el R028,
Ibuprofeno en Solucion e Ibuprofeno en Comprimidos, correspondientemente.
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Fig. 17. Cantidad de dispensa de medicamentos por dia.
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Fig. 18. Cantidad de dispensa de medicamentos por especialidad medicinal.
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3 Resultados

En el proceso de digitalizacion de la farmacia del CIC se encontraron diferencia en-

tre la gestion de stock propuesta por ANMAT y la que requiere el programa CUS Me-
dicamentos.

Las diferencias encontradas fueron:

El mismo producto puede tener mas de un GTIN.

El codigo Identificador de aplicacion del GTIN se puede encontrar como (01)
0 (02).

La dispensa de medicamentos no se realiza por caja cerrada, se efectiviza en-
tregan tabletas.

El conteo de inventario se realiza por cantidad de pastillas y no por caja de
producto.

Para poder solventar estas diferencias se realizaron modificaciones posteriores al
modulo de trazabilidad y gestion de medicamentos:

Agregado de los campos, en el formulario Producto, de cantidades de entrada y
salida de utilizacion solo para los productos del programa CUS Medicamentos.
(Ver Figura 19)

Agregado del campo en el formulario Producto, de Identificacion de Aplicacion
para poder utilizar la identificacion automatica mediante el uso de la lectora de
codigos de barra. (Ver Figura 19)

. ‘ Productos 1/
e 1~ “ e o 3
Nuevo Cambiar vista Recargar Anterior  Siguiente | Adjuntol0) Nota(0)  Accién _Relacionado
Nombre: |R028 - Ibuprofeno / Comp. 400mg env. x 10u B Cadigo: Activo: B
Trazabilidad de ANMAT
Es trazable:
GTIN Indicator Digits: |01 GTIN: |07791939000850 Es fraccionable: Fracciones: 1
Cantidades movibles por defecto
Cantidades de entrada por defecto: 160 Cantidades de salida por defecto: 10
Salud
Medicamento: [ Suministro médico: Vacuna Cama: Plan de seguros:

General || Lotes | Contabilidad
Plantilla de producto: U R028 - Ibuprofeno / Comp. 400mg env. x 10u
Tipo: Bienes v Consumible:
UdM por defecto: i Unidad
Precio de venta: 0,0000
Precio de coste: 0.0000 Método de coste: | Fijo

escripeion
Descripcids ok

Nombre

Fig. 19. Formulario de Producto en GNU Health con las ultimas modificaciones.
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4 Discusion

El Sistema Nacional de Trazabilidad de ANMAT es una estrategia que permite au-
mentar la seguridad en el cuidado de la salud de los pacientes, evitando la dispensa de
medicamentos que por diversas razones no sean aptos. Los obstaculos que emergen se
vinculan con la necesidad de incorporar nuevos procesos a las actividades cotidianas
de los equipos de salud, como por ejemplo informar a través de una pagina web la lle-
gada de un medicamento “trazable”, la prescripcion del mismo, etc.

La oportunidad de comunicacion de los efectores con ANMAT por medio del SNT
permite incorporar en el proceso de dispensa datos que provienen de la farmacovigi-
lancia, informacion que se publica “Alertas y Retiros” y que mediante el acceso via
servicio web se puede disponer antes de que el medicamento llegue al paciente. [18]

El uso de datos disponibles en el sistema GNU Health facilita los reportes y la iden-
tificacion de los pacientes a los cuales se les suministra la medicacion. Esto hace que se
reduzca el trabajo administrativo y los errores por la carga repetitiva de los datos.

Para lograr a operatividad funcional de la trazabilidad con ANMAT es necesario so-
licitar el GLN o CUFE Yy realizar las pruebas de validacion del sistema y realizar, en
caso de ser necesario, los ajustes correspondientes.

Préximos pasos

Se plantea como tareas a realizar para los proximos meses la incorporacion de la
prescripcion electronica por parte de los profesionales.

Esto tendria un doble beneficio, en primera instancia para los pacientes, ya que se
recetarian los medicamentos en funcion del stock real de los mismos, evitando que la
persona tenga que volver a consultar al profesional para la realizacion de una nueva
receta. En segundo lugar, facilitaria el trabajo de los administrativos de la farmacia, ya
que muchas veces las recetas en papel llegan en mal estado o no se comprende la escri-
tura, ya sea nombre, apellido, DNI o medicamento prescripto.

Actualmente se cuenta con un desarrollo que permite la gestion de vacunas y se es-
pera la habilitacion de permisos del ministerio de salud de la provincia para comenzar a
interoperar con el web service de NOMIVAC en los proximos meses.
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