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& _Hbépital Universitario de alta complej-idad.
= 12.000m2 terreno / 30.000m2 construidos.
= Mas de 700 profesionales médicos.

= Todas las especialidades las 24hs /dia los
365 dias del ano.

= Atencion del.enfermo agudo; —
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siDiagnostico 'y tratamiento conitecnologia de
vanguardia
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= s Una herramienta eficiente, gue nos
permite conocer |a historia del medicamento
durante todos sus pasos, desde la

elaboracion hasta el uso en el paciente.
= Permite verificar su ORIGEN

“Registrariahistoria de traslados a loJargo
. de toda laiCADENADEDISTRIBUCION.

= Dar seguridad al paciente
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Trazabilidad
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¢orque V. como implementariarentel
hospital?
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= Medicamentos espurms de ethuetado

~enganoso, falsificados o de imitacion

= Nota descri ptiva N“275 ,ﬂ*,“,i‘; Organizacion
Mayo de 2012

¢ Mundial de la Salud

= pMedicamentos falsificados Pais/ANo IAferme

= 1. Avastin ( tratamiento del cancer) Estados Unidos de América, 2012
Afecto a 19 practicas medicas en los EE.UU. El medicamento carecia
. deprncipio activo -~
SR Viagra y Cialiexdisfuncion eréctilyReinoidnido, 2012 Introducido de
S contrabando’enel’Reino Unido. Contenia principios activos no
" declarados con posibles riesgos graves para la salud del consumidor
= 3. Truvada y Viread (VIH/sida) Reino Unido, 2011 Incautado antes de

que llegara a los pacientes. Producto auténtico desviado en embalajes
falsificados.?




" [0S medIicamentos No seguros impiden
gue los pacientes puedan aliviar su
sufrimiento y mejorar su calidad de
vida.
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= FDA ha recomendado a los laboratorios
farmaceuticos que comiencen a utilizar las

tecnologias de identificacion por
radiofrecuencia (RFID) para mejorar el
rastreo de sus productos (OMS Nr.

275/febr €10, 2006)
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= ['ey de Medicamentos -Ley N2 16.463-/1964, que
deja en claro que sus propositos son el

asegurar la inocuidad v efectividad de los

medicamentos.

= Sientalas bases gue permitiran luego establecer el Instituto de
termacologia y INomgnalizacion de DrogasaailflediCariiENtOSH Crestoio B
esta mismaley)iyarpantirde] 89z ANl ¥ que puedan serlos

BEtENtes que I[eVen'a cabo la fiscalizacionide losproductos, para

garantizar su calidad v sequridad.
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Res 435/abr2011 del Mterlo de Salud de la

~ Nacionestablecio la creacion de un SNT de
medicamentos, cuya finalidad es “asegurar
el controf de dichos productos y asi
contribuir a erradicar la circulacion de

aqueﬂos gue sean ilegitimos.”

- = Esta Res..ha sido instrumentada porla
B DiEn E658/2011 ANMAT




= Obliga a implementar un sistema de
trazabilidad de medicamentos en toda la

cadena de comercializacion desde el
laboratorio hasta el paciente.




la trazabilidad de unos 200 medicamentos
gue contienen 88 |FAs, para el tratamiento

de afecciones de "alto costo.y baja
iIncidencia”, como cancer, HIV, hemofilia
sartritis reumatoidea, fibrosis quisiica.eic...
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~ ANMAT Disp. 1831/12:

Se agregan a los 200 medicamentos
trazables para el 15-JUN-2012 ...

————T

2000 Medicamentos gs




= Mterio de Salud /Disp. 247
= 11 principios activos mas

= Equivalen aprox a 500
medicamentos adicionales
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_;Como implementar la
trazabilidad en el hospital?

S




& Se cofeccmna anual de razéﬁﬂiﬁﬁd |

==Se capacita al personal a todo el equipo
multidisciplinario.

= Esta enfocado hacia la mejora continua,

= EXisten varios sistemas aplicables : ISO
_9001, Joint Comission etc.
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ddemas un nro. serial.
= | o coloca el laboratorio/drogueria.
= Permitira a los pacientes, verificar la autenticidad

del producto.
= Se debe mantener al fraccionar en unidosis.
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GS1 DATAMATRIX

EPC / RFID

GTIN Serie

I Iﬂlllﬂﬂl\lﬂlﬁ o

{D1}D?Tﬂ123412$4-5‘ﬂ_[21:|ﬂﬂﬂ'1f.|‘ (IOARBC 123 (17120104

{01) 0751234123459 GTIN
(21)00010  Serie

'E.’Jﬂ}ﬁnﬁmga_ _ TR

(01417 791234123455 (21)00010 (10}ABC23 (17]120104




Recepcion hospitalaria
y control en pag. ANMA

(Ingresando |ID de |a fransaccion)
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Ié’étura del GTIN/senal de Imedrcamenta en
la recepcion junto con :

A) nro. de lote

B) fecha vencimiento
- asocfado al Codigo GLN

; F—(GI-:mI:'-aI Location'Number= nro. global de localizacién) =R, _
identificacion delproveedoninstitucional’ (esta mgresadr:- -

S previamenteen a base de datos del hospital para cada
laboratorio, drogueria, farmacia)
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= Se verifica en la pag. ANMAT, con este nro.
de transaccion |D, toda la “traza” del

medicamento:

w=desde GILN de origen (Iab drog, farmacia):

mformante)




£ hHpaziftraznbalidad. pamdorg. arArazame dffrananceon az - Windows Internst Fxplorer

ﬁ.'\—_-‘:j' - |i- hoocs | lidedoiiode paini cngozrphragamead L=y L *rl g | -E | -I:-;-' | |£: Cluk St
Cicien i YWer Favwrilee Henadoile ool
o= [aviuitees | =1 l:.:_':= Prognzlic Trisle —daices o0 8 | Sl cue e = @8 Sdenis e el shie - 8 Guiddzia aes [ Holo al graluilu E Tniode [ Les el m 2 ejur e i
w hipeiit-zzabidad pamlorg,artrasamsdi-znzacio,., | | Wi v El Y #m - Gagita- Segaitan - levamienbas
| 1 d ]l d
Ageng I fwmzdm "I'_‘ I edizdmeznly LJ
HErrin finras LIesTnprins:
lae dl=FT -
2 3osea | A imp |
IRTIRHEN MR W 11 S UENGD
CETALLE GLH RAZCH SCCIAL GLH RAZTT
HOCHPCICND VRGO S50 s _ R e L imapral Slem &
AERIOR S NRI=RO0E IS VT E R & L s e T 0 B o
= | 0= CTO D= ', oL
ECEPCICH D= FH::E#EglaE_SjE JH ESLAE DN TTOESEA007004 SICUS £.4 O 1TEEA0003 Hospidl F-IH%:.
I I e 0 I N W .5 | I RO Y | % - R BT B E e TR v pLL ; Hmzpimal Alem
AITERICR S ANSI=RO0C IO VIR A L B W 1] 1 D op s
SECEPCICH D= FRIDUCTO DES2E U ESLAE G d— = m g g Hospidl Aleim
ANTERIOR 7T an3Za00I00. SICUS Sa Freg1TEEA00C3 i
BOCHPCICN D DRDOLGH T S50 s —— e | I=apiral alem
ATERIOR FAHSI=ROE0ES VIR A& L B W T 11 |
RECERPCICH D= FRIDLCTD D=53E Jr ESLAE DY AL 5 LA AT HLspital Alerm
ANERIOR 7T AB3SE00200 EICUE 8 TrRE1TRIA00I3 e
I I e 01T N - 10 T T I | -1 Y BT : PR e . e ; l==pral Blerm
ATERICR & MR=ROD 02 VHGTER T A s R U™ 10 B ;I'.“.
L3 : — I — ; &
L] i 1 - 'I'E L




Recepcion de medicamentos
trazables:

situacion inicial (15-JUN-2012) y
actual (al 12- IVIAR 2013)
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Fraccionamiento en unidosis en
Farmacia Internacion
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~Administracién a paciente internado
desde Enfermeria:
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=Dispensacion a paciente ambulatorio

desde Farmacia Ambulatoria:
con |ID de transaccion, verificar en pag

ANMAT
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¢.Puede el paciente verificar online el
origen de su medicacion?
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;Como verificar la trazabilidad de mi medicamento?
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—alpersonal, manteniendo un gran e
compromiso entre todo el equipo
multidisciplinario.

» Esta enfocado hacia la mejora continua,
permite generar confianza, tanto en los
= pacientes, personal, como; Dlrecmon =] o P—
- Que lasmedicacion administrada cumple
con los requisitos de calidad especificados.
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