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= _Es un hospital universitario con mas de 700
profesionales medicos de todas las

especialidades.

= Se encuentra sobre un area de 12.000m2'y
30.000m2 construidos.
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= Proceso que permite conocer la historia del
medicamento durante todos sus pasos,
desde la elaboracidn hasta el uso en el
paciente.

= verificando su ORIGEN
= registrando toda la CADENA DE DISTRIBUCION.
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% Dar seguridad al paciente




Trazabilidad
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1« Mundial de la Salud

1. Avastin ( tratamiento del cancer) EEUU, 2012 Afecto a
19 practicas médicas.El medicamento carecia de principio

activo
2. Viagra y Cialis (disfuncion eréctil) Reino Unido, 2012
Contenia principios activos no declarados con posibles
riesgos graves para el consumidor.

S aulruvadaViread (VIH/sida) Reino Unido, 2011
Incautado antes de que llegara a los pacientes. Producto
auténtico desviado en embalajes falsificados.3




Notificaciones de medicamentos
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; Qué es seguridad del paciente?
es la ausencia de danos prevenibles durante
el cuidado de su salud. £

Con la vision de que: &K
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- Todo paciente merece recibir cuidado de salud
seguro, durante todo el tiempo y en todo lugar.




1. paciente correcto
2. droga correcta

3. dosis correcta
4. via correcta
9. tiempo correcto

TR
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= OMS Nr. 275/feb-2006
= FDA recomendo a los laboratorios

farmacéuticos utilizar las tecnologias de
identificacion por radiofrecuencia (RFID)
| para mejorar el rastreo de sus productos.
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Res. 435/abr2011/Mterio de Salud
creacion de un SNT de medicamentos,
para “aseqgurar el control de dichos
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productos y asi contribuir a erradicar la
circulacion de aquellos que sean
llegitimos.”
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"% Res. instrumentada por
Disp.3683/2011 ANMAT




~=Trazabilidad de unos 200 medicamentos
que contienen 88 |FAs,

- Tratamientos de “alto costo y baja

Incidencia”, como cancer, HIV, hemofilia,
artritis reumatondea fIbI’OSIS guistica etc.
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- ANMAT Disp. 1831/12:
Se agregan a los 200 medicamentos

trazables para el 15-JUN-2012 ...

- «2.300 medicamentos mas
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= 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?
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~Se-confecciona Manual de Trazabiidad

= Se capacita a todo el equipo multidisciplinario
= Esta enfocado hacia la mejora continua,

= EXisten varios sistemas aplicables :
ISO 9001, Joint Comission etc.




Inicio del proceso en el hospital:

registro de estandares de codificacion
a lo largo de todo el proceso de trazabilidad
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— Cé&‘ﬁgo univoco= GﬂN(éstéﬁco)fs“eriadelngmi‘é&.
= Lo coloca el fabricante

= Permitira a los pacientes, verificar la autenticidad
del producto.

Se mantiene al fraccionar en unidosis.

GTIN 00314141999995
SN 10000000234
LOT 987654321GFEDCBA







G TIN/serial del medicamento en la
recepcion junto con :

A) nro. de lote

B) fecha vencimiento
-_asociado al Codigo GLN

[—
- (Global Location-Number= nro. global de localizacién) =nro.

~ identificacion del proveedor y de la institucion.




= Se verifica en la pag. ANMAT, con este nro.
de transaccion ID, toda la “traza” del
medicamento:

L= desde GLN de origen

: s hasta GLN de destino (HA como age '
Informante)




{= https:/ftrazabilidad. pami.org.arftrazamed/transaccion.tz - Windows Internet Explorer
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Recepcion de medicamentos

trazables:
situacion inicial (JUN-2012)
y actual (MAR-2015)
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PRODUCTOS TRAZABLES RECEPCIONADOS EN EL
HOSPITAL ALEMAN

#=TOTAL DE PRODUCTOS TRAZABLES
INFORMADOS AL ANMAT

B-TOTAL DE PRODUCTOS TRAZABLES NO
INFORMADOS AL ANMAT
(Sin cadigo de Trazabilidad)
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PRODUCTOS TRAZABLES RECEPCIONADOS EN EL HOSPITAL ALEMAN

+=TOTAL DE PRODUCTOS TRAZABLES INFORMADOS AL ANMAT (Por
unidad)

®-TOTAL DE PRODUCTOS TRAZABLES NO INFORMADQCS AL ANMAT
(Por unidad] (Sin cddigo de Trazabilidad)

67,53%
— 64,72%
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Situacion a Marzo 2015




PRODUCTOS TRAZABLES RECEPCIONADOS EN EL HOSPITAL
ALEMAN

* TOTAL DE PRODUCTOS TRAZABLES INFORMADOS AL ANMAT x
PRODUCTO

®-TOTAL DE PRODUCTOS TRAZABLES NO INFORMADOS AL
ANMAT x PRODUCTQ (Sin codigo de Trazabilidad)

. 74.45%
4 ?9% - 72.18%
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Fraccionamiento en unidosis en
Farmacia Internacion




asepticoen e los comprir sdet
~ Dlister original'son re-envasados segun
quias GMP
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= Solamente podemos imprimir las etiquetas
para la cantidad de unidades indicadas en
el envase secundario.

= 60 tabletas = 60 etiquetas
con.mismo Data-matrix

—
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"Esperamos que en el futuro la industria
pueda proveernos con esta codificacion
en el envase primario.




= Ha sido un trabajo importante adecuar los
- roétulos a la curvatura de las ampollas mas

i

:pequena%
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~Administracion a paciente internado
desde Enfermeria:




Hospital

el Metas internacionales

Vejorar la sequridad de los medi

Objetivo: realizar tratamientos seguros a los pacientes
correctos en la situacion clinica correcta

= Acciones:
— Prescribir en forma completa y legible los medicamentos

— Trabajar bajo la premisa de los “5 correctos” (paciente,
Lsssdroga, dosis, hora, via)

= — Verificar la medicacion que el paciente recibe antes de su
- ingreso al hospital o su atencion ambulatoria

— Desarrollar protocolos especiales para medicaciones de alto
riesgo.




identificacién

Juan Manuel Pérez Diaz, 1980/07/15

A futuro... la pulsera sera
impresa

“"Otras pulseras se usan para advertir
sobre tipos de estudio, precauciones,
alergias, etc.
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‘Dispensacion a paciente ambulatorio
desde Farmacia Ambulatoria:

(con ID de transaccién en pag ANMAT)




{= https:/ftrazabilidad. pami.org.arftrazamed/transaccion.tz - Windows Internet Explorer
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Cada medicamento trazable tiene su GTIN /serial
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¢.,Puede el paciente verificar online el
origen de su medicacion?

Busqueda realizada 03-ABR-2013




& SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD - LABORATORIOS - Windows In
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= La trazabilidad pretende garantizar
productos genuinos, previniendo
falsificaciones y fraudes.

» Permite establecer transparencia,
g Seguridad y calidad a todala cadenasdessss
- comercializacion.
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— spemalmenterespec‘t’c' al'm ovrrrn'th'Ct:eme.nie_de
- personas y bienes

“People are beginning to understand there
IS nothing in the world so remote that I

can't impact you as a person.”

—
!

s WilliameHwFoggeDirector, US Centers for Disease Control, 1977—
1983 Emerging Infectious Diseases « www.cdc.gov/eid « Vol. 19,
No. 8, August 2013
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Muchas gracias | —
hwimmers@hospitalaleman.com

“GRACIAS”
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