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Resumen. Es una experiencia innovadora e inédita porque es el primer Vade-
mécum Nacional de Medicamentos generado desde el Estado Nacional, a través
de su Autoridad Sanitaria, con acceso libre y gratuito usando Internet. Este
Vademécum es la fuente oficial de actualizacion permanente, en la que se pu-
blican todos los medicamentos actualmente comercializados en la Republica
Argentina y donde el usuario puede consultar datos de su interés. Esta herra-
mienta ofrece a toda la comunidad, prescriptores, dispensadores, pacientes y
consumidores la posibilidad de corroborar que, sobre el medicamento prescrip-
to y/o dispensado, no pesan restricciones de uso y/o comercializacion, y si se
trata de un producto alcanzado por el Sistema Nacional de Trazabilidad de Me-
dicamentos. Es importante destacar que esta herramienta involucra la interope-
rabilidad entre distintos organismos que integran la Administracion Publica
Nacional, donde cada uno interviene en el ambito de su competencia. Se trata
de un software accesible que puede ser utilizado por cualquier miembro de la
sociedad, solo se requiere de conexion a Internet.

Introduccién

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) es un organismo descentralizado de la Administracion Publica Nacional,
creado mediante los Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13, con jurisdiccion en todo el
territorio nacional, responsable de la fiscalizacion y control de los Medicamentos,
Alimentos y Productos Médicos.

De acuerdo con lo establecido por el articulo 8 inciso k) del Decreto N° 1490/92 la
ANMAT tiene la atribucion de autorizar, certificar, inscribir y registrar en cumpli-
miento de las disposiciones pertinentes, las drogas, productos quimicos, reactivos,
formas farmacéuticas y medicamentos, los cuales, luego de su autorizacion, se incor-
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poran al Registro de Especialidades Medicinales (REM) al que hace referencia el ar-
ticulo 2° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

El articulo 6° apartado b) del referido Decreto establece que debe publicarse el lis-
tado de especialidades medicinales inscriptas en el aludido Registro. Es asi que en el
afio 1994 se publica, por primera vez y en soporte papel, el “Listado Nacional de Me-
dicamentos Autorizados para su Comercializacion”.

En el afio 2010 la ANMAT inicia el proceso de despapelizacion, entre los objetivos
que fija en la Disposicion ANMAT N° 6889/10 esta el de incorporar el uso de las
Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones (TIC); es asi que a través de la
Disposicion ANMAT N° 158/12 crea, en formato digital, el Listado Oficial de Medi-
camentos Actualmente Comercializados (LOMAC), al que se accedia a través de la
pagina web institucional del organismo.

Con el LOMAC se procedio a la actualizacion del listado originariamente publica-
do (1994) mediante la incorporacion de nuevos medicamentos tales como Gases Me-
dicinales, Medicamentos Herbarios y Reactivos de diagndstico de uso “in vivo”.

Con esta publicacion digital del listado se intenté brindar una herramienta segura
de facil acceso para la informacion publica, respecto de los medicamentos inscriptos y
comercializados, tanto para profesionales de la salud como para los ciudadanos.

El LOMAC presentaba algunas dificultades tales como: no permitia diferenciar las
presentaciones comercializadas de las no comercializadas, contenia una cantidad limi-
tada de datos, no permitia el acceso al prospecto del medicamento, estaba bajo la pla-
taforma de INFORMIX, entre otras; contaba con la ventaja de su acceso libre a través
de Internet dentro de la pagina web de la ANMAT.

Paralelamente a la creacion del LOMAC, y con la finalidad de facilitar a los con-
sumidores, dispensadores y prescriptores la informacion sobre los prospectos de los
medicamentos inscriptos en el REM, se cred el Vademécum Farmacologico ANMAT
que también se encontraba disponible en la pagina Web del organismo pero implicaba
otra consulta en otra aplicacion, es decir que ambas consultas no estaban vinculada.

A partir de la necesidad de mejorar la publicacion de los productos comercializa-
dos se gesta una nueva herramienta informatica llamada Vademécum Nacional de
Medicamentos (VNM) permitiendo a los profesionales de la salud y al publico en ge-
neral acceder a informacion clara, precisa y en tiempo real respecto de los medica-
mentos comercializados.

Situacion-Problema u Oportunidad:

La Disposicion ANMAT N° 5039/14 crea al VADEMECUM NACIONAL DE
MEDICAMENTOS (VNM) como una nueva aplicacion: Gnica, segura y activa, unifi-
cando el contenido de la informacion de los medicamentos inscriptos en el REM del
LOMAC y el Vademécum Farmacologico ANMAT.

Para trabajar en esta nueva herramienta informatica se partié del modelo desarro-
llado por PAMI (Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensiona-
dos, mas conocido como PAMI —Programa de Asistencia Médica Integral—) para el
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Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos, quedando este nuevo desarrollo
de software a su cargo.

Se pensod en una herramienta agil, de facil acceso y con la responsabilidad de la Au-
toridad Sanitaria de mantenerla permanentemente actualizada; conteniendo todos los
datos identificatorios caracteristicos que tiene un medicamento y diferenciando aque-
llos datos que serian de caracter publico, libre acceso a la informacion, de los que solo
serian de caracter privado, es decir aquello que por una cuestion de confidencialidad
solo pueden acceder el titular del medicamento y la Autoridad Sanitaria.

De esta manera el VNM se convierte en la base de datos de medicamentos de la
ANMAT y en el primer Vademécum on line desarrollado por el Estado argentino.

Solucion:

Una vez desarrollado el software aplicativo por PAMI, en una primera etapa, se
realiz6 la migracion de todos los datos existente en la base de datos de la ANMAT a
la nueva aplicacion VNM, por unica vez y previo a su publicacion, se solicitd que los
titulares de productos inscriptos en el REM corroboren la integridad de la informacion
de sus productos a través de la aplicacion informatica VNM.

El VNM contiene todos los productos inscriptos en el REM diferenciandolos entre
comercializados y no comercializados en todas sus presentaciones autorizadas. Se
toma la decision de trabajar con los productos comercializados que serian los que se
reflejarian en la consulta publica a la cual puede acceder toda la comunidad.

En la medida que los medicamentos cambiaran la condicion de no comercializado a
comercializado se incorporarian al VNM en la consulta publica.

Luego se procedi6 a la validacion de la informacion contra la documentacion exis-
tente en formato papel y soporte digital. La informacion validada por la autoridad
sanitaria es la que esta disponible en la consulta publica a la que se accede a través de
la Pagina Web Institucional del organismo.

El VNM contiene datos identificatorios caracteristicos que hasta su implementa-
cion no estaban a disposicion de los usuarios, tales como: isologos del laboratorio
titular del registro, datos del envase secundario, detalle del Ingrediente Farmacéutico
Activo (IFA) con su cantidad y unidad de medida, la via de administracion, su condi-
cion de expendio, la presentacion, el precio de venta al publico (dato no obligatorio),
numero de troquel y GTIN (Global Trade Item Number), el prospecto o la informa-
cion para el paciente que acompafian a la unidad de venta, entre otros. Luego se fue
incorporando informacion importante para los consultantes por ejemplo si el medica-
mento esta libre de gluten, con el isologo correspondiente.

En el REM se encuentran inscriptos un total de 39.967 productos comercializados
y no comercializados (en sus distintas formas farmacéuticas y concentraciones; un
productos puede tener autorizadas varias formas farmacéuticas y en distintas concen-
traciones). De los productos inscriptos en el REM 11.401 revisten la condicion de
comercializados, correspondiendo estos ultimos a un total de 6.976 certificados, cuya
titularidad ejercen 230 laboratorios.
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Para la implementacion del VNM fue necesario proceder a la estandarizacion de
datos tales como: nombre genérico es el IFA que corresponde a la Denominacion Co-
mun Argentina (DCA); se generaron listados cerrados para los excipientes, las formas
farmacéuticas, unidades de medidas y vias de administracion. Estos listados se actua-
lizan cuando la evidencia cientifica asi lo amerita.

Productos Inscriptos en el REM
Comercializados

Presentaciones

16702

Productos

11401

Certificados _ 6976

Grafico con el detalle de presentaciones de unidad de venta, productos con
sus distintas formas farmacéuticas y concentraciones autorizadas y la canti-
dad de certificados que representan.

Cantidad de Productos Inscriptos en el REM

= Productos
Comercializados

“ Productos No
Comercializados

TOTAL=39.967 PRODUCTOS
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Innovacién e Inédito:

Esta experiencia resulta innovadora y, a su vez es inédita, ya que es el primer Va-
demécum Nacional de Medicamentos en soporte digital realizado por la Autoridad
Sanitaria Nacional, de actualizacion permanente, de acceso libre y gratuito, que inte-
gra a distintos niveles de la Administracion Publica Nacional: PAMI, la ANMAT y la
Secretaria de Comercio. Su utilizacion esta al alcance de toda la comunidad, organiza-
ciones gubernamentales y no gubernamentales ya sean nacionales o internacionales;
permitiendo efectuar consultas en tiempo real sobre 11.401 productos (en sus distintas
formas farmacéuticas y concentraciones) que se comercializan en la Republica Argen-
tina.

Beneficiarios

Claramente resultan beneficiarios de este software aplicativo el Estado Nacional, la
ANMAT, la industria regulada, los prescriptores, dispensadores, pacientes y consumi-
dores, es decir publico en general que pueden acceder a informacién clara, precisa y
en tiempo real respecto de los medicamentos comercializados, que permite consultar
si sobre un medicamento prescripto y/o dispensado, no pesan restricciones de uso y/o
comercializacion, y si se trata de un producto alcanzado por el Sistema Nacional de
Trazabilidad de Medicamentos.

La consulta se puede realizar por distintos criterios de bisqueda, como por ejem-
plo: el Nombre comercial o genérico del producto (IFA), el Nombre del laboratorio
titular del registro, el Numero de certificado de registro del producto y por el GTIN.

Un dato importante para el consumidor que brinda la consulta es poder visualizar
el precio de venta sugerido al ptblico ordenado en forma ascendente.

El beneficio a la comunidad queda evidenciado en las consultas efectuadas en el
VNM; durante el afio 2016 se efectuaron un total de 1.066.715 consultas, mientras
que en el afio 2017 se incrementaron a 2.158.583 consultas. Si observamos las consul-
tas del primer trimestre el afio 2018 ya alcanzan a 563.693 visitas lo que muestra su
crecimiento exponencial en el uso de la aplicacion.

Si analizamos los resultados de las consultas efectuadas por afios, desagregandolas
por filtros de busqueda (nombre genérico, nombre comercial, laboratorio titular del
registro, nimero de certificado o GTIN), obtenemos el siguiente resultado:

TOTAL NOMERE NOMERE
ANO CONSULTAS | GENERICO COMERCIAL LABORATORIO CERTIFICADO GTIN
2016 1.066.715 474.715 315.742 281.238 65.344 53.804
2017 2.158.583 5T3.816 374.370 1.088.342 74.632 1891.748
2018 563.693 165.682 105.933 300.826 26.067 2272

Llevado a un grafico vemos la siguiente evolucion;
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VNM
N Total de Consultas por afio
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Durante el afio 2016 la mayor cantidad de busquedas fue por nombre genérico, se-
guido por nombre comercial, laboratorio titular del producto, nimero de certificado y
GTIN. Mientras que las biisquedas durante el afio 2017 fueron lideradas por laborato-
rio titular del registro, seguido por nombre genérico, nombre comercial, GTIN, en
ultimo lugar por numero de certificado. Estos resultados nos permiten inferir los dis-
tintos perfiles de usuarios de la aplicacion.

En las consultas que se realizaron durante este afio observamos que se mantiene li-
derando la busqueda el rubro laboratorio, seguido por nombre genérico, nombre co-
mercial, nimero de certificado y por ultimo GTIN.

VNM
Consultas anuales por criterios de bisqueda
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Efectividad

La implementacion del VNM abarca a un total de 230 laboratorios titulares de
39.967 productos inscriptos en el REM (incluye distintas formas farmacéuticas y con-
centraciones); de los cuales 11.401 revisten la condicion de comercializados y repre-
sentan un total de 16.702 presentaciones de venta.

Evidentemente esta aplicacion permite mejorar la gestion de la ANMAT en cuanto
al acceso de datos publicos a la ciudadania y su vinculacion con el sector regulado,
organismos 9 gubernamentales y no gubernamentales impactando en la prestacion de
mejores servicios para la sociedad en su conjunto.

El éxito de esta experiencia se basa en los siguientes factores que, a nuestro juicio,
resultaron fundamentales, como son:

- La migracion de datos existentes, desde la “vieja base de datos”, y su validacion.
- La incorporacion de datos e informacion abierta a la comunidad.

- El acompafiamiento contintio durante el proceso de implementacion de la aplica-
cion tanto a los usuarios internos como externos.

- La actualizacion permanente de la informacion que contiene el VNM.
- El facil acceso a la aplicacion para su uso.

- Contar con herramientas de gestion que permiten a la autoridad sanitaria generar
reportes, hasta ahora, inéditos en la ANMAT: por ejemplo todos los productos regis-
trados con un determinado IFA, consultando en un tnico lugar.

- El trabajo en equipo, que en todo momento tuvo en claro el objetivo de brindar a
la comunidad un producto de calidad.

La evaluacion de la experiencia hasta la fecha nos permite afirmar que mejoraron
sustancialmente los siguientes aspectos:

a) Facil manipulacion y almacenamiento: la informacion es digital facilitando su
blsqueda y utilizacion. Ocupa menos espacio y una vez que los datos son validados
ingresan en la base de datos de la Administracion. No se acumulan papeles; no es ne-
cesario el armado de legajos para cada medicamento en soporte papel; no se requiere
de espacio fisico para esos legajos.

b) Eliminacion de las barreras geograficas: federalizacion de la informacion.
Ejemplo: con acceso a Internet desde cualquier lugar se puede realizar una consulta.

¢) Reduccion de tiempos: permite realizar reportes en pocos minutos con diferentes
parametros de busqueda.
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Facilidad de Reproduccién:

Sin dudas la existencia de este software aplicativo VNM puede utilizarse en proyectos
que llevan adelante otros organismos publicos, ya que estan dadas todas las condicio-
nes legales y tecnologicas para ello; sobre todo en este proceso de modernizacion del
Estado.

Puede ser utilizado por las farmacias hospitalarias; en procesos para la adquisicion de
medicamentos en instituciones sanitarias (nosocomios publicos o privados, obras so-
ciales, etc.), por autoridades sanitarias jurisdiccionales, por droguerias; en la imple-
mentacion de la historia clinica digital; para la prescripcion a través de la llamada
receta electronica; como asi también por la Superintendencia de Seguros de Salud y
por el Poder Judicial, en los casos de recursos de amparos sobre medicamentos.

Como se trata de una aplicacion de actualizacion permanente estamos trabajando para
que los resultados de las consultas del VNM puedan ser exportadas permitiendo su
uso de acuerdo con las necesidades propias del consultante.

Ambiente de Hardware y Software:

La soluciéon de software es una aplicacion web que se puede acceder desde cualquier
navegador web, lo que permite acceso desde cualquier computadora con independen-
cia de su sistema operativo.

La aplicacion, ademas de permitir al ciudadano acceder a la consulta ptblica sin nece-
sidad de contar con un usuario, posee muchas funcionalidades que solamente se pue-
den acceder con un usuario privado.

Hay dos perfiles de acceso principales:

- Usuarios de los laboratorios

- Usuarios de ANMAT

Los usuarios de los laboratorios tienen las siguientes funcionalidades:

- En la etapa inicial del proyecto, el usuario debia verificar todos los datos respec-
to a los productos dados de alta en el sistema y podia corregir los datos que con-
siderara necesario.

- Actualmente, puede modificar algunos datos especificos de sus productos
(GTIN, precio de venta e imagenes).

- Acceso de solo lectura a todos los otros datos de sus productos.

Los usuarios de ANMAT responsables del mantenimiento y actualizacion de los da-
tos tienen las siguientes funcionalidades:

- Aprobacion y/o rechazo de los datos actualizados por los laboratorios.

- Administracion completa de los datos de todos los productos dados de alta en el
sistema (Alta, baja, modificacion y consulta), incluyendo datos que son de acceso
privado de la Autoridad Sanitaria (Retiros de mercado, sanciones, etc...).
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- Administracion de tablas maestras (Ingredientes Farmacéuticos Activos, formas
farmacéuticas, envases, unidades de medida, etc.).

Las principales caracteristicas de Hardware son:

- Base de datos Oracle centralizada, con redundancia, backups, etc.
- Certificacion ISO 27001 (Seguridad de la informacion).

- Encriptacion de informacion sensible.

- Servidores tomcat.

- Balanceo de nodos con redundancia (F5), firewall.

- Acceso web por HTTPS.

Diagrama orientativo de arquitectura de Hardware

Tomcat + Core - Diagrama Arguitectura
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