CAIS, Congreso Argentino de Informatica y Salud

GNU Health: Gestién de Medicamentos
y Trazabilidad

Ingrid Spessotti'?, Fernando Sassetti2, Francisco Arata?, Francisco Moyano? y Carlos
Scotta?.

! Municipalidad de Diamante — Entre Rios - Argentina
% Facultad de Ingenieria — Universidad Nacional de Entre Rios — Oro Verde — Entre Rios — Ar-
gentina.
saludpublica@bioingenieria.edu.ar

Resumen. En este trabajo se estudia el proceso de gestion de medicamentos
en Centros de Atencion Primaria de la Salud de la Ciudad de Diamante, Entre
Rios. Se estudia la normativa vigente para la aplicacion de trazabilidad de medi-
camentos de ANMAT y el médulo de Gestién de Stock del Sistema de Informa-
cién GNU Health. Se relevan los cambios necesarios para la adecuacion de este
madulo.
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1 Introduccion

En este trabajo se presentan aspectos vinculados con la gestion de medicamentos en
el primer nivel de atencion de la salud de la ciudad de Diamante en la provincia de
Entre Rios. Se presentan las normativas nacionales, provinciales y los requerimientos
de trazabilidad de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno-
logia Médica. Se describen las modificaciones necesarias del sistema GNU Health para
adecuarlo a los requerimientos normativos.

El sistema GNU Health dispone de mddulos para el Registro Médico Electrénico de
practicas sanitarias, permitiendo obtener indicadores de produccidn e informacion del
proceso de salud-enfermedad en la poblacidn. A su vez, cuenta con mddulos que faci-
litan la informatizacion de los procesos administrativos y contables de la organizacion.
El sistema se distribuye bajo licencia GNU GLPv3, esta forma de distribucién permite
la libertad de usar, estudiar, compartir y modificar el software.?

1 Sitio oficial de GNU Health. http://gnuhealth.org/es/
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En los efectores de salud de la ciudad de Diamante se prescriben y dispensan medi-
camentos para las patologias mas comunes en el primer nivel de atencién de la salud.
El volumen mas importante de medicamentos que llegan al primer nivel de atencién de
la salud proviene de programas nacionales. En el periodo (2002-2016) el programa se
Ilamaba REMEDIAR, financiado por el BID a través de los préstamos 1193/0C-AR y
1134/0C-AR y en la actualidad por el programa CUS-Medicamentos. Otra fuente im-
portante de medicamentos la proveen los laboratorios a través de donaciones gestiona-
das por la coordinacion local y, en menor medida, son comprados. [1]

1.1 Trazabilidad de Medicamentos

La farmacopea argentina define medicamento como “toda preparacién o producto
farmacéutico empleado para la prevencion, diagnostico y/o tratamiento de una enfer-
medad o estado patoldgico, o para modificar sistemas fisioldgicos en beneficio de la
persona a quien se le administra”. A su vez, define que la comercializacion de los mis-
mos esta sujeta al registro de Especialidades Medicinales que administra la Adminis-
tracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT). [2]

Mediante la resolucidn ndmero 435 del mes de abril de 2011, el Ministerio de Salud,
establece que las personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de comer-
cializacion, distribucién y dispensacion de especialidades medicinales, incluidas en el
Registro de Especialidades Medicinales, deberan implementar un sistema de trazabili-
dad que permita asegurar el control y seguimiento. [3]

Entre los considerandos de la resolucion se encuentra que “... el comercio ilegitimo
de medicamentos constituye un problema grave de salud publica, que afecta tanto a los
habitantes de paises en desarrollo como desarrollados y comprende a los medicamentos
robados, a los que son objeto de operaciones de contrabando, a los no registrados ante
la autoridad sanitaria, a los medicamentos y muestras de medicamentos vencidos, a los
medicamentos adulterados y a los medicamentos falsificados.” [3]

El sistema de trazabilidad establecido en la resolucidn consiste en la identificacion
individual y univoca de cada unidad de las especialidades medicinales a ser comercia-
lizadas, que permita efectuar el seguimiento de cada unidad a través de toda la cadena
de distribucion de medicamentos (laboratorios, distribuidoras, operadores logisticos,
droguerias, farmacias, establecimientos asistenciales y pacientes), y toda otra informa-
cién que reemplace a la disponible en el sistema de troqueles (Ver

Fig. 1). [3]
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Fig. 1: Esquema de funcionamiento del Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos.

(Imagen obtenida de http://www.luleypharma.com/trazabilidad/)

Mediante la implementacion del sistema de trazabilidad se busca lo siguiente: [4]

Regularizar la distribucion de medicamentos a nivel federal.

Limitar/Impedir la desviacién de productos y la distribucion de medicamentos
falsificados.

Detectar duplicaciones de productos.
Mejorar la eficacia y reducir los costos de los sistemas de salud.

Brindar mayor seguridad a los pacientes respecto a la autenticidad, calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos que consumen.

Minimizar la entrega errénea de productos.

Desalentar el robo y la adulteracién de productos.

Facilitar la realizacion de retiros de mercado mas efectivos.
Evaluar en tiempo real el consumo de cada tipo de medicamento.

Fomentar el uso racional de los medicamentos.

A partir de la revisién de las normas legales vigentes a nivel Nacionales, resolucio-
nes de la ANMAT vy disposiciones de la Superintendencia de Servicios de Salud y
PAMI se resumen los aspectos mas relevantes de la normativa en la gestién de medica-
mentos que se presenta en el Anexo A. [5] [6] [7] [8] [9]

Un aspecto importante a resaltar es que la provincia de Entre Rios mediante la Re-
solucién 1794/14 y 2277/16 adhiere a resoluciones del Ministerio de Salud de comen-
zar arealizar la trazabilidad de medicamentos de forma progresiva (mayormente psico-
trépicos y estupefacientes, a partir del 1° de junio de 2015 y en un nuevo plazo de 6
meses a la normativa de la Disposicién N° 1831/12, ANMAT (medicamentos varios),
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a partir del 1° de Diciembre de 2015 y de la ANMAT ampliando el listado de medica-
mentos a trazar. [10]

Técnicamente, la trazabilidad se realiza reportando los movimientos fisicos realiza-
dos por las especialidades medicinales. A través del Sistema se garantiza la inviolabi-
lidad del medicamento, y cada movimiento fisico de la unidad del producto debe ser
informado en tiempo real a una base de datos central administrada por ANMAT, a fin
de garantizar paso a paso que nunca abandoné los carriles legitimos del circuito de
produccion y distribucion de los medicamentos. De esta manera se registra la historia
del medicamento. [4] [13]

Los mensajes de transacciones pueden ser enviados de forma manual o automatizada
via un Servicio Web. La utilizacion del sistema via Servicio Web permite la conexién
con cualquier estandar o sistema de los Laboratorios, Droguerias, Distribuidores, Ope-
radores Logisticos, Farmacias y Establecimientos Asistenciales. [14]

Estandares de codificacion para trazabilidad de medicamentos.

Los medicamentos de trazabilidad obligatoria estan identificados de manera univoca
respondiendo a las claves de identificacion del estandar Global GS1, especificamente:
el GTIN o Numero Mundial de Articulo Comercial, acompafiado de un nimero seriado
Unico por cada estuche secundario. Asimismo, contienen: Fecha de Vencimiento y N°
de Lote. [15] [16] [17]

Esta informacion puede estar contenida en algin soporte portador de datos de cap-
tura electrénica como: codigo de barra lineal (GS1-128), DataMatrix (GS1-DataMatrix
0 ECC 200) o RFID y a su vez, en un formato humanamente legible (Ver Tabla 1). [15]
[16] [17]

Tabla 1: Informacion contenida en el Cédigo de Barras presente en el empaque del
Medicamento.

CADENA DE
CAMPO ELEMENTOS LONGITUD
Identificador o) 2 caracteres numeéricos
de Aplicacion (no se codifican los paréntesis)
GTIN 07790001000002 14 caracteres numéricos

47JAIIO - CAIS - ISSN: 2451-7607 - Pagina 66



CAIS, Congreso Argentino de Informatica y Salud

Identificador 1) 2 caracteres numéricos
de Aplicacion (no se codifican los paréntesis)

Hasta 20 caracteres alfa-numéricos (distin-
N° de Serie 1234567890 gue mayusculas de minusculas) randomi-
zado o consecutivo

Identificador 10) 2 caracteres numeéricos
de Aplicacion (no se codifican los paréntesis)
Lote X2512061322 Longitud variable alfanumérico
Identificador an 2 caracteres numeéricos
de Aplicacion (no se codifican los paréntesis)

o 6 caracteres con DD distinto de cero
Vencimiento AAMMDD ]
(Formato norteamericano)

Identificador (©0) 2 caracteres alfanuméricos
de Aplicacion (no se codifican los paréntesis)
Codigo CUS - REMEO001 7 caracteres alfanuméricos

Medicamentos

En la siguiente imagen (Ver Fig. 2) se puede ver el ejemplo de la etiqueta de un
medicamento del programa CUS Medicamentos, el portador de datos es Datamatrix.

Datos

(01)07790001000026 N arics por
(21)000000077

(17)200630
(10)279
(90)REME002

Datos Mandatorios
por COBERTURA
UNIVERSAL DE
SALUD -
MEDICAMENTOS

——————,--

Fig. 2: Etiqueta de Medicamento del programa CUS Medicamentos.

1. GTIN o Numero Mundial de Articulo Comercial
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El GTIN es una Clave de Identificacion GS1 que brinda acceso a informacion sobre
items comerciales que se encuentran en archivos de computadoras. Las principales ca-
racteristicas de los Numeros Globales de Item Comercial son: [15] [18]

e Unico: todas las variantes de un item comercial tienen un ndmero separado
Unico.

e Estructura de numeracidn no significante: Identifica un item pero no contiene
informacién sobre el mismo.

e Internacional: Las claves de identificacion GS1 se utilizan en todos los paises
en todos los sectores.

e Seguridad: Las claves de identificacion GS1 son numéricas, de longitud fija e
incluyen un digito verificador estandar.

e Fundamentales: brindan acceso a soluciones comerciales (trazabilidad, sincro-
nizacion de datos, cumplen junto a la codificacion en barras).

Es responsabilidad de las Organizaciones Miembro GS1 administrar la asignacién
de los nimeros y establecer las reglas en su territorio.

Tabla 2: Datos presentes en el GTIN.

NUmero de Codigo de Barras (GTIN)

Digitos Prefijo Referencia
| ifi Digi
denti |_cad_o'r de Re- | Decompafia GS1 de Producto igito de
de Aplicacioén " Control
eno |
GTIN-13 01 0 779802563 003 8

El digito numérico de relleno se utiliza para completar la estructura GTIN de 14
digitos (Ver 2).

El prefijo de la Compafiia GS1 viene del nimero de Identificacién del Sistema GS1
formado por un prefijo GS1 y un Nimero de Compafiia, ambos asignados por la Orga-
nizacion Miembro GS1 local. El prefijo de identificacion de pais indica la Organizacion
Miembro GS1 que asign6 la codificacion del producto (en el caso de Argentina es 779).
Este prefijo no indica el origen de fabricacion del producto en cuestion. [15] [17] [18]

La referencia del producto es la porcién de la estructura de datos del GTIN asignada
por el usuario para identificar un articulo comercial. El digito de control se calcula me-
diante la aplicacién de un algoritmo a partir de los digitos previos, utilizado para veri-
ficar la integridad de la estructura. [15]

La marcacion fisica de otros niveles de empaque (agrupados, cajas, bultos, pallets,
etc.), es opcional y voluntaria. Su recomendacion se encuentra en el ANEXO 1l de la
guia de estandares de ANMAT. [15]
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2. GLN o Numero Mundial de Localizacién

Es la clave de identificacion del Sistema GS1 singular a nivel mundial utilizada para
identificar entidades legales y localizaciones fisicas dentro de una entidad comercial u
organizacional tales como: [15] [18]

e Entidad legal: es la organizacion legal suscripta al Sistema GS1, como empre-
sas completas o subsidiarias, proveedores, clientes, empresas de servicios fi-
nancieros y despachantes de mercancias.

e Localizacion fisica: es un punto de acceso Unico con una direccion fisica,
como un lugar en particular dentro de un edificio, un depdsito, el acceso a un
depdsito, una d&rsena de carga, un punto de entrega, un gabinete, el estante de
un gabinete, o una sala dentro de un edificio.

El nimero GLN es una clave de referencia utilizada para recuperar informacion aso-
ciada almacenada en bancos de datos, tal como: [15]

e Direccion postal

e Tipo de localizacion (centro de fabricacion, deposito, oficina de ventas, casa
matriz)

e Region

e Numeros de teléfono y fax

e Persona de contacto

e Requisitos o restricciones en la entrega

El nimero GLN tiene una estructura de datos numérica de 13 digitos (Ver Tabla 33)
y estd compuesta por: [15] [17]

e  Prefijo de Compafiia GS1 — asignado por la Organizacion Miembro GS1.

e Referencia de Localizacidn — asignada por la compafiia a una localizacion es-
pecifica.

e Digito Verificador — de acuerdo al Algoritmo de Digito Verificador GS1 en
base a los digitos que lo preceden.

Tabla 3: Datos presentes en el GLN.

Estructura de Datos GLN

Prefijo de Pais Referencia de Compafiia Digito de Control

779 123400000 9

En el caso de establecimientos asistenciales se puede utilizar el Codigo de Ubicacion
Fisica de Establecimiento (CUFE) otorgado por ANMAT, en vez del GLN. Es el cédigo
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de ubicacion fisica del establecimiento que se utiliza para identificar univocamente far-
macias, establecimientos asistenciales publicos o privados, botiquines de farmacia, la-
boratorios de mezcla intravenosa y laboratorios de produccion puablica dentro del Sis-
tema Nacional de Trazabilidad. [16]

3.

Establecimientos Asistenciales

Los establecimientos asistenciales deberan contar con el CUFE (Cédigo de Ubica-
cién Fisica de Establecimiento) para poder operar con el sistema de trazabilidad. [16]

Los establecimientos asistenciales deben informar: [16] [19]

Recepcidn de producto desde un eslab6n anterior

Envio de producto en caracter devolucion

Cadigo deteriorado/destruido

Dispensacion del producto al paciente

Producto robado/extraviado

Envio de producto en caracter devolucidn por vencimiento
Envio de producto en carécter devolucion por prohibicién
Destruccion de medicamento por prohibicién
Destruccion de medicamento por vencimiento
Distribucion del producto a un eslabén posterior
Recepcidén de producto en caracter de devolucion
Préstamo por urgencia

Recepcidn de préstamo por urgencia

Reposicién de préstamo por urgencia

Recepcién de reposicion de préstamo por urgencia (S6lo para Tierra del
Fuego)

Para informar los movimientos mencionados anteriormente, se requieren un set de
datos minimos que identifiquen dicha transaccion: [14] [19]

CODIGO DE EVENTO

CODIGO COMERCIAL DE PRODUCTO GTIN
NUMERO DE SERIE

NUMERO DE LOTE

VENCIMIENTO

CODIGO ORIGEN: En general, GLN.
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e CUIT ORIGEN

e CODIGO DESTINO: En general, GLN
e CUIT DESTINO

e FECHA Yy HORA DE TRANSACCION
e NUMERO DE FACTURA

¢ NUMERO DE REMITO

En la siguiente imagen (Fig. 3) se pueden apreciar los movimientos que realizan las
especialidades medicinales dentro de un centro asistencial, con los datos y movimientos
gue se deben informar segin GS1 Argentina Basado en el Estandar GTSH — Global
Traceability Standard Healthcare. [18]

MEDICAMENTOS =« == .

T T T T T ¥
. RECEPCION EN EL
- CENTRO |
| : ASISTENCIAL |
| . . |
. \ 4 |
| FARMACIA |
COMERCIAL ALMACENAMIENTO | EARMACIA
| SATELITES /
l—l—t—— ————l————J SERV.
7‘ INTERNDS
ENTREGA AL |
PACENTE® | FRACCIONAMIENTO | ‘L
|
| SERV. DE PISO ———————»  PACIENTE
|
1 |
} \ |
- —_—— == E |
L — _ _, BDTRAZABILDAD o _ _ _ _ __ _ _ _ _ _ __!
ANMAT
»+ ¢+ B> RECEPCION DISTRIBUCION === DISPENSACION ~ — ADMINISTRACION

——— ALTA ANMAT (comunicacion con ANMAT siempre en rojo)
—-——>

* ambito de aplicacién publico

Fig. 3: Flujo de trazabilidad dentro del Centro Asistencial. Obtenida de: [18].

2 Objetivo

Describir los requisitos para un mddulo de Gestion de Medicamentos del sistema
GNU Health que permita la trazabilidad de los mismos mediante la interoperabilidad
con ANMAT.
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3 Metodologia

Se describe el proceso de gestion de medicamentos en el Centro de Salud B° Bel-
grano de la red municipal del primer nivel identificando la procedencia de los mismos,
los procedimientos de manejo del stock en farmacia y de dispensa de medicamentos a
los pacientes.

Considerando la necesidad de registrar la trazabilidad de los medicamentos desde el
laboratorio hasta el paciente permitiendo garantizar la calidad de los mismos y la posi-
bilidad de disponer de informacion del uso de medicamentos en la poblacidn, se expli-
citan los requerimientos propuestos por la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica que deberia contemplar el sistema de gestién de far-
macia.

Para finalizar se describen las modificaciones necesarias para adecuar el sistema
GNU Health a las necesidades de la red de efectores del primer nivel de la ciudad de
Diamante y darle interoperabilidad con los sistemas de informacion disponibles a nivel
nacional y provincial para realizar dispensas nominalizadas.

Gestion de medicamentos

En los efectores del primer nivel de atencion de la salud de la red local la gestion de
la farmacia es realizada por personal administrativo, en la imagen a continuacion (Ver
Fig. 4) se presenta el flujo de medicamentos en un efector del primer nivel de atencion
de la salud.

Laboratorio |:> Distribuidora I:> Drogueria |:> Farmacia

i 1 v

Muestras . _ Vencidos
Médicas Deteriorados
Centro

Asistencial

5 . - Stock _ Retirados por
onaciones GNU ANMAT

Health

REMEDIAR
- Paciente
CUs — M.

Prescripcion
Medica
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Fig. 4: Flujo de medicamentos en un Centro de Atencion Primaria de la Salud

Mensualmente, al centro de salud B° Belgrano llega la caja de medicamentos del
Programa CUS en conjunto con un remito donde se encuentran registrados los lotes,
vencimientos y cantidades de medicamentos presentes en dicha caja.

Los medicamentos con mas salida se colocan en estantes y los demas quedan guar-
dados en las cajas (Ver Fig. 5). Debido a la cantidad de medicamentos recibidos, la
poca salida de algunos de ellos y la no realizacion de clearing a otros centros muchos
de ellos se vencen y deben ser descartados.

Fig. 5: Cajas de Medicamentos del programa (izq.) y medicamentos en la estanteria
(der).

La dispensa de medicamentos del programa CUS se hace mediante el recetario o
Formulario “R” para los casos eventuales. Para tratamiento prolongado o enfermedades
cronicas se utiliza el Formulario “Rtp” que permite la dispensa de hasta 6 meses del
mismo medicamento.

Mensualmente, se debe hacer un control de stock utilizando el Formulario “B”, en
el cual se registra la cantidad de medicamentos entregados, vencidos e ingresados. Di-
cha rendicion se entrega en el momento de recibir la caja nueva.

El tiempo de realizacidn de esta tarea es de aproximadamente una semana ya que se
realiza mediante el conteo manual (paloteo) (Ver Fig. 6).
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Fig. 6: Generacion de la planilla de control mensual de stock de Cus-M.

Etapas en la implementacién del médulo Farmacia de GNU Health
a) GNU Health y Farmacia

El sistema de informacion Sanitaria GNU Health posee un modulo de Logistica —
Gestion de Stock. Este médulo permite gestionar productos en general y particular-
mente medicamentos, mediante el cual se pueden registrar movimientos de entrada y
salida de productos y conocer el stock en determinado momento. Por defecto, se en-
cuentra configurado un Almaceén, con zonas de entrada, salida y almacenamiento. Para
poder representar las diferentes farmacias dentro de una institucion o lugares donde se
realizan aplicaciones de medicamentos, como ser una enfermeria, se pueden crear estas
nuevas ubicaciones (Ver Fig. 7), cada una ella contara con su stock y movimientos
propios.

‘ +  Configuracién de ubicaciones

& B [+ “ » ® > g &
Nuevo  Guardar Cambiarvista Recargar Anterior  Siguiente | Adjunto(0) Accion _Relacionado | Informes Emai Imprimir
Filtros £
Nombre Cédigo Tipo de ubicacié
= Almacén WH Almacén
Zona de alr STO Interna
Zona deent IN Interna
Zona desali OUT Interna
= CAPS Humbert Vista
= Enfermeria Almacén

Entrada E Interna

Salida En Intema
 Farmacia  FAR Almacén
Cliente cus Cliente
Perdido/encon Perdido/enconts

Proveedor  SUP Proveedor

Fig. 7: Ubicaciones donde se recibe, almacena y dispensa medicamentos.
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En la seccién de Medicamentos se pueden cargar los nuevos productos, permite es-
pecificar las indicaciones y contraindicaciones, la forma de presentacion y advertencia
por embarazo. GNU Health trae incorporada el listado de medicamentos esenciales pro-
puesto por la OMS, pero en atencion primaria de la salud se prefiere cargar el listado
de medicamentos provisto mediante el botiquin de CUS-Medicamentos (Ver Fig. 8).

#  Medicamentos
* +] - - & ¥

Nuevo  Guardar Cambiarvista Recargar Anterior ~ Siguiente | Adjunto(0) Accion  Re ado | Info Email

L TS (RO01] ROO1 Acido Valproico Jarabe x 250 mg / 5

= Categoria:

Componente activo: n

Principal Present; [« Dosis | Embaraze iones adversas | Al iento i6n Adicional

Indicaciones

Fig. 8: Medicamentos.

A cada Medicamento se le puede agregar el nimero de lote y su fecha de venci-
miento (Ver Fig. 9). A su vez, cuenta con vias de administracion, presentaciones, uni-
dades de medicamentos y frecuencias de medicacion.

Lote

Lote

Nimero: |123] Producto: | Mdicamento

Fecha de vencimiento: | 31/03/2017 Cantidad:

Fig. 9: Lote de los medicamentos.

Para registrar la entrega de medicamentos, cuando se recibe la receta en papel, se
crea un movimiento (remitos al cliente), donde mediante el DNI se identifica al pa-

ciente, se coloca la fecha de la dispensa, se selecciona el medicamento y la cantidad
entregada del mismo (Ver Fig. 10).

‘ s ‘ Remitos a cliente 2f2|

*» I 2 e » &

Nueve Guardar Cambiarvista Recargar | Anterior Siguiente Accion Informes  Email  Imprimir

Referencia:

cédigo: |

Cliente:
Fecha estimada:
Empresa: |CIC
Movimientos de inventario | Movimientos de salida

Movimientos de salida

Producto Lote Origen

Desde ubicacién A ubicacién

Direccion de envio: |
Fecha efectiva: |

L Almacén: |Almacén

Cantidad udm Fecha estimada | Fecha efectiva

Fig. 10: Dispensa de Medicamentos.
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El registro de todos los movimientos de entrada y salida mediante el sistema GNU
Health, permite conocer la cantidad de medicamentos y los movimientos realizados en
un periodo de tiempo de manera instantanea (Ver Fig. 11).

+  Movimientos 172700 de 30706
hd 4 & - - b4 3
Nuevo  Guardsr Cambiar vists Recargar Anterior  Siguiente | Adjunto(0) Accién _Relacionado | Informes  Email Imprimir
Filtros *Fecha de creacion:": >=22/03/2016 B en
Todos Desde proveedor En espera desde proveedor Hacia clientes

Producto Lote Origen Desde ubicacién A ubicacién Cantidad  UdM Fecha estimada  Fecha efectiva _ Estado

[R097] RO7 Cefalexina Suspensién 500mg/ Deposito Farmacis Salida Farmacia 2 Unidad Borrador

[R027] RO27 Ibuprofenc Suspensién al 2 % Deposito Farmaciz Salida Farmacia 1 Unidad Borrador

[R027] RO27 Ibuprofeno Suspensién al 2 % Salida Farmacia ~ Cliente 1 Unidsd Borrador

[RD97] ROS7 Cefalexina Suspensién 500mg/ Salida Farmacia ~ Cliente 2 Unidad Borrador

[R028] RO22 Ibuprofene Comprimide 400m Deposito Farmaci: Salida Farmacia 10 Unidad 13/03/2017 Realizado

[R028] RO22 Ibuprofene Comprimide 400m Salida Farmacia  Cliente 10 Unidad 13/03/2017 Reslizado

[R004] R004 Amosilina Comprimido 500 mg Deposito Farmaci Salida Farmacia 21 Unidad 14/03/2017 Realizado
[R026] RO22 Ibuprofeno Comprimido 400m Deposito Farmaci Salida Farmacia 10 Unidad 14/03/2017 Realizado

[R028] RO22 Ibuprofenc Comprimide 400m Salida Farmacia  Cliente 10 Unidad 1470372017 Realizado

[R004] R004 Amoxilina Comprimido 500 mc Salida Farmacia ~ Cliente 21 Unidad 14/03/2017 Realizado

Fig. 11: Movimientos de Medicamentos.

4 Resultados: Modificaciones y adecuaciones de GNU Health

En este apartado se presentan los requerimientos necesarios para interoperar con el
sistema de trazabilidad de ANMAT y dar cumplimiento a la normativa vigente. Para
poder implementar el sistema de trazabilidad de medicamentos con los requerimientos
técnicos que solicita ANMAT es necesario realizar algunas modificaciones al sistema
referidos, en principio, a la incorporacion de datos minimos solicitados.

En las siguientes tablas se resumen las caracteristicas requeridas para adecuar el sis-
tema GNU Health a los requisitos exigidos por el sistema de trazabilidad de ANMAT.
La primera (Tabla 4) especifica los cambios en los datos registrados de las entidades /
Empresas.

Tabla 4: Datos de la Entidad (Proveedor/Paciente)

Dato GNU Modificaciones
Health

En la ventana Entidad, pestafia Logistica, debe

Codigo de Origen (GLN) No agregarse el campo GLN/CUFE. (Ver Fig. 12)

CUIT de Origen Si ---
Cadigo de Destino No En la ventana Entidad, pestafia Logistica, debe
(GLN/CUFE) agregarse el campo GLN/CUFE. (Ver Fig. 12)
CUIT de Destino Si ---

47JAIIO - CAIS - ISSN: 2451-7607 - Pagina 76



CAIS, Congreso Argentino de Informatica y Salud

En la Fig. 12 se ve el formulario perteneciente a una Entidad en el sistema GNU
Health, en él se ven los datos ya incorporados y se aprecian las faltantes detalladas en
la Tabla 4.

Tercero

Nombre: | LABORATORIO

Activo: [B)
salud | General | Contabilidad | Logistica
Direcciones —

Contacto: Parentesco:

Contacto: Activo: [B) Facwra Envio: Trabajo: Escuela:
Calle: Calle (bis):

Cédigo postal Ciudad:

Pais: ¥ | Subdivision:

Idioma: -
Medios de contacto (10) . Categorias

Tipo Valor URL Nombre

Fig. 12: Formulario de Entidades del Sistema GNU Health.

En la Tabla 5 se listan los campos que se deben agregar a los medicamentos que no
se encuentran contemplados en el sistema pero que son obligatorios para el sistema de
trazabilidad.

Tabla 5: Datos Medicamentos.

GNU e .
Dato Health Modificaciones

En la ventana donde se carga el lote se deberia agregar un campo

N . .
GTIN ° parael GTIN y N° de Serie. (Ver Fig. 9)
En la ventana Medicamentos se debe agregar una tilde de Trazable
Trazable No y en funcion de eso, que se habilite el campo N ° de Serie. (Ver

Fig. 8)

En la ventana donde se carga el lote se deberia agregar un campo

N de Serie | No parael GTIN y N° de Serie. (Ver Fig. 9)

Lote Si -
Fecha de

Venci- Si —--
miento

Para realizar las adaptaciones del modulo de Gestiones de medicamentos, es nece-
sario:
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e Modificar los movimientos de Inventario, recepcion y entrega de medicamen-
tos (Remito al Cliente, al Proveedor, Inventarios, otros) que se adecuen a los
eventos contemplados por ANMAT. (Ver Tabla 6)

e Una interface mediante la cual se carguen automaticamente los datos del me-
dicamento recibido o entregado (GTIN, N° de Serie, N° de Lote, Venci-
miento).

o Siel lote no se encuentra cargado, crearlo, sino agregar o quitar me-
dicamentos al lote.

o Cruzar datos GTINs y tipos de medicamentos con un listado precar-
gado (registrados en ANMAT).

e Incorporar alertas al sistema. Por ejem: que no se pueda entregar al paciente
un medicamento vencido o uno prohibido por ANMAT.

e  Demas especificaciones y funciones en el documento “Especificacion Técnica
para Prueba de Servicios”. [27]

Tabla 6: 1d Eventos establecidos por ANMAT vy su relacion con lo encontrado en
GNU Health.

Eventos establecidos por ANMAT Relacién con Movimien-
Id evento Detalle tos en GNU Health
1 Distribucion del producto a un eslabdn posterior | Remito al Cliente
2 Recepcion de producto desde un eslabdn anterior \F/%:::;t:;sde Proveedor —In-
3 Envio traslado entre dep6sitos propios Remito Interno
4 Recepciodn traslado entre depdsitos propios Remito Interno
5 Envio de producto en caracter devolucion Devoluciones al proveedor
6 Recepcion de producto en caracter de devolucion | Devoluciones del Clientes
7 Cadigo o producto deteriorado/destruido No Existe
8 Dispensacion del producto al paciente Remito al Cliente
9 Producto robado/extraviado (Tssr;]li:tr?so:]:::\:jr:;s - Perdi-
15 Muestra medica No existe
16 Producto destinado a fines de investigacion No existe
17 Producto destinado a exportacion No existe
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Envio de producto en caréacter devoluciéon por

Devoluciones al proveedor

18 - (Generar la opcion razén
vencimiento L
de devolucidn)
L . ., | Devoluciones del Clientes
Recepcion de producto en caracter de devolucién - .
19 L (Generar la opcion razén
por vencimiento -
de devolucién)
. . L Devoluciones al proveedor
Envio de producto en caréacter devolucion por - .
20 N (Generar la opcion razon
prohibicion L
de devolucidn)
L . ., | Devoluciones del Clientes
Recepcion de producto en caracter de devolucion - ;
21 L (Generar la opcion razon
por prohibicion L
de devolucidn)
22 Destruccion de medicamento por prohibicion No existe
23 Destruccion de medicamento por vencimiento No existe
24 Levantamiento de cuarentena No existe
Remitos a Clientes (Gene-
25 Envio de mercaderia en caracter de cuarentena rar la opcion razén de en-
vio)
., . ) Remitos de Proveedor
Recepcion de mercaderia en caracter de cuaren- . .
26 tena (Generar la opcion razén
de recepcion)
27 Envio contramuestra de retencion No existe
28 Envio para control de calidad No existe
Recepcion en carécter de contramuestra de reten- .
29 ., No existe
cion
30 Recepcion para control de calidad No existe
31 Puesta en contramuestra de retencion No existe
32 Puesta en cuarentena No existe
. . . . . Remitos a Clientes (Gene-
Envio de producto destinado a fines de investiga- . . (
33 L rar la opcion razon de en-
cion .
vio)
. . . . Remitos de Proveedo-
Recepcion de producto destinado a fines de inves- L
34 res(Generar la opcion ra-

tigacion

z6n de envio)
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L . . . Devoluciones a Proveedo-
Devolucién de producto destinado a fines de in- L
35 Lo res(Generar la opcion ra-
vestigacion ) -
z6n de devolucion)
Destruccion de producto destinado a fines de in- .
36 L No existe
vestigacion
37 Puesta en control de calidad No existe
Retiro de muestra por autoridad sanitaria jurisdic- .
38 . P ) No existe
cional
Retiro de muestra por autoridad sanitaria. .
39 No existe
ANMAT
62 Inicio de traza No existe
63 Recepcion de producto en caracter de devolucion | No corresponde a centro
desde el exterior asistencial
L, , . . No corresponde a centro
65 Recepcion de eslab6n anterior por cierre . . P
asistencial
Devolucion a Proveedores
(Generar la opcion razén
66 Envio de mercaderia por devolucion en caracter | ge enyio)
de cuarentena
No corresponde a centro
asistencial
67 Recepcion de mercaderia por devolucion en ca- | No corresponde a centro
racter de cuarentena asistencial
68 Finalizar empaque por fraccionamiento No existe
70 Préstamo por urgencia No existe
71 Recepcion de préstamo por urgencia No existe
72 Reposicion de préstamo por urgencia No existe
Recepcion de reposicion de préstamo por urgen- .
73 . P P P P 9 No existe
cia
. . No corresponde a centro
74 Envio por reposicion . . P
asistencial

5 Discusion

Teniendo en cuenta que actualmente todos los medicamentos poseen un Datamatrix
0 cddigo de barras en el empaquetado, seria de gran importancia la incorporacién de
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lectoras que mediante el escaneo de los mismos asistan la carga y entrega de medica-
mentos. Esto facilitaria el trabajo de la farmacia y ayudaria a minimizar los errores de
tipeo de datos.

Para poder utilizar la lectora es necesario realizar modificaciones a la interfaz del
sistema, de manera que al leer el codigo, automaticamente, discrimine el lote, el venci-
miento y asigne la cantidad de medicamento correspondiente. Por otro lado, cuando se
procede a la entrega de los mismos, mediante la lectura del codigo, se descuente del
stock total de ese lote en particular.

Existe un proyecto desarrollado por Mariano Reingart, llamado pyAfipWs, dentro
de este existen subdesarrollos, uno de ellos es TrazMed. Este proyecto es distribuido
bajo licencia GPL 3.0. [33]

TrazaMed es una interfaz para Servicio Web Codigo de Trazabilidad de Medica-
mentos (SOAP) correspondiente a la Resolucion 435/2011 del Ministerio de Salud
y Disposicion 3683/2011 de ANMAT. Dicho proyecto se desarrolld, entre otros, en
Python, por lo que puede ser utilizado para la implementacion de trazabilidad en GNU
Health. [34] [35]

Contando con la solucidn para el Servicio Web, y las modificaciones necesarias para
incorporar a GNU Health, seria necesario desarrollar un médulo que recopile e informe
los movimientos de los medicamentos trazables, utilizando las funciones provistas por
TrazaMed y los datos cargados obtenidos del empaquetamiento de los medicamentos.

De la revision de experiencias de implementacion de los sistemas de trazabilidad,
surgio la premisa de que es fundamental la capacitacion del personal y trabajar inter-
disciplinariamente. La experiencia local de aplicacion del sistema de gestion de medi-
camentos utilizando GNU Health apunta a la misma conclusion.

A su vez, las experiencias concluyeron que la implementacion de un sistema de con-
trol de stock y trazabilidad interno favorece a la implementacion posterior de la traza-
bilidad con ANMAT, por lo que la utilizacién de GNU Health favorece la preparacion
del establecimiento para la posterior aplicacion de la normativa.

Después de haber hecho una revision de programas y sistemas de informacién na-
cionales /provinciales, queda mas que claro que es fundamental contar con un sistema
propio de gestion de medicamentos que se integre al médulo de evaluaciones médicas,
gestion de stock de farmacia y que permita realizar la trazabilidad del mismo, evitando
asi la fragmentacion de informacion. Y ante la posibilidad de trabajar en conjunto con
estos sistemas, una buena opcién es interoperar 0 comunicar los datos requeridos, de
manera que la informacion se almacene de forma local.

Se relevaron las especificaciones técnicas necesarias para el desarrollo del médulo
de trazabilidad de medicamentos de ANMAT.

La posibilidad de utilizar el sistema GNU Health con adaptaciones a las necesidades
locales permite comenzar desfragmentar el manejo de datos e informacion en el primer
nivel de atencion de la salud, los resultados obtenidos en los efectores elegidos mues-
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tran que es posible implementar tecnologias basadas en software libre en nuestro sis-
tema de salud. Con la certeza que la incorporacion de estos sistemas permitird mejorar
la calidad de atencion de las personas que recurren a la red de atencién primaria del
Municipio de Diamante.

Actualmente, se estd desarrollando el médulo de Trazabilidad de Medicamentos de
ANMAT conforme lo requiere la normativa nacional y provincial. EI mddulo contem-
pla la lectura del DataMatrix presente en la caja de los medicamentos de manera de
automatizar la carga y dispensa de los mismos, por lo cual se han adquirido lectoras
para realizar dicha tarea.
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