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Resumen

Esta tesis describe y analiza las practicas de gestion de medicamentos de la
Farmacia del Hospital de Mordn, y los principales problemas que suscita la
carencia de un sistema de trazabilidad de medicamentos. La falta de trazabilidad
en el expendio de medicamentos entrafia un riesgo para la salud de la poblacién,
siendo por ello importante realizar el presente estudio, sobre todo tratandose de
una farmacia de un hospital publico.

Se desarrollé una Investigacién aplicada, con un disefio descriptivo, cualitativo,
con una indagacion a través de una experiencia de campo. La unidad de analisis
es la farmacia del Hospital de Mordon y los procedimientos aplicados para la
gestion y administracion de medicamentos. Se diseid un cuestionario de buenas
practicas vinculadas a la trazabilidad de medicamentos, que se aplico a
empleados y el director de la farmacia, ejerciendo el investigador el rol de
observador participante.

Como principal hallazgo, no se registra en ninguna de los procesos considerados
—Administracion de la Demanda, Planificacion de la Produccién, Planificacion de
Materiales, Planificacion de la Distribucidén, Administracion del Almacenamiento,
Servicio al Paciente, Administraciéon de las Ordenes y Tiempo de Ciclos- alguna
practica que pueda asumirse como buena o muy buena, siendo la mayoria mala o
muy mala, y solo en algunos casos se adoptan practicas regulares. Teniendo en
cuenta los problemas detectados, se elabora una propuesta con las principales
caracteristicas que deberia reunir un sistema de trazabilidad para optimizar la
gestion de medicamentos en la Farmacia del Hospital.

Palabras clave: Farmacia del Hospital de Moron — medicamentos — trazabilidad —
gestion - practicas
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Introduccion

La trazabilidad es una herramienta desarrollada para garantizar la
autenticidad de los productos. Su utilizacién es fundamental en el ambito de la
salud, especialmente para la seguridad de los pacientes respecto de los
medicamentos que se les indican y consumen, a través de los cuales procuran

revertir enfermedades y mejorar su calidad de vida.

Si los medicamentos carecen de los principios activos en la cantidad
requerida, si han sido producidos en total desconocimiento o intencionalmente
con inobservancia de las normas de produccion farmacéuticas, no poseen
efectividad terapéutica. Por el contrario, son productos apdcrifos, capaces de

producir danos e incluso la muerte de los pacientes.

Esta investigacion se focaliza en la Farmacia del Hospital de Morédn,
donde circulan pacientes y medicamentos con escaso registro, control de
administracién, de dosis y condiciones generales de seguridad. Por lo tanto, se
incumple con los estandares minimos de garantia de trazabilidad de los farmacos.
La farmacia carece de un sistema de registro que permita conocer el origen de los
medicamentos que se expiden y comercializan, cudles son los que mas se
consumen, las causas de prescripcion, las dosis requeridas; todos datos
necesarios para tener una politica de distribucion y comercializacion de farmacos

coherente.

El problema de investigacion se puede formular a través de los siguientes

interrogantes:

e /;Cuales son las practicas de gestion de medicamentos de la

Farmacia del Hospital de Moréon?

e ;Cuales son los principales problemas de trazabilidad que se

presentan?

e Esta el hospital de Mordn preparado para implementar un

sistema de trazabilidad de medicamentos?
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e Qué caracteristicas debe reunir un sistema de trazabilidad
para optimizar la gestién de medicamentos de la Farmacia del

Hospital de Morén?

Diagnosticar las condiciones generales de administracién y gestion de
medicamentos en la farmacia del Hospital de Morén (Provincia de Buenos Aires)
es el objetivo general de este escrito, el cual se propuso para ello: conocer las
caracteristicas de cada departamento involucrado en la cadena de abastecimiento
de medicamentos y sus procesos internos; identificar los nodos criticos en el
proceso que hacen al abastecimiento de medicamentos; y proponer —con base en
los datos obtenidos del diagnédstico- lineamientos generales para la

implementacion de un sistema de trazabilidad en dicho centro asistencial.

En cuanto a la organizacion y estructura de la tesis, en el capitulo uno se
desarrolla los postulados disciplinares del proceso de cadena de suministro en el
sector farmacéutico, los principios practicos y logisticos de la trazabilidad. Se

expone el marco normativo internacional y nacional en la materia.

El segundo capitulo comprende la metodologia de la investigaciéon y su
puesta en marcha mediante la aplicacion de instrumentos de recoleccion de datos
donde se indaga la percepcion que tienen los trabajadores involucrados en los
diferentes procesos de gestién de la farmacia del Hospital de Morén sobre el
funcionamiento de la farmacia y la trazabilidad de los medicamentos. Este
apartado incluye el diagndstico llevado a cabo por el autor sobre las practicas de
gestion por parte de los trabajadores del servicio de farmacia del Hospital de

Moron.

El procesamiento de los datos extraidos de los instrumentos disefiados
segun el enfoque de las “buenas practicas” por escalas de evaluacion, permitié
establecer el estado de situacion del servicio de farmacia en cuanto a los cuellos
de botella, necesidades y posibilidades respecto de la cadena de trazabilidad y el

cumplimiento de la normativa respectiva.
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El tercer capitulo corresponde a la presentacion de la propuesta de
lineamientos generales para la implementacion de un sistema de trazabilidad en
el ambito hospitalario de gestidn publica, recuperando experiencias preexistentes
tanto de gestion privada como estatal, asi como el modelo sugerido por la
autoridad de aplicacion y la operadora logistica referente en materia de

trazabilidad en el ambito farmacéutico.

Marco contextual. Hospital de Moréon

En la primera década del siglo XXI, el Municipio se propuso mejorar la
calidad de vida y promover el desarrollo integral de los vecinos, garantizando la
gratuidad, el libre acceso y la universalidad de la salud. Los ejes de esta
administracién fueron la descentralizacion de la atencién en salas ubicadas en los
barrios, programas de prevencion destinados a los sectores mas vulnerables y la
remodelacion y reequipamiento del Hospital Municipal Ostaciana B. de Lavignolle,

a través de un plan integral de renovacion edilicia y funcional.

En 2015 se inaugurd el nuevo edificio de mas de 12.000 m?, obra que
comenzd su construccion en el ano 2010. Esta obra es la primera parte, que
incluye quiréfanos nuevos, habitaciones de internacién para los servicios de
cuidados progresivos, cirugia general, tocoginecologia, neonatologia, terapia
intensiva y pediatria. Cuenta también con planta para los servicios de salud
mental, fonoaudiologia, anatomia patoldgica, farmacia y esterilizacion, depdsitos
generales, cocina, mantenimiento, y servicios generales. También hay un

estacionamiento para autos y para ambulancias.

Esta planificada una segunda y tercera etapa, de 10.000 mt? cada una,
para la construccion de una guardia nueva, servicios de radiologia, laboratorio,

aulas, consultorios externos y oficinas administrativas.

El Gobierno de Morén implementé en 2018 un sistema digital para que los

pacientes puedan sacar turno en maquinas ubicadas en las salas de espera,
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ademas de estar realizando la digitalizacion de las historias clinicas del Hospital

Municipal.

Segun informaron autoridades del hospital, el “Ostaciana B. de Lavignolle”
esta incorporando tecnologia de ultima generacion para optimizar los servicios,
con informacidn clinica en tiempo real. Al mismo tiempo, se esta trabajando en la

informatizaciéon de las historias clinicas.

En el marco de las mejoras en el Hospital, se realizaron tareas de
infraestructura con el objetivo de generar un espacio mas accesible, comodo y
seguro para los pacientes. Una de las obras edilicias mas importantes en este
sentido es la ampliacién y remodelacién de la recepcion de la guardia. Se
realizaron tareas de pintura y reparacion de paredes y techo. La novedad es que
con estos trabajos se abridé un nuevo ingreso peatonal sobre la calle Cérdoba, que
reemplazara la antigua entrada por la que también ingresaban ambulancias.
También se construyd una nueva sala de vacunacién, cuyo ingreso se trasladara
desde la entrada principal en la calle Dr. Rodolfo Monte 848 hacia la calle
Cordoba. De esta manera, se busca descomprimir esa parte del edificio,

brindando una atencion mas rapida y eficaz (InfoBAN, 2018).

El Hospital de Mordn atiende aproximadamente a 300.000 mil pacientes
por afno, siendo ésta una cifra que en un contexto hospitalario de poca
tecnologizacién, con faltante de personal, insuficiencia de camas y en general,
condiciones laborales desafiantes tanto para el personal como para los pacientes,
favorece el error humano, poniendo en riesgo tanto el accionar profesional como

la vida de los pacientes.
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Capitulo I. Aproximaciones teodricas a la trazabilidad

1.1. Gestion de la cadena de suministros

La cadena de suministro, también conocida como “cadena de
abastecimiento” (del inglés: supply chain), al igual que la mayoria de los procesos
gerenciales, es el resultado historico y evolutivo de ideas, procedimientos y

mecanismos de mejora de la gestion.

Si bien no puede afirmarse un unico origen de la cadena de suministros,
podemos referir dos influyentes pensadores a quienes desde distintas corrientes
se atribuyen la responsabilidad de esta nocion, convertida en la posterioridad en

un eficiente concepto para la administracién y logistica.

Por un lado, la cadena de suministros nace como concepto en los anos
‘80 del siglo XX. Chrysler Corporation seria el escenario empresarial en que el
Director de Compras Thomas Stallkamp planteé la necesidad de disefar un
modelo de gestion que le permitiera a la compafiia atravesar y salir de la debacle
financiera. Lo que él propuso basicamente fue construir fuertes relaciones a largo

plazo con los proveedores que aportaran una parte esencial de los productos.

Por otro lado, el término “cadena de suministro” fue acufado por Keith
Oliver, quien fuera consultor en Booz Allen Hamilton, empresa de servicios de
consultoria y gestion en tecnologia y seguridad, contratada por agencias del
gobierno estadounidense. Oliver la utilizd en una entrevista para el prestigioso
periddico Financial Times en 1982. Tomé tiempo para afianzarse y quedarse en el
Iéxico de negocios, pero a mediados de los ‘90 empezaron a aparecer una gran
cantidad de publicaciones sobre el tema y se convirtio en un término regular en
los nombres de los puestos de algunos funcionarios (Camargo Torres y Garcia
Guiliany, 2018).

Hablar de cadena de suministro es hacer referencia al proceso que
implica el disefo y desarrollo de productos, el intercambio de informacion a través

de toda una red de distribuidores y proveedores, la manufactura y la distribucion

10
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de los productos para que lleguen a tiempo a su destino final, el consumidor o
paciente. El avance del concepto de supply chain ha permitido la apertura de

posibilidades para todo el abanico organizacional publico y privado.

La gestion de la cadena de suministro incluye articular diferentes flujos
que se dan en las relaciones internas y externas de las empresas: flujos de
informacion, de materiales, de recursos y econdémicos. Es por este ultimo aspecto,
el flujo econémico, en el que se debe poner énfasis, es decir, en la relacidon entre
los datos econdmicos de una organizacion con la excelencia en logistica y la
aplicacién de practicas propias de la optimizacion de una cadena de suministro
(Durango Hoyos, 2008).

Los datos sobre el desempefio econdmico de una institucion estan
relacionados directamente con su gestidén y eficacia. La gestion integrada de la
cadena de suministro implica distintos flujos entre todos los agentes de la cadena,
abarcando desde el disefio y el aprovisionamiento hasta —en este caso- el servicio
al paciente. La optimizacién de procesos administrativos operativos siempre ha

sido materia fundamental en la sana gestion de las organizaciones.

La ola de reestructuracion, reingenieria y liberalizacion exige enfoques
gerenciales diferentes de los que se aplicaron en épocas pasadas. Entre estos
enfoques de gestion se encuentran la calidad total, la cual se centra entre otros
elementos, en el mejoramiento continuo de procesos (Crosby, 1994); la
reingenieria, basada en la reestructuracion completa de procesos (Halliburton et
al.,1999); el benchmarking, que incorpora por imitacion procesos exitosos
externos a la organizacion (Sexton et al., 2006); y el outsourcing, basado en la

subcontratacion de procesos (Adler, 2003).

La incorporacion de una determinada plataforma tecnolégica adecuada y
escalable a lo largo de una cadena de suministro, tiene sus implicaciones
favorables con respecto a la fluidez oportuna en la informacién, sobre todo con
respecto a la logistica, distribucidn, y administracion de los inventarios. El modelo

de gestion del justo a tiempo, ya habia sugerido las ventajas significativas que

11
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proporciona a los indicadores de productividad, la tendencia a bajar los niveles de

inventarios, y de esta manera bajar los costos.

Los estudios sobre productividad siguen, y es asi como la tecnologia logra
integrar herramientas de agilizacion que permiten proporcionar a los diferentes
entes del proceso de produccion informacion oportuna, de valor y en el lugar
conveniente, resultando en nuevos modelos de gestion mejorados con el objetivo
de optimizar los procesos organizacionales. Implementar estos modelos de
gestion requiere de un trabajo previo, hay que conocer las necesidades propias
sobre disefio de productos, abastecimiento, planificacion y prondsticos,

produccion, distribucion y necesidad de servicio.

El contexto de globalizacion actual, en el que los cambios en las
necesidades de los clientes ocurren con mayor frecuencia y en forma mas
demandante, la implementacion de nuevas filosofias de gestion orientadas a la
integracion y colaboracion en la cadena de suministros es vital para alcanzar la

competitividad en el mercado.

La gestion de la cadena de suministros implica la planificacién y control de
la red de procesos desde el proveedor de materias primas hasta el cliente que
consume el producto y/o servicio. Esta transformacién se ejecuta a través de la
coordinacion de los flujos de materiales, informativos y financieros, con el objetivo
de ofrecer un elevado nivel de servicio al menor costo posible. Es por ello que el
gran reto de las companias, consiste en lograr mejoras en precio, calidad,
oportunidad, confiabilidad y flexibilidad a lo largo de toda su cadena de suministro,
y en lograr sistemas de planificacion de demanda que proporcionen informacion

mas confiable y oportuna de las necesidades de los clientes (Acevedo, 2010).

El suministro de materiales, componentes, la distribucion fisica de
productos terminados a los clientes son, por ejemplo, actividades logisticas
esenciales, las cuales dependen de otras actividades logisticas: transportacion,

almacenaje, administracion de inventarios y manejo de materiales.

12
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El disefio de la cadena de suministro es vital para el proceso de toma de
decisiones logisticas de una empresa. Su crucial importancia en los ultimos afios
viene dada porque en el mundo empresarial se ha observado las amplias
posibilidades de obtener valor adicional de sus clientes por la reestructuracion de

la cadena de suministro.

De hecho, el creciente reconocimiento del impacto de la gestion de la
cadena de suministros en la competitividad estratégica de una organizacion ha
convertido a la gestion de la cadena de suministro en una cuestion estratégica
relevante. En este sentido, la logistica —y sus gerentes- se ha orientado
progresivamente hacia el servicio al cliente, sus mejoras, y no sélo a la
optimizacién de costos logisticos o la relacidon de beneficios con determinados

proveedores (Martinez Sanchez y Pérez Pérez, 2004).

Como evidencia empirica de estos cambios esta la cercana relacion entre
mercadotecnia y logistica. Estas areas de negocio se unieron a inicios del siglo
XX; pero permanecieron practicamente separadas hasta la década de los ‘80.
Durante esta década, tuvo lugar una potencial integracién desde la perspectiva
logistica a través del surgimiento de la filosofia empresarial de la Administraciéon

de la Cadena de Suministro (Svensson, 2002).

En consecuencia, las empresas estan encaminandose hacia procesos de
mayor envergadura, superando los esquemas de gestion basados en tomas de
decisiones descentralizadas, e inscribiéndose en procesos de disefio y control
mas integrados para suministrar los bienes y servicios garantizando bajos costos,

altos estandares de servicios y de satisfaccion del cliente.

Para el efectivo recorrido de la cadena de suministro se deben tener en
cuenta muchas previsiones: sin caer en los vicios de la subestimaciéon o la
sobreestimacién de pasos o requisitos, esta preparacion es la planificacion. Esta
constituye un soporte a la toma de decisiones para la identificacion de alternativas

futuras y la seleccion de las mejores soluciones.

13



UN |VEHS| DAD Andlisis y diagndstico de las prdcticas de gestion de
.'I medicamentos en la farmacia del Hospital de Morén.

,IIII TOHCU ATO DI TELL A Propuesta de implementacién dc:rzizs;riﬂz ad;

La planificacién en la cadena de suministro se manifiesta en tres niveles,

que se diferencian segun el horizonte temporal de ejecucion (Albrecht, 2010):

e Estratégico: a largo plazo, se traza la estrategia global de la
organizacion y se trabaja con informacion de todo tipo, la cual
se codifica y sistematiza de acuerdo a los procesos y

eslabones que integren la cadena.

¢ Tactico: a mediano plazo, se refiere a la planificacion maestra,
se nutre principalmente de la estimacion de la demanda y se
ocupa ademas de gestionar informacion precisa; en esta fase
la empresa debe tener afinados ademas los métodos de

manejo de grandes volumenes de informacion.

e Operativo: o0 a corto plazo, trata los problemas especificos de
la planificacion de requerimientos materiales, de las
capacidades de produccion, del transporte, en correspondencia
con el comportamiento de la demanda y de la programacion de

las actividades.

El planificador de la cadena de suministros debe analizar con sentido
critico cada paso y todo lo que éste implique para la empresa y el personal,
siempre teniendo en cuenta que subvalorar o sobrevalorar alguna parte del
proceso puede convertirse en un esfuerzo mayor, innecesario y especialmente en

pérdidas.

Si bien no hay consenso entre los investigadores y tedricos sobre los
procesos internos de la cadena de suministro, se puede afirmar que de las
fuentes consultadas los siguientes aparecen con cierta frecuencia: planificacion
de Ila demanda, relaciones con los consumidores, el cumplimiento de
pedidos/entrega de servicios, el desarrollo de productos/servicio, personalizacion
de la entrega, relaciones con los proveedores, ciclo de vida y la logistica reversa
(Sablén-Cossio et al., 2015).
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Existe una relacion directa entre los procesos de la cadena de suministro
y el horizonte de planificacion, que se materializa a través de la matriz de
planificacion, y ademas, le imprime una unica organizacion a la cadena de

suministro (Ribas Vila y Companys Pascual, 2007).

Otro aspecto importante es la sincronizacion de la demanda con el
abastecimiento, lo cual es un desafio para la cadena de suministro de toda
organizacion, especialmente de una de salud, toda vez que son muchos los
aspectos que inciden en el comportamiento y manifestacion de ciertas
enfermedades, incluso que pueden desbordar las posibilidades de atencion. Es
decir, la incertidumbre implicita de la demanda puede verse afectada por un
numero importante de variables tales como la calidad de los productos, procesos
de produccion, capacidad de abastecimiento, tiempos de entrega, variedad de
productos ofrecidos (por ejemplos, drogas por tipo de enfermedad), numero de

canales atendidos, grado de innovacion y nivel de servicio requerido.

Asimismo, coexisten barreras intra empresariales e inter empresariales
cuyo objetivo es mantener separados los procesos a fin de asegurar ciertas
condiciones: como por ejemplo, no tener que formarse en nuevas metodologias
organizacionales —resistencia al cambio-; estas barreras deben desaparecer a
través de un proceso de planificaciéon horizontal, en el que no resulta suficiente
intercambiar informacion sino que es imprescindible planificar en forma

colaborativa.

En relacién con la cadena de suministro en el servicio farmacéutico y

hospitalario, afirma Mdller (2004, p. 3):

“(...) Una reserva de inventario a la mano supone
proteccion: No siempre se sabe cuanto va a necesitarse en un
momento dado, pero aun asi debe satisfacerse a tiempo la
demanda de los pacientes o de la produccion. Si puede verse
como actuan los pacientes en la cadena de suministro, las
sorpresas en las fluctuaciones de la demanda se mantienen al
minimo”.
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Dado que la produccién puede planearse, esto implica que la necesidad
de insumos se conoce con anterioridad, lo que permite la planeacién de la llegada
de los inventarios de demanda dependiente para el momento en que seran
requeridos. Por otro lado, como existe incertidumbre sobre el momento preciso en
que los pacientes demandaran los productos terminados, los inventarios de
demanda independiente deben estar siempre presentes para poder atender

eficientemente los pedidos de los pacientes.

Adicionalmente, se considera que para alcanzar el acoplamiento
competitivo es necesario, en primer lugar, entender la incertidumbre del mercado
y de la cadena de suministro; en segundo lugar hay que entender las capacidades
de la cadena de suministro, y finalmente alcanzar el entendimiento competitivo
(Chopra y Meindl, 2004).

Profundizando sobre el entendimiento competitivo, la estrategia de la
empresa debe orientarse a las necesidades de los clientes que el negocio trata de
satisfacer a través de los productos y servicios ofrecidos. En este sentido, la
estrategia de la cadena de suministro se compone por la articulacion dinamica del

conjunto de estrategias de proveedores, operaciones y logistica.

Asimismo, las decisiones relacionadas con inventarios, transportacion,
instalaciones operativas y flujos de informacion, también son parte de la estrategia
de la cadena de suministro. En consecuencia, el éxito de una empresa —en estos
tiempos- depende de su capacidad para disefiar una cadena de suministros
acoplada y armonizada con la estrategia de negocio. Es decir, que ambas
estrategias tengan por meta el mismo punto de llegada, y que exista una
consistencia entre las prioridades de los pacientes que la estrategia de la
organizacion tiene como objetivo satisfacer y las capacidades presentes en la

cadena de suministro.

De este modo la empresa se asegurara, mediante la incorporacion de la
cadena de suministro como variable estratégica, tener un crecimiento atractivo,

sostenido y confiable, a la vez que cumple con las demandas de sus pacientes.
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Lograr un crecimiento atractivo se relaciona con los incrementos en volumen de
ventas y utilidades, reduccidon de costos y una mejor utilizacién de los activos.
Mientras que el cumplimiento de las demandas de los pacientes involucra la
competitividad en aspectos como precio, calidad, oportunidad, confiabilidad y
flexibilidad (Svensson, 2002), aspectos que solo son posibles de mejorar a través

de un proceso integral, como lo es el modelo de la cadena de suministro.

Otra matriz explicativa —tedrico-metodoldgica- se halla en el ya clasico
juego de la cerveza (creado por el Sloan School of Management del MIT -
Massachusetts Institute of Technology-), el cual se aplica en el campo de la
dinamica de sistemas, permitiendo incorporar a los operadores logisticos en un
esquema de aprendizaje a través del juego o, el juego como medio de aprendizaje
experiencial. Este juego recrea una cadena de suministro de cerveza donde se
distinguen cuatro posiciones: El minorista, el mayorista, el distribuidor y la fabrica.
Cada una de las posiciones tiene un inventario de cerveza, hace pedidos y
despacha embarques de cerveza al sector superior e inferior de la cadena:

El juego de la cerveza nos sumerge en un tipo de
organizacion que rara vez se nota pero que esta muy difundido:
un sistema de produccion/distribucion como los que producen y
embarcan bienes comerciales y de consumo en todos los
paises industrializados. En este caso es un sistema de
produccion 'y distribucion de una marca de cerveza. Los
Jjugadores de cada posicion estan en absoluta libertad para
tomar cualquier decision que consideren prudente. La unica

meta es administrar su puesto de tal modo de maximizar las
ganancias (Senge, 1990, p.39).

Este modelo de simulacion resulta efectivo para recrear experiencias
practicas de los distintos roles y funciones de los involucrados, asi como de los

procesos intermedios de la cadena de suministro.

El juego consiste en un sistema de cuatro niveles que incluye /a fabrica, el
distribuidor, el mayorista y el minorista, que atiende la demanda externa. O, en

palabras de Forrester -citado por Ramirez y Pefia (2011)-: “un sistema de
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produccion—distribucion en términos de seis flujos que interaccionan entre si:
informacion, materiales, ordenes, dinero, fuerza laboral y equipos” donde se
evalua a través de distintas herramientas e instrumentos los criterios de decision y

sus efectos en la cadena de suministros.

Todo esto en un marco de accion con modificaciones estructurales y/u
organizacionales, de manera que se puedan visibilizar aquellas variables que
impactan el proceso en condiciones normales y ademas, como se comportaria el
modelo en situaciones criticas. Otro analisis aporta que se trata de un micro
mundo en el que los operadores de los distintos eslabones de la cadena se
ocupan de administrar la distribucién de una empresa productora de cerveza. Las
demandas de mercancia provienen tanto de clientes minoristas como de
mayoristas, por lo tanto los operadores deben tomar decisiones con base en las

caracteristicas del cada tipo de cliente.

La teoria de la dependencia de los recursos es la mas tradicional y
establece que las organizaciones tratan de no depender demasiado de otras

organizaciones.

La meta de una organizacion es reducir al minimo su
dependencia de ofras organizaciones para obtener el
suministro de los recursos escasos de su ambiente y encontrar
maneras de influir en ellas para asegurar l0s recursos
necesarios. De esta manera una empresa debe administrar
simultaneamente dos aspectos de su dependencia de los
recursos: (1) tiene que ejercer influencia sobre oftras
organizaciones de modo que pueda obtener recursos y (2),
debe responder a las necesidades y demandas de las otras
organizaciones que haya en su ambiente (Jones, 2008, pag.
65).

En esta perspectiva, las organizaciones dedican esfuerzos considerables
a controlar el entorno —ambiente- a fin de garantizarse suficientes recursos para
su funcionamiento, a la vez que aseguran su independencia. Un método basico es

trabar relaciones estrechas con los proveedores mediante la administracion de la
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cadena de suministro, como lo planteé uno de los precursores de este esquema
organizativo.

Para operar con eficiencia y producir articulos de alta calidad que
satisfagan las necesidades de los pacientes, una organizacion debe contar con
entregas confiables de suministros y materiales a un precio razonable.
Numerosas organizaciones cultivan relaciones estrechas con los principales
proveedores para tener el control de los recursos necesarios. La administracion
de la cadena de suministro es el manejo de la secuencia de proveedores y
compradores que abarca todas las etapas del procesamiento, desde obtener las
materias primas hasta la distribucion de los bienes terminados a los

consumidores.

1.2. Concepto de trazabilidad

De acuerdo con la amplia definicién de la Norma ISO 9000, la trazabilidad
es “la capacidad de seguir la historia, la aplicacion o la localizaciéon de todo
aquello que esta bajo consideracion” desde su origen hasta su estado final
(Novoa Cardenas, 2019).

De acuerdo a la norma UNE 66.901 (1992), la trazabilidad se define como
la "capacidad para reconstruir el historial de la utilizacion o la localizacion de un
articulo o producto mediante una identificacion registrada”. En términos de
Maximiliano Derecho —en una entrevista personal-es: “la capacidad de identificar
el origen y las diversas fases de los procesos de produccion y distribucion de

bienes de consumo”.

También se suele utilizar a su respecto la expresion “seguimiento y
rastreo” (tracké& trace), que refiere a la posibilidad de localizar un producto en

cualquier momento dentro del sistema de distribucién.

De acuerdo a la Camara Argentina de Especialidades Medicinales
(CAEMe, 2012):
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“La trazabilidad se entiende como aquellos
procedimientos preestablecidos y autosuficientes que permiten
conocer el origen, la ubicacion y la trayectoria de un producto,
o lote de productos, a lo largo de la cadena de distribucion, en
un momento dado, a través de herramientas determinadas. En
lo que hace a medicamentos, soélo es posible con la
identificacion univoca de cada envase y con el registro
confiable de todos los movimientos de cada medicamento y sus
documentos relacionados, en un sistema concentrador de la
informacion, que permita la auditoria de la trazabilidad”

(pag.16)

Esto implica la elaboracion de un historial que comprende el
encadenamiento de diversos momentos desde el principio hasta el fin de un
proceso. A partir del registro de toda esta informacion se dispone de un
conocimiento detallado de los procesos involucrados en la elaboracion de un
producto y/o servicio. Dentro de los procesos a los cuales se puede aplicar la
trazabilidad se encuentra el de comercializacién de medicamentos, mas alla del
proceso transaccional de atencion médico-paciente que se da en el sector salud,

en particular.

Se ha vuelto habitual hallar en el envoltorio o empaque de los alimentos
dos numeros impresos que indican fecha de vencimiento y numero de lote. Esos
dos numeros, dentro del sistema de registro y gestion apropiado, expresan la

forma mas basica del concepto de trazabilidad.

A partir de esos datos el fabricante tiene la posibilidad de establecer el
registro de lote o batchrecord, es decir, el recorrido de los insumos a través del
proceso productivo hasta la obtencion del producto terminado. Este sistema es
aun mas efectivo si la gestion de trazabilidad se extiende a eslabones anteriores

de la cadena logistica.

Para la industria alimenticia, es obligatorio que el fabricante cuente con un
sistema de estas caracteristicas de control y seguimiento, como mecanismo que
permita responder ante situaciones graves, por ejemplo intoxicaciones por ingesta

de algun alimento en mal estado. El procedimiento usual en estos casos es
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realizar una revision del recorrido del producto, con la finalidad de sacar al mismo

de circulaciéon en el mercado.

Por su parte, para el sector farmacéutico, la utilidad de un sistema de
trazabilidad es el aporte de informacion que éste puede dar en una investigacion
de unidades falsificadas encontradas durante una investigacion. O tal vez se
hallen unidades ciertamente manufacturadas por el laboratorio que indica el
estuche con un lote determinado pero, no obstante, en circulacién ilegal, o en un
depdsito no habilitado por la ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica).

Ante situaciones como la planteada en el parrafo anterior es comun que
las autoridades soliciten al laboratorio informacién sobre la firma comercial que
adquirié dicho lote, a fin de establecer un radio geografico de circulacion de los
productos cuestionados y asi poder precisar los posibles puntos en los que la

mercaderia fue puesta fuera de la cadena de trazabilidad.

Mantener un sistema de trazabilidad, evidentemente, tiene un costo y esa
es la razén por la cual no todos los productos son trazados; sin embrago, a
efectos de la salud, todos los recaudos deben tomarse para dar garantias, por lo
tanto ningun costo puede ser considerado demasiado a los fines de proteger un

derecho fundamental como es el acceso a los medicamentos.

Un sistema de trazabilidad es esencialmente un sistema de distribucion
absolutamente controlado en cada una de sus fases. Dicho de otro modo, es una
cadena de suministros ajustada a los estandares y protocolos especificos para

cada tipo de producto.

Esquematicamente la cadena de trazabilidad es como se muestra en el

siguiente grafico:
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Grafico 1. Esquema basico de Trazabilidad
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Cada uno de los agentes cumple un rol especifico dentro de la cadena
sanitaria y contribuye a la seguridad del destinatario final de medicamentos, el
paciente. EI SNT (Sistema Nacional de Trazabilidad) desarrollado e
implementado en Argentina se apoya en la utilizacion de estandares GS1 tanto
para la codificacion de productos, a través de la utilizacion de GTIN (Global
Trade item number), como para la identificacion de agentes mediante la
utilizacion de GLN (Global Location Number). El paso previo a la registracion en
el SNT sera obtener el GLN (Numero de localizacién Global- Otorgado por la
organizacion GS1) para cada una de las dependencias fisicas diferentes;
habilitadas sanitariamente de laboratorios, distribuidoras, operadores logisticos y
droguerias. Para farmacias, establecimientos asistenciales publicos y privados,
botiquines de farmacia y laboratorios de mezcla intravenosa se utiliza un sistema
mixto con estandares GS1 y estandares propios donde para identificar la
localizacion fisica de estos agentes se podra optar indistintamente por utilizar
GLN o CUFE (Cdédigo de ubicacion fisica del establecimiento- Otorgado por el
SNT) (ANMAT, 2014).
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Respecto de los actores involucrados, su funcionalidad se representa en

el siguiente grafico:

Grafico 2. Actores intervinientes en la cadena de abastecimiento de medicamentos

Fuente: GS1 Argentina (2006).

Aca podemos ver todos los actores involucrados en la cadena de
abastecimiento de medicamentos, desde las fabricas de produccion de materias
primas, los laboratorios que procesan estas materias primas produciendo
medicamentos, que son transportados a droguerias, distribuidores y operadores

logisticos, desde alli son transportados hasta los hospitales o farmacias.

Por su parte, el siguiente grafico representa el flujo de medicamentos en

un centro asistencial:
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Grafico 3. Flujo general de medicamentos en un centro asistencial
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Fuente: GS1 Argentina (2013)

Al ingresar los medicamentos en un centro asistencial, pueden ser
destinados a una farmacia comercial para su dispensa a los pacientes, o al sector
de almacenamiento, donde sera fraccionado para su distribucién a las farmacias
satélites o a los distintos servicios médicos, segun corresponda, para ser luego
administrado al paciente. Desde el centro de almacenamiento o la farmacia

comercial se realizara la comunicaciéon al SNT.

De los graficos 1, 2 y 3 se resume el proceso de trazabilidad desde la
fabrica de materias primas hasta la administracién de los medicamentos a los

pacientes.
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1.3. Marco regulatorio internacional y nacional sobre trazabilidad de

medicamentos

Desde la perspectiva de los organismos internacionales que regulan la
materia se espera que para el 2020 aproximadamente el 80% de los
medicamentos recetados en el mundo estén cubiertos por ley, con

reglamentaciones de trazabilidad de medicamentos.

Cada vez son mas los paises que comienzan el camino hacia la
serializacion, y cada uno lo hace en base a sus propias reglas y necesidades.
Esto hace de la trazabilidad un desafio y genera la necesidad de contar con un
proveedor experto y flexible, que se adapte a las diferentes variantes que se
presenten. Estar informados y preparados para este tipo de reglamentaciones, no
solo es importante para los fabricantes de medicamentos de los paises en donde
se estd implementando la reglamentacién, sino también para aquellos que

fabrican y exportan a esos mismos paises.

La expresion «medicamentos falsificados» se empledé en varias
resoluciones y directrices de la Organizacion Mundial de la Salud, como en las
relativas a las practicas adecuadas de distribucion de los productos
farmacéuticos. De acuerdo a la OMS (2010, p. 13):

“La falsificacion de medicamentos es parte del
fenbmeno mas amplio de la difusion de farmacos que
incumplen las normas establecidas en materia de seguridad,
calidad y eficacia. En las etiquetas de esos medicamentos se

incluye, de manera deliberada y fraudulenta, informacion falsa
acerca de su identidad o su fabricante”.

Esta practica afecta tanto a productos de marca como genéricos; en
algunos casos, la composicion es correcta pero el envase ha sido falsificado,
mientras que en otros, la composicidén es incorrecta o bien no incluye el principio

activo o éste es insuficiente.

Aunque es dificil obtener cifras precisas, se calcula que los medicamentos

falsificados representan mas del 10% del mercado farmacéutico mundial (OMS,
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2018). Si bien esta practica existe en todas las regiones, los paises en desarrollo
son los que se llevan la peor parte, se estima que el 25% de los medicamentos
que se consumen en ellos han sido falsificados. Se considera que en
determinados paises ese porcentaje alcanza hasta un 50%. Dentro de
Latinoamérica, Argentina es el unico pais que cuenta con una Ley Nacional de
Trazabilidad de Medicamentos desde el afio 2011, y a partir de ella con un

sistema nacional para su debida aplicacion.

La problematica de los medicamentos ilegitimos en el mundo, no es de
data muy lejana. Por primera vez se traté en forma organizada y como parte de
una agenda politica, en el ambito del comercio internacional en 1985, en la
Conferencia de Expertos sobre el Uso Racional de los Medicamentos (en Nairobi,
Kenya). Alli se recomendé que la OMS, junto a organizaciones internacionales y
no gubernamentales, deberian estudiar la posibilidad de establecer un centro
coordinador con el fin de recopilar datos e informar a los gobiernos respecto del
flagelo, su naturaleza y escala en la falsificacién, asi como los métodos posibles

para combatirlo.

La Asamblea Mundial de la Salud adopté en 1988 la resolucidon
WHA41.16, que solicitd al Director General de la Organizacién Mundial de la
Salud emprender programas para la prevenciéon y deteccion de la exportacion, la
importacion y el contrabando de preparaciones farmacéuticas indebidamente

etiqguetadas, adulteradas o que no se ajustasen a las normas de calidad exigidas.

Ginebra, Suiza (1992) fue el escenario para el desarrollo del primer
evento dedicado exclusivamente a esta problematica. EI mismo contdé con la
organizacion cooperativa de la OMS y la Federacion Internacional de la Industria
del Medicamento (IFPMA), en respuesta a la resolucion de 1988 antes

mencionada.

Uno de los aspectos mas relevantes de esta experiencia es que se
construyd una nocién bastante acabada de medicamento falsificado: aquel que

fue deliberada o fraudulentamente mal etiquetado con respecto a su identidad o
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fabricante, tanto aquellos que tienen los ingredientes correctos, aquellos con los
ingredientes incorrectos, sin principio activo, insuficiente cantidad de principio
activo o falsificacion del embalaje. Asimismo se estableci6 que tanto los

medicamentos de marca como los genéricos son susceptibles a falsificacion.

Desde entonces se han desarrollado diversos instrumentos de aplicacion
de los criterios de trazabilidad, asi como también se han construido estandares de
buenas practicas, dado que éste es un proceso tano complejo como delicado que,

en el caso de Argentina implica una politica de Estado.

En marzo de 2018 se dio a conocer el documento “Buenas practicas de
distribucion de medicamentos”, fundamentado en un documento homdnimo

elaborado por el Mercosur.

En 1997 la ANMAT cre6 el Programa Nacional de Pesquisa de
Medicamentos ilegitimos obligandose a instrumentar las recomendaciones de la
OMS para erradicar el problema asociado a la circulacion ilegal de medicamentos.
Dicho programa se enmarcdé en un convenio de cooperacion de la autoridad
sanitaria nacional, el sector farmacéutico industrial y las asociaciones
profesionales. Se le otorgd a la ANMAT el poder de realizar inspecciones en todos

los locales de la cadena logistica, a lo largo y ancho del pais.

Por otro lado, el mismo afo se firmo el decreto N°1299/97, el cual insta a
la formalizacién de todos los participantes de la cadena de comercializacién, y
determina aquellas operaciones de venta validas entre cada uno. Cada
participante de la cadena de comercializacion debe estar debidamente autorizado,
y a su vez, solo puede comprar y vender a otros participantes autorizados. El
articulo 6 de dicha disposicion es particularmente importante porque plantea la
obligatoriedad de la trazabilidad por lote hasta la drogueria. Es decir, tanto el
laboratorio como la drogueria deben ser capaces de, dado un determinado lote,
saber a quiénes le vendieron esa mercaderia. Notese que como no hay manera
de diferenciar una unidad de otra perteneciente al mismo lote, el laboratorio sdlo

podra ofrecer una lista de todos los pacientes a los cuales se vendi6 ese lote.
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La regulacion por la que se estableci6 el Sistema Nacional de
Trazabilidad Argentino (en adelante SNT) representa una normativa moderna y de
avanzada, que ha implicado un cambio de paradigma para el mercado
farmacéutico nacional y su fiscalizacion por los organismos de control,
representando un gran beneficio para la salud de los pacientes que adquieren los
medicamentos, entendida ésta como un derecho humano fundamental de

raigambre constitucional (cfr. art. 75 inc. 22, Constitucion Nacional).

En efecto, la implementacion del SNT halla su razén de ser en la
posibilidad de garantizar al paciente la calidad, seguridad y eficacia del
medicamento que consume, al procurar que no sea falsificado, adulterado,
robado, de contrabando, ni presente ningun otro riesgo. Asimismo, la
implementacion exitosa del SNT ha colocado a la Argentina como uno de los

paises pioneros y de referencia mundial en la materia.

Por su parte la disposicion de ANMAT N°3475/05 ha incorporado al
ordenamiento juridico nacional el Reglamento Mercosur sobre Buenas Practicas
de Distribucién de Productos Farmacéuticos, aprobado por la Resolucion GMC
N°49/02, segun el cual las droguerias y distribuidoras deben contar con un
sistema de gestion de calidad que permita la rastreabilidad de los productos y la
reconstruccion de su trayectoria de modo de posibilitar su localizacion, tendiendo
a un proceso eficaz de intervencion, retiro del mercado y devolucién. Que se ha
evidenciado la imperiosa necesidad de articular acciones conjuntas entre las
distintas instancias jurisdiccionales que tienen a su cargo el registro, la
fiscalizacion y la vigilancia de los productos destinados a la medicina humana, de

manera de generar estandares similares en todo el pais.

En el ano 2011 el Estado Argentino emprendié acciones para reformar y
consolidar un Sistema Nacional de Trazabilidad adecuado a los estandares
internacionales y a los compromisos adquiridos con los Mecanismos de
seguimiento especifico. Orientando de este modo una politica publica de amplia

cobertura en materia de seguridad de medicamentos en cumplimiento de los
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llamados “cinco correctos” de la trazabilidad: paciente, farmaco, dosis, hora y via,

los cuales se representan en el siguiente grafico.

Grafico 4. Los Cinco Correctos de la Trazabilidad

Via

S

Fuente: ANMAT (2014)

La seguridad del paciente debe ser entendida como un factor
determinante de la salud, que es representada por los denominados “5 correctos
del paciente”, es decir, se le debe dar al paciente correcto el farmaco indicado a la

hora, dosis y via prescriptas.

Ademas, en el marco de esa politica publica el entonces Ministerio de
Salud de la Nacion dictd la Resolucion N°435 del 5 de abril de 2011, mediante la
cual se establecio el alcance de los sujetos obligados a seguir los criterios del

Sistema Nacional de Trazabilidad.

“Establécese que las personas fisicas o juridicas que
intervengan en la cadena de comercializacion, distribucion y
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dispensacion de especialidades medicinales, incluidas en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de Ila
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT),deberan implementar un
sistema de ftrazabilidad que permita asegurar el control y
seguimiento de las mismas, desde la produccion o importacion
del producto hasta su adquisicion por parte del usuario o
paciente, y que ademas permita brindar toda otra informacion
suministrada en la actualidad por el sistema de troquel para
que en forma inmediata asegure su reemplazo’(art. 1).
Ademas, indica el articulo 2° de la mencionada disposicion que:

“El sistema de trazabilidad establecido en articulo 1°
consistira en la identificacion individual y univoca de cada
unidad de las especialidades medicinales a ser
comercializadas, que permita efectuar el seguimiento de cada
unidad a ftravés de toda la cadena de distribucion de
medicamentos  (laboratorios,  distribuidoras,  operadores
logisticos, droguerias, farmacias, establecimientos
asistenciales y pacientes)”

Por su parte en la Disposicion N°3683/2011 de la ANMAT se detallan
aquellas especialidades medicinales a las que resulta aplicable el Sistema de
Trazabilidad, estableciendo una serie de normas que deberan cumplir los
laboratorios y las personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de
comercializacion, distribucion y dispensacion de las especialidades medicinales

alcanzadas por dicha Disposicion.

A los efectos de esta investigacion, interesa enfatizar el apartado 1) del
articulo 2° sobre las definiciones adoptadas a los fines de la aplicacion de la
disposicion 435/11: “Establecimiento asistencial: cualquier tipo de establecimiento,
sea publico o privado, dedicado al diagnéstico y/o tratamiento de pacientes, tal
como hospitales, sanatorios, clinicas, etc.”. En tal sentido, queda explicitada la
responsabilidad de los agentes proveedores de salud dependientes del Estado en
el cumplimiento de los criterios generales y especificos establecidos por el

Sistema Nacional de Trazabilidad.
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En concordancia con lo anterior, posteriormente se dictd la resolucion
594/11de fecha 01/07/2011 de la Superintendencia del Servicio de Salud cuyo
articulo 1° determina que:

“Los Agentes del Seguro que cuenten con efectores
propios, ya sean farmacias o establecimientos asistenciales —
definidos en los incs. h) e i) del art. 2° de la Disposicion
3683/11-ANMAT— se consideran “persona juridica interviniente
en la cadena de comercializacion, distribucion y dispensacion
de productos medicinales” con los alcances y en los términos
de la Resolucion M.S. N°435/11 y Disposicion ANMAT
N°3683/11 y como tales quedan sometidos al cumplimiento de

las obligaciones estipuladas, para tales sujetos, en dicha
normativa’.

Sin embargo, este conjunto de disposiciones fue ampliado en su
naturaleza y propdsito cuando en el afo 2013 se sanciond la ley N°26.906
(06/12/2013) del “Régimen de trazabilidad y verificacion de aptitud técnica de los
productos médicos activos de salud en uso "cuyo objeto es" (...) establecer el
régimen de trazabilidad de los productos medicos activos, la ftrazabilidad
metrolégica de los mismos, y la creacion o fortalecimiento de los Servicios de
Tecnologia Biomédica en todo el territorio nacional’. Con esta ley se incorporan
nuevos conceptos en la materia, como lo es la trazabilidad metroldgica, referida a
la propiedad de los resultados de una medicion, y también se crea el Servicio de

Tecnologia Biomédica.

Otros elementos novedosos en materia normativa se hallan en la
disposicion de ANMAT N°0963/15, especificamente en lo que refiere al articulo
13, el cual establece lo siguiente: “Los establecimientos asistenciales publicos y
privados se encontraran eximidos de informar la dispensa o administracion intra-
institucion, debiendo informar la finalizacion de empaque por fraccionamiento,
exceptuando la dispensa a pacientes ambulatorios”. Esta disposicion de algun
modo simplifica el proceso de seguimiento hasta el paciente al exonerar del deber
de informar sobre los pacientes de atencion ambulatoria, que en muchos casos

ocupan buena parte de la estadistica de atencidn en las salas hospitalarias.
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En cuanto a los criterios operativos rigen en forma complementaria a las
normas generales, las “buenas practicas” emitidas por la autoridad de aplicacion,
que es la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud (creada por
resoluciéon N°1271/2013). Este documento es una version actualizada de la
Disposicion ANMAT N°3475/2005 "Reglamento Técnico Mercosur sobre Buenas
Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos", Resolucion Mercosur
GMC N°49/2002.

Entre las funciones primordiales de la Direccién de Vigilancia de
Productos para la Salud se encuentra la de monitorear y fiscalizar, de manera
permanente, la cadena de distribucion de medicamentos con el fin de
contrarrestar el comercio, distribucién y entrega de productos ilegitimos y la
observancia de las Buenas Practicas de Distribucion de medicamentos, de modo

qgue no se vea afectada su calidad en las etapas de comercializacion

El mencionado documento describe en detalle las condiciones de gestion
de la cadena de abastecimiento de medicamentos con altos criterios de servicio
de calidad, considerando la correcta formacion del personal, las condiciones
fisicas y espaciales iddoneas de almacenamiento, incluyendo higiene vy
temperatura; entre otras fases del proceso para garantizar la calidad de los
productos y la salud de los pacientes. A la vez, para que los sistemas de
trazabilidad sean factibles de implementar, con indicadores mensurables a fin de

facilitar el seguimiento y control durante todo el proceso.

1.4. Caracteristicas del Sistema Nacional de Trazabilidad (STN) en

Argentina

En el mes de noviembre de 2015, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) ha adoptado un documento de referencia sobre Tecnologias y Modelos de
“Seguimiento y Localizacién”, en el cual se definen cuestiones esenciales que
deberan ser tomadas en consideracion al momento de implementar un sistema de

trazabilidad.
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o Estandar: para la identificacion de productos y agentes, en la
Argentina se adopté el estandar global GS1, con algunas
adaptaciones a la realidad local (estandar mixto). EI GS1 es una
organizacion internacional sin fines de lucro dedicada al
desarrollo de normas de estandarizacion de identificacion a nivel
mundial, utilizadas de manera preponderante por todos los paises
del mundo. Para identificar los productos en el SNT se utiliza el
GS1 Global Trade Iltem Number (GTIN). En cuanto a los agentes,
los laboratorios y los establecimientos mayoristas, se identifican
mediante el GS1 Global Location Number (GLN), mientras que
para las farmacias y establecimientos asistenciales se utiliza
indistintamente el GLN o el estandar local denominado Cddigo de

Ubicacion Fisica de Establecimiento (CUFE).

e Tipo de sistema: el SNT argentino es un sistema denominado

Full Track & Trace, en donde se registran todos los movimientos

logisticos que realiza el producto a lo largo de la cadena de

suministro.

e Identificacion de productos: la identificacion univoca de
productos se realiza mediante la utilizacion del Global Trade Item
Number (GTIN) mas un cédigo serial unico e irrepetible. Este
cédigo debe respetar el estandar GS1, que puede ser

alfanumérico y permite un maximo de veinte caracteres.

e La tecnologia de codificacién es libre y siempre que se respete el

estandar, podria usarse codigo de barras lineal (CB).
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Imagen 1. Global Trade Item Number (GTIN)- Cédigo de Barras

._lsl, 12345767890 " 0,
Coupan Mlg Family Va!!u: Check Digil

NSC Mumber Cede Code (Automabically
calkulated)

Fuente: https://www.imagenesmy.com/imagenes/upc-code-image-ef. html

123456 ™ 789012

Fuente:https://www.cognex.com/es-ariresources/symbologies/1-d-

linear-barcodes
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La imagen 1 representa a los codigos de barras del estandar GS1
(EAN.UCC) que son abiertos y globales, esto quiere decir que pueden ser leidos
durante cualquiera de los procesos de la cadena comercial, no sélo en Argentina
sino en cualquier parte del mundo. Un producto que posee un cédigo de barras
estandar es identificado de manera unica a nivel mundial. Por esto cuando
hablamos del sistema GS1, hablamos de un estandar internacional. Los numeros

representan a la compafiia y a los productos.

Datamatrix (DM) o dispositivos de radiofrecuencia (RFID)

Imagen 2. Cédigo de Radiofrecuencia para Trazabilidad

Fuente:https://www.etimarcas.com/index.php/en/co Fuente:  hitps:/lwww.cognex.com/es-cliresources/symbologies/2-d-matrix-

mponent/eshop/rfid/etiquetas-rfid/etiquetas-rfid codes/data-matrix-codes

La imagen 2 (izquierda) muestra en la tecnologia de ldentificacion por
Radio Frecuencia (RFID) que utiliza tecnologia de radiofrecuencia para la
identificacion estandar de cualquier objeto fisico, unidades de carga, ubicaciones
o cualquier otra entidad identificable que necesite ser administrada y controlada.

Por otra parte tenemos en la imagen 2 (derecha) a datamatrix, que puede
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incorporar en su estructura mas de mil trescientos caracteres alfanuméricos y mas

de tres mil caracteres numéricos.

Se admite la colocacion de informacién adicional en el soporte, como lote
y vencimiento. No obstante, la disposicion ANMAT N°963/15 exige codificar estos

ultimos dos datos si se utiliza DM o RFID-I.

e Base de datos: el SNT posee una base de datos central
administrada por la ANMAT, a la que sélo tiene acceso
personal autorizado, disponible en modalidad 24/7 y con
medidas de seguridad informatica adecuadas. El desarrollo y
soporte tecnolégico de la misma se encomend6 a otro ente
publico con capacidad técnica y tecnoldgica instaladas (PAMI),

a través de un acuerdo de cooperacion interinstitucional.

e Productos alcanzados: se dispuso una aplicacién gradual en
funcién del grado de criticidad y distintas categorias de
medicamentos. En primer lugar, por disposicion ANMAT
N°3683/2011, se incluyeron en el SNT los productos que
registraban un alto indice de adulteracion y fraude a los
financiadores: productos de alto costo y baja incidencia
indicados para el tratamiento del cancer, el VIH, la hemofilia y
otras patologias especiales. Luego, mediante las disposiciones
ANMAT N°1831/2012, N°247/2013 'y N°963/2015, se
incorporaron nuevos listados de productos, entre los que se
incluyeron sustancias consideradas de abuso (psicotropicos y
estupefacientes), productos de vigilancia intensiva, antibiéticos,

anti-parkinsonianos y antidepresivos, entre otros.

En cuanto a los movimientos logisticos que deberan informar los agentes

alcanzados, se destacan los siguientes:
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+ Envio y recepcion de productos en cuarentena.
* Levantamiento de cuarentena.
* Envio y recepcion de productos entre depdsitos propios.

» Distribucion del producto a un eslabén posterior y recepcion del

producto desde un eslabon anterior.
» Cddigo deteriorado/destruido.
* Envio y recepcion de productos en caracter de devolucién.
» Producto destinado a muestra médica.
» Producto destinado a ensayo clinico.
* Producto destinado a exportacion.
* Producto robado/extraviado.

» Dispensacion del producto al paciente.
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Grafico 5. Ciclos logisticos de medicamentos en Argentina
ol

Laboratorio

Hospitales
Sanatorios

Ciclos logisiticos semanales i Ciclos logisiticos 2 veces por dia

Fuente: Publicaciéon Casos de éxito de T-razabilidad del Sector Salud en Argentina // Casos
locales. Disponible en: https:/f'www.gs1. org arfdocumentos/SALUD CASOS LOCALES. pdf

En el grafico 5 se muestra el mercado farmacéutico en la Argentina, que
estd conformado por 4 tipos de agentes claramente definidos, donde cada uno
tiene una funcion delimitada dentro del ambito de la salud. a- Laboratorios:
fabricantes de medicamentos. b- Distribuidoras: surgidas a partir de la asociacion
de esfuerzos logisticos y comerciales de diferentes laboratorios a fin de utilizar
economias de escala para realizar las entregas al siguiente eslabon. c-
Droguerias: agentes mayoristas de distribucidn. d- Farmacias: agentes minoristas
de distribucion y puntos de contacto de salud entre los pacientes y los
profesionales farmacéuticos. e- Hospitales y Sanatorios: puntos de atencién
sanitaria que también se encuentran alcanzados por el Sistema Nacional de
Trazabilidad.

1.5. El problema de la presentacién hospitalaria

Los laboratorios suelen tener dos presentaciones diferentes dependiendo

del canal por el cual se distribuye el medicamento. En particular, se llama ético al
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producto enviado a las farmacias e institucional al producto que se entrega a

hospitales y centros de salud.

El primero en general consiste en una unidad de tratamiento, que en
general nunca supera los 60 comprimidos; el segundo, en la mayoria de los
casos, comprende presentaciones de 500 o 1000 comprimidos. De esta manera
se ofrece una presentacion mas economica ahorrando costos de estuches y
prospectos. Ejemplo de esto pueden ser las ampollas de medicamentos
inyectables aplicados por el médico durante la consulta o el blister de
comprimidos que son entregados para una toma periddica. En estos casos el
medicamento no sigue el circuito de la seguridad social, sino que es entregado de
manera gratuita al paciente (entendiendo por gratuito el hecho de que el paciente
no abona ningun dinero por el medicamento, aunque puede hacerlo por un

servicio por la consulta al médico).

A nivel mundial la presentacién hospitalaria se ha convertido en un
verdadero desafio para el sector de la salud. Comunmente, a los pacientes de
internacion se les entrega para su administracion la medicacion correspondiente a
esa toma, no la unidad de tratamiento completa. Para lograr esto la practica
comun es recortar el blister y separar los comprimidos. Esta operacion es
bastante riesgosa, dado que la mayoria de las artes del blister no fueron
disefadas previendo esto. Las consecuencias directas pueden ser: pérdida de la
trazabilidad del lote y vencimiento, ausencia del nombre del laboratorio elaborador

y lo que es mas preocupante, nula informacion sobre la droga y la dosis.

En muchos paises ya es obligatorio colocar el nombre de la droga, dosis,
lote, vencimiento y nombre del laboratorio elaborador en cada alveolo del blister.
El problema es que la tecnologia que permite esto es realmente muy cara, en
algunos casos puede duplicar el valor de la blistera. En Argentina, solo los mas

grandes laboratorios podrian hacer la inversion para cumplir con esta norma.

La ANMAT plantea llevar la trazabilidad desde el laboratorio al paciente.

En el caso de los productos en presentaciones hospitalarias esto, implica la
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necesidad de trazar la unidad minima del producto: la ampolla, el comprimido, el
pomo de crema, el frasco, el inhalador, etc. Lo cual se convierte en una tarea

compleja para toda la cadena de abastecimiento.

El EIETIF 2012 (Evento y Tecnologia de la Industria Farmacéutica) fue
una oportunidad Unica para consultar a las empresas que ofrecen servicios de
implementacion de trazabilidad acerca de cuales son las exigencias de la ANMAT
en el caso de los productos hospitalarios y qué experiencia habian desarrollado
en sus proyectos. No existio consenso acerca de si la ANMAT obligaba a trazar
productos hospitalarios hasta esa fecha. Por otro lado, quienes argumentaban
que efectivamente ANMAT obligaba a trazar aquellos productos estaban de
acuerdo en que el fraccionamiento del producto hospitalario era una realidad, y
que mantener la trazabilidad en la actual situacién era una tarea practicamente

imposible, no obstante en la actualidad se cuenta con experiencias.
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Capitulo Il. Diseino de la Investigacion, aplicacién del diagnéstico

y anadlisis de resultados

Este proceso es una Investigacion aplicada, es decir, se trata de la
indagacién a través de una experiencia de campo. La unidad de analisis es la
farmacia del Hospital de Mordn y los procedimientos aplicados para la gestiéon y

administracion de medicamentos.

La investigacion aplicada es principalmente practica y se distingue de la
investigacion puramente tedrico/conceptual en que:

“(...) busca la aplicacion o utilizacion de los
conocimientos adquiridos, a la vez que se adquieren otros,
después de implementar y sistematizar la practica basada en
investigacion. El uso del conocimiento y los resultados de
investigacion que da como resultado una forma rigurosa,
organizada y sistematica de conocer la realidad (...)” (Vargas
Cordero, 2009: 157).

Como fundamento metodolégico de esta investigacion se tomara el
muestreo tedrico. Este es un proceso de recoleccion de datos donde el
investigador selecciona, codifica y analiza la informacién y decide luego la que
escogera para su trabajo. La razon para elegir este método obedece a la
adaptabilidad que permite para aprovechar la riqueza del campo de estudio, toda
vez que supone un proceso continuo de recoleccion, interpretacion y analisis de
aquellos elementos cuyas caracteristicas significantes reporten algun interés para

las personas que integran la unidad de analisis (Glaser y Strauss, 1967).

De tal modo que quien investiga queda habilitado para construir
inductivamente conceptos y proposiciones: [...] en esta construccion teodrica, el
investigador procede por analisis comparativos y constantes de los datos o de los

conceptos que se derivan para detenerse solamente cuando la saturacion es
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alcanzada, es decir cuando ningun otro elemento aporta nada nuevo, o modifica

lo que ya se ha encontrado [...]" (Anaddn, 2008, p. 207).

Il.1. Diagnoéstico basado en Buenas Practicas

El diagnostico de un proceso logistico amerita llevarse a cabo mediante
un analisis del desempefno, empleando técnicas de evaluacion que incluyan no
sblo variables cuantitativas sino también cualitativas, apoyadas en el uso de
indicadores que permitan cuantificar la eficiencia y calidad de las actividades y

procesos (Jiménez Paneque, 2004).

La evaluacion del proceso logistico requiere del disefio de un cuadro de
indicadores, o escalas de medicion, que permita hacer las comparaciones y
estimaciones pertinentes acerca del desempefio de las actividades, sea en

referencia a estandares externos o a logicas internas.

La metodologia para que los responsables del diagnéstico elaboren su
propia evaluacion, consiste en identificar en cada una de las practicas que se
describen a continuacién, la que representa mejor su estado actual en cada uno
de los conceptos y también la percepcion que se tiene respecto de otras areas,
basada en la experiencia compartida de trabajo y en los efectos sobre la actividad

laboral propia.

Si bien la descripcion de las practicas no se ajusta exactamente a cada
proceso, el actor de cada area involucrada esta en capacidad de identificar la
practica que refleje su percepcion de la realidad laboral y los procesos que la
configuran para posteriormente asignarle la calificacion que se encuentra en la
columna derecha de cada practica. La calificacién expresada oscilara en una
escala de 1 al 5, donde 5 significa la mejor practica en el item evaluado y 1 la

situacion menos deseable.

El concepto de buenas practicas refiere a toda experiencia orientada por

criterios y procedimientos idéneos o pautas sugeridas que se adecuan a una
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determinada forma de hacer las cosas bajo parametros consensuados. Toda
experiencia donde se intenta transmitir y/o realizar buenas practicas tendra su

eficacia y utilidad en un contexto concreto.

11.2. Diseno y aplicacién del instrumento

De acuerdo con lo explicitado en el apartado precedente, el disefio del
instrumento (que se incluye en la seccidn Anexos de la presente investigacion) se
basdé en las buenas practicas vinculadas a garantizar la trazabilidad de los
medicamentos que expide y comercializa la farmacia del hospital de Moroén. Para
ello, se determinaron ocho areas o dimensiones fundamentales que configuran la
gestion de la trazabilidad en la farmacia objeto de estudio, comprendiendo cada
dimensidon una escala progresiva de opciones vinculadas a las practicas
correspondientes a cada area. En cada caso, los encuestados debian escoger la
practica que mas se ajusta a lo que efectivamente ellos creen sucede o se realiza

en la farmacia donde trabajan.

Los resultados de la encuesta se exponen en tablas y graficos que
reflejan, en base a una escala cromatica, la distribucidon de como contestaron en
cada dimension, considerando la actividad y/o practica desde su versidon mas
alejada de los estandares o parametros de buenas practicas de trazabilidad, a su
cristalizacidon mas ajustada o acorde por lo prescrito en la normativa y las guias de
trazabilidad referentes a nivel nacional y global. Cabe consignar que el
instrumento se disefid desde un abordaje que busca evaluar las percepciones de
los encuestados, no a partir de indicadores duros, sino de su subjetividad, y de su
percepcion, que es lo que en definitiva los motiva y moviliza para actuar y corregir

las malas practicas que pudieran detectarse.

Las areas o dimensiones seleccionadas fueron Administracion de la
demanda (de medicamentos), Planificacion de la produccién, Planificacién de

materiales, Planificacion de la distribucion, Almacenamiento, Gestion de servicio
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al paciente, Administracion de pedidos, Manejo de tiempos del ciclo (de

abastecimiento de medicamentos).

En cuanto a la aplicacion del instrumento, el investigador, que es parte del
personal médico del Hospital Municipal de Morén, realizé reuniones de trabajo
con el personal dependiente de la farmacia. El objetivo fue contarles de esta
investigacion, sus objetivos y proyecciones vy, a la vez; solicitarles el apoyo para
responder reflexiva y honestamente —segun su experiencia y opinién personal- al
instrumento de recoleccion de datos que le fueron dados. Con anterioridad a la
presente investigacion no se habian realizado estudios en el hospital de Mordn

sobre la trazabilidad de los medicamentos.

Previamente recibieron una charla sobre procesos logisticos y la
importancia de la trazabilidad, su gestion y las buenas practicas que la hacen un
proceso eficiente y garante de la salud de los pacientes, asi también sobre la
relevancia del diagnéstico como etapa previa para identificar las causas de los

problemas actuales e iniciar acciones correctivas apropiadas.

Se distribuy6 el instrumento de evaluacion de buenas practicas entre los
22 trabajadores adscritos al area de farmacia. Tal como se explicd, el mismo
estuvo estructurado tomando como referencia los distintos procesos que
componen el proceso logistico de abastecimiento de medicamentos y demas

articulos de la farmacia.

11.2.1. Administracion de la Demanda

En principio, cabe consignar que no hay implementado en el Hospital de

Morén un sistema de trazabilidad de medicamentos segun las normas vigentes.

El inventario esencial incluye los productos en proceso de fabricacion y

los bienes que se mueven por los canales de abastecimiento de un lugar a otro.

La variabilidad se refiere a las existencias debidas a la fluctuaciéon de los

procesos de fabricacion, de la oferta y la demanda. La demanda del paciente, en
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el caso de la trazabilidad de pacientes por cuadros clinicos especificos, es la
principal fuente de variabilidad y esta compuesta por patrones irregulares, aunque
parcialmente predecibles de acuerdo a las condiciones climaticas estacionales o a

otros factores de prevalencia.

Dado lo imprevisto de los pedidos de los pacientes, la gestion de la
demanda es un elemento clave en la eficaz administracion de la cadena de
suministro. Durante el proceso de gestidén de la demanda se deben equilibrar las
necesidades de los pacientes con la capacidad de suministro del centro
hospitalario, intentando determinar qué y cuando se debe pedir al departamento

de compras.

Tabla 1. Administracion de la Demanda

Cantidad de
Practica respuestas

No existe plan de Gestidon de Demanda. 15

Existe plan de demanda, pero no considera eventos epidemioldgicos. 7
Lo elabora exclusivamente el area comercial de los laboratorios. Se
hace en funcion del valor y no del numero de unidades requeridas.

Cada area genera y desarrolla un plan por separado. No hay consenso. 0

Las areas de Distribucion y de Operaciones tienen un plan 0
consensuado, con un solo estimado de niumeros. Se hace en Excel, se
monitorea la exactitud del plan y forma parte de los indicadores de
desempefio de los procesos involucrados.

Se Genera un Plan de distribucién mediante un unico criterio. Se utiliza 0
una herramienta especializada. Niveles de inventario dinamicos
dependientes del plan de demanda. Se utiliza para planear el
transporte. Se emplea una herramienta conectada con el ERP. Se
tienen acuerdos de tiempos de traslado y se mide el cumplimiento.
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Grafico 6. Buenas practicas de Administracion de la Demanda
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68%

Como se puede apreciar en el grafico precedente, una amplia mayoria de
los encuestados —casi el 70%- escogio la opcién mas alejada de la buena practica
en esta area, que da cuenta de la inexistencia de una planificaciéon y gestion
general de la demanda de medicamentos en el hospital de Morén, y en la farmacia
en particular. Esta situacién se torna mas problematica, si se observa que el 32%
de los restantes encuestados eligié la opcion inmediata superior —la segunda mas
alejada de las buenas practicas- segun la cual la planeaciéon de la demanda
depende en buena medida de la proyeccién y gestion del area comercial de los
laboratorios, los cuales definen tiempos de traslado y miden y evaluan el
cumplimiento, si se llega a satisfacer la demanda. En consecuencia, la gestion se
estaria dando, segun quienes opinan de este modo, desde una perspectiva
externa a la farmacia del hospital. En definitiva, ninguno de los encuestados eligi6
las tres opciones mas avanzadas y cercanas a las buenas practicas en
Administracion de la demanda, lo cual indica que, al menos en esta dimension, la
farmacia no cumple con las buenas practicas y acciones minimas para responder

a los vaivenes de la demanda de medicamentos.
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1.2.2. Planeacion de la produccion

En las empresas tradicionales —farmacéuticas incluidas- la gestién de los
flujos de fabricacion sigue un proceso comun: producir, almacenar y entregar los
productos terminados al sistema de distribucion de acuerdo con las previsiones
historicas. En este esquema de fabricacién, los productos son elaborados bajo un
estricto programa de produccién. Sin embargo, una caracteristica comun de este
tipo de sistemas es que se presenten inventarios que no responden a las
necesidades de la demanda, sea por exceso o por déficit, lo que en cualquiera de
los casos genera altos costos. En la operacion y administracion de la cadena de
trazabilidad, el producto se elabora en funcién de las necesidades de salud de la
poblacion. Cabe aclarar que si bien el hospital no produce directamente
medicamentos, si puede producir informacion esencial para la planificacion de la
demanda. De todos modos, como hemos visto en el analisis precedente, la
planificacion de la demanda dista de ajustarse a las buenas practicas en el

hospital de Moron.
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Tabla 2. Planeacion de la Produccion

Cantidad
Practica de
respuestas
No existe plan de produccién. 13
Se planea el corto plazo. No considera el plan de demanda. No cuenta con 9
indicadores de cumplimiento. No considera las restricciones de la
capacidad.
Se planean el corto y el largo plazo, considerando las restricciones 0

relevantes de produccién. Es dependiente del plan de demanda y
distribucion. Se elabora con Excel.

Se planean el corto y el largo plazo, considerando las restricciones 0
relevantes de manufactura. Es dependiente del plan de demanda y
distribucion. Se hace con una herramienta especializada.

Se planean el corto y el largo plazo, considerando las restricciones 0
relevantes de manufactura. Es dependiente del plan de demanda vy
distribucion. Se hace con una herramienta especializada. Es posible
simular escenarios y se cuenta con optimizadores de programacion lineal.
Se tiene un horizonte "congelado" adecuado para garantizar estabilidad en
la manufactura que ofrezca flexibilidad y servicio.

Grafico 7. Buenas practicas de Planificaciéon de la Produccién

Planeacion a
corto plazo

41% No existe Plan
de Produccion

59%
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Como se puede apreciar en el grafico precedente, en el area de
Planificacion de la produccion se produjo una distribucidn de respuestas similar a
la obtenida en la Administracién de la Demanda, por la cual la percepcion de la
mayoria de los encuestados es que en la farmacia del Hospital de Morén no se
implementa un plan de la produccion —ni a corto ni a largo plazo-, o en el mejor de
los casos, solo se planifica a corto plazo, sin considerar el plan de demanda, sin
instrumentar indicadores de cumplimiento ni restricciones de la capacidad. En
efecto, ninguno de los encuestados mencioné que se utilice el Excel para esta
planificacion, ni herramientas especializadas. En definitiva, se trabaja sin
horizontes claros, por lo cual no ofrece una estabilidad en la manufactura que

brinde flexibilidad y servicio.

11.2.3. Planeacion de Materiales

La gestion del proceso de aprovisionamiento o compras es muy
importante. Su funcidén principal es desarrollar planes estratégicos con los
proveedores a efectos de apoyar el proceso de administracion del flujo de
materiales en forma de medicamentos. Del mismo modo, se trata el flujo de los
insumos necesarios para coadyuvar a la mejora de la salud de los pacientes. Asi
también, en esta etapa se clasifican los proveedores de acuerdo a la contribucion

a los procesos (importancia) y a su organizacion.

En este proceso se desarrollan relaciones de largo plazo con un grupo
pequefio de proveedores, con la idea de llegar a transformarse, con el tiempo, en
alianzas estratégicas. En general, este tipo de relaciones buscan un beneficio
mutuo amparado en el modelo “ganar-ganar’, modificando sustancialmente los
procesos tradicionales de compraventa. En este sentido, se ha comprobado que
una coordinacidon mas estrecha reduce los tiempos para lograr disefiar, comprar y

dar prioridad al proveedor que redisefia los productos.
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Tabla 3. Materiales

Practica

Cantidad
de
respuestas

No existe plan de necesidades de materiales.

16

Se tiene una lista de materiales elaborada manualmente y se hace la
explosion de materiales por fuera del sistema de informacién. Las 6rdenes
de compras no se crean en forma automatica con la explosion de
materiales. No se considera el plan de produccién y demanda. No se
tienen implementados stocks de seguridad calculados de manera técnica.
No se consideran las politicas de compras relacionadas con lotes
minimos.

Se genera un plan de materiales por medio de Excel con una lista de
materiales ligada a la explosion de estos. Se garantiza la inclusién de
todos los cambios y adiciones en el horizonte. No existen compras por
fuera del sistema.

Se genera un plan de materiales que incluye todos los cambios y
adiciones en el horizonte y es dependiente del plan de demanda,
distribucion y de produccion. Se utiliza una herramienta especializada
conectada con la generacion de érdenes de compra, los inventarios
propios y en consignacion.

Se genera un plan de materiales que incluye todos los cambios y
adiciones en el horizonte, dependiente del plan de demanda, distribucion y
de produccién. Se utiliza una herramienta especializada integrada al ERP.
Los proveedores manejan el inventario de materiales en todo el sistema
reponiendo inventario a plantas con base en el consumo y optimizando
sus corridas de produccion.

Grafico 8. Buenas practicas de Gestion de Materiales
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Nuevamente se registra una distribucion de respuestas que da cuenta de
un notorio déficit en cuanto a la planificacion en general, y gestion de la
trazabilidad de los medicamentos en la farmacia del hospital de Morén. En este
caso el 73% de los encuestados considera la opcion de la escala mas alejada de
la buena practica —carencia absoluta de plan de necesidades de materiales-, en
tanto el 27% restante, en la opcion inmediata superior, consigné que se elabora
una lista en forma manual, por fuera del sistema de informacion. Las érdenes de
compras no se generan en forma automatica, asi como se carece de stocks de
seguridad calculados de manera técnica. Por otro lado, no se consideran politicas
de compras relacionadas con lotes minimos. En sintesis, los procedimientos para
el aprovisionamiento de materiales para la produccion de medicamentos se llevan

a cabo en forma improvisada.

11.2.4. Planeacion de la Distribucion

Es la parte del proceso que se ocupa de que los productos terminados
lleguen al consumidor mediante una red de distribuidores. Una vez finalizado el
proceso de produccion el producto final debe ser transportado hasta su destino
final, conforme a lo pactado entre el productor y el centro de distribucion de
medicamentos, o al plan de demanda -si hubiera-. La distribucion implica ademas
la seleccion del tipo de transporte a emplear segun las caracteristicas de la
mercancia y quienes determinan el lugar de entrega y el medio de transporte para
su llegada (Diaz, 2008).
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Tabla 4. Distribucion

Cantidad
Practica de
respuestas
No existe plan de distribucién. Se da conforme se produce la demanda. 8
Cada Servicio del Hospital genera un pedido de reposicién con un solo 8
criterio establecido. No es dependiente del plan de demanda. No se utiliza
Excel. No se mide el cumplimiento de los pedidos de reposiciéon. No se
tienen acuerdos deservicio entiempo y cantidades para estos pedidos.
Cada Servicio del Hospital genera un pedido de reposicidon con un solo 6
criterio establecido. No es dependiente del plan de demanda. No se utiliza
Excel. Tienen acuerdos de tiempos de traslado, pero no se mide el
cumplimiento.
Cada Servicio del hospital genera un pedido de reposicién con un solo 0
criterio establecido. Es dependiente del plan de demanda. Se utiliza Excel.
Tienen acuerdos de tiempos de traslado y se mide el cumplimiento.
Se genera un plan de distribucion mediante un unico criterio utilizando una 0

herramienta especializada. Se organizan niveles de inventarios dinamicos
dependientes del plan de demanda. Se utiliza una herramienta
especializada conectada al sistema de gestidon. Se tienen acuerdos de
tiempos de traslado y se mide el cumplimiento.

Grafico 9. Buenas practicas de Distribucion de Medicamentos
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Esta es la primera area o dimension donde la tendencia negativa se
morigera un tanto, si bien la mayoria de las respuestas se vuelven a enmarcar
dentro de las dos opciones mas alejadas de las buenas practicas. En efecto, para
el 37% de los encuestados tampoco existe un plan de distribucidon en la farmacia
del Hospital de Mordn, y para un 36% cada Servicio del Hospital genera pedidos
de reposicidén con un solo criterio establecido. De este modo, la distribucién no es
dependiente del plan de demanda, ni se mide el cumplimiento de los pedidos de
reposicion. Por otro lado, no se tienen acuerdos deservicio en tiempo ni de
cantidades para estos pedidos. Por su parte, el 26% restante se diferencia del
grupo anterior en que considera que si se establecen acuerdos de tiempo en

traslado aunque no se mide su cumplimiento.

Mas alld de que en esta area pareciera haber mayor predisposicion a
cumplir con las buenas practicas, aun se esta lejos de la adopcion de un plan de
distribucion que contribuya a garantizar la trazabilidad de los medicamentos en la

Farmacia del Hospital de Mordn.

11.2.5. Gestion de Almacenamiento

Se refiere a la administracion del espacio fisico necesario para el
mantenimiento de las existencias, en definitiva estamos refiriéndonos al disefio y
gestion operativa de los almacenes y de las diferentes herramientas y tecnologias
que deben utilizarse para optimizar la operacién. Los almacenes juegan, pues, el
papel de intermediarios a lo largo de la cadena logistica y por tanto su importancia
es de auténtico relieve, ya que pueden suponer fuentes de despilfarros, en

potencia, a lo largo de toda la cadena.

Los costos de almacenamiento, de mantenimiento o de posesion del
stock, incluyen todos los costos directamente relacionados con la titularidad de los
inventarios tales como: costos financieros de las existencias, gastos del almacén,

seguros, deterioros, pérdidas y degradacion de los medicamentos.
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El encargado de almacenamiento debe lograr una operacion eficiente de
las instalaciones de almacenamiento o de centros de distribucion. Esta a cargo de
la gestidn de las actividades internas de recepcion y depdsito de mercaderias,
inventario y reclamos. Involucra las actividades externas de seguimiento de
pedidos, reposicion de inventario y despacho. Es responsable de presupuesto,
servicio al cliente, operacion de instalaciones y equipo. Asimismo, se ocupa de la
administracién global de la gestion de inventario, productividad, eficacia y
prevencion de faltantes para asegurar la obtencién de los requerimientos del

paciente.

El almacén de la farmacia del Hospital de Moron cuenta con una
infraestructura cuya extension es de 136,80 m? para la planta baja y 127,08 m?
para el sétano. Alcanzando en total de 263,88 m?, lo que permite una capacidad

cubica de 880,59 m?3 en total.

De acuerdo a los datos levantados para esta investigacién el Hospital de
Morén manejé durante el ano 2017 la cantidad de 16.527 elementos de sutura;
57.785 medicamentos del tipo psicofarmaco, 149.084 unidades retrovirales,
107.700 antibidticos, y en cuanto a las unidades para tratar enfermedades
cardiacas, respiratorias, digestivas, genitourinarias y neurolégicas, fueron un total
de aproximadamente 325.000. Esto nos coloca ante un volumen de productos que
asciende a casi 670.000 unidades, el cual es mucho mayor si se toma en cuenta
gue no estan sefalados aca otros elementos que hacen parte de los tratamientos
o de las practicas sanitarias para la atencion de pacientes, como por ejemplo el
alcohol en gel, la indumentaria descartable para pacientes y el personal. Estas
cifras dan cuenta de la masividad de unidades que pasan por la Farmacia del
Hospital de Mordn y que al carecer de medios de control se hace poco sostenible

su administracion eficiente.
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Tabla 5. Almacenamiento

Practica

Cantidad
de
respuestas

Los almacenes son el resultado deuna vieja estructura hospitalaria, no se
considera la habilitacion de espacios externos o ampliacién de los espacios
actuales.

22

El lay out se apega a un estandar predefinido. Existe un proceso de
eleccion de almacenes considerando el tamafo para cubrir las
necesidades actuales. Tiene indicadores de productividad del personal por
area especifica.

El /lay out se apega a un estandar predefinido. Existe un proceso de
eleccion de almacenes considerando el tamafa para cubrir las
necesidades actuales, mas una reserva futura. Cuenta con instalaciones
que agilizan carga y descarga. Tiene WMS. Tiene indicadores de
productividad del personal por area especifica.

El lay out se apega a un estandar predefinido. El espacio de los
almacenes cubre las necesidades actuales mas una nueva reserva futura,
Se ha hecho un analisis de localizacion manual. Cuenta con instalaciones
que agilizan carga y descarga. Tiene WMS, hay indicadores de
productividad de personal por area especifica e indicadores visuales.

El lay out se apega a un estandar predefinido. El espacio de los
almacenes cubre las necesidades actuales mas una reserva futura. Se
cuenta con una herramienta automatica de simulacién para hacer analisis
de sensibilidad considerando costo de ubicacién y cantidad a despachar a
los diferentes destinos, con el fin de obtener un analisis costo-beneficio.
Cuenta con instalaciones y equipos que agilizan la preparacion, carga y
descarga. Tiene WMS, hay indicadores de productividad personal por area
especifica, equipos de trabajo alineados a los procesos del almacén e
indicadores visuales.
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Grafico 10. Buenas practicas de Gestion de Almacenamiento
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Al abordar las buenas practicas relacionadas con la gestion de
almacenamiento, se obtuvo una respuesta unanime y homogénea, considerando
la totalidad de los 22 encuestados que el almacenamiento se realiza en la vieja
estructura hospitalaria, sin considerar la habilitacion de espacios externos o la
ampliacion de los actuales. En otros términos, es posible plantear que tampoco
existe un plan de almacenamiento en el funcionamiento y dinamica operativa de la
farmacia del Hospital de Morén. Ninguno de los encuestados contemplo siquiera la
implementacion de esquemas o estrategias de almacenamiento ligadas a

estandares o herramientas predefinidos.

1.2.6. Servicio al paciente

El servicio al paciente proporciona una fuente de informacion muy
importante y es una actividad relevante que permite administrar los acuerdos
sobre las caracteristicas y especificaciones de los medicamentos e insumos o

servicio comprometidos.

A partir de una mayor interrelacion con el area de almacenamiento y los

sistemas de distribucién de la organizacion, el departamento de servicio al
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paciente permite proporcionar informacion en tiempo real sobre los compromisos

de sus entregas, fechas y disponibilidad de productos.

Tabla 6. Servicio al paciente

Cantidad
Practica de
respuestas
No existen esfuerzos ni estrategias de servicio diferenciados apacientes. 2
El servicio se direcciona por el nivel jerarquico que solicita acciones 15
especiales. Es un sistema dependiente de las personas y es discrecional.
Es un resultado reactivo. Hay mucho estrés y fricciones por estos motivos.
Se tienen definidos parametros y caracteristicas del servicio. Hay 5

responsables funcionales con asignaciones por tipo de paciente. Se
cuenta con indicadores.

Se tienen definidos parametros y caracteristicas del servicio. Cada 0
responsable atiende integralmente al paciente, desde la precepcion del
pedido hasta su entrega. Hay responsables funcionales que interactian
con las areas de proveedores y de distribucion. Los indicadores no se
generan automaticamente y no hacen parte de la revision general.

Se cuanta con grupos especializados orientados al proceso de servicios, 0
que conocen y adaptan las necesidades del servicio de cada paciente. Se
tienen protocolos y politicas de servicio. El equipo tiene la capacidad de
toma de decisiones para resolver situaciones y necesidades de su
proceso. Cada responsable atiende integralmente al paciente, desde la
recepcion del pedido hasta su entrega. Se cuenta con recursos,
herramientas e infraestructura que garantizan la operacion de forma
diferenciada. Se tienen indicadores de medicidon del servicio que se
generan automaticamente y se comparten con pacientes y al interior de la
compania. El indicador de servicio hace parte de la compensacién de las
areas involucradas en la gestion del servicio.
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Grafico 11. Buenas Practicas de Gestion de Servicio al Paciente
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En el area de Servicio al Paciente se observa que si bien las practicas
mejoran respecto de las otras dimensiones, aproximandose a los parametros de
buenas practicas, aun se esta lejos de alcanzar la situacion ideal. Esta es la primer
area donde la mayoria —casi el 70% de los encuestados- eligié la segunda opcion
de la escala progresiva (anteriormente habian elegido en forma mayoritaria la
primera opcién). Con ello postulan que en lo atinente al Servicio al Paciente, éste
es direccionado por el nivel jerarquico que solicita acciones especiales. Por ello,
se trata de un sistema dependiente de las personas y que opera en forma reactiva,
lo cual genera bastante estrés y fricciones por estos motivos, tanto entre los

empleados de la farmacia como en su trato directo con los pacientes.

Luego, en segundo orden se registra —nuevamente por primera vez- un
23% que lo hizo por la opcién intermedia de la escala, segun la cual se tienen
definidos parametros y caracteristicas del servicio, hay responsables funcionales
con asignaciones por tipo de paciente y se cuenta con indicadores, aunque se
carece una adecuada evaluacion de los mismos. En todo caso, por lo menos se
usan herramientas para intentar optimizar el servicio al paciente. Por ultimo, dos

encuestados (9% de la muestra) eligieron la primera opcién de la escala, para la

58



UN |VEHS| DAD Andlisis y diagndstico de las prdcticas de gestion de
.'I medicamentos en la farmacia del Hospital de Morén.

li" TOHCUATO DI TELLA Propuesta de implementacién dfris;iri;?j:;

cual no existen esfuerzos ni estrategias de servicio diferenciados apacientes, al

menos dentro de la Farmacia del Hospital de Morén.

1.2.7. Administracion de pedidos

La clave de una eficiente cadena de suministros con criterios de
trazabilidad esta en el cumplimiento de los requerimientos del paciente, y en este
caso de los pacientes. Bajo esta Optica, el logro de una alta proporcién de
cumplimiento de los pedidos es un asunto vital, toda vez que compromete la salud

de las personas y su calidad de vida.

Por esta razén, para el cumplimiento de los pedidos se requiere de un
proceso eficiente de integracion de los planes de fabricacion, compra y
almacenamiento, distribucién y dispensa. Para lograr lo anterior, se deberan
desarrollar pactos con los miembros clave de la cadena de suministro y en
especial con los transportistas para cumplir con los requisitos del paciente y asi
reducir el costo total de distribucion. El objetivo debe buscar desarrollar un
proceso de gestion desde el proveedor hasta varios grupos de médicos que
actuan en el seguimiento de los cuadros clinicos, hasta los segmentos de

pacientes para monitorear su experiencia.
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Tabla 7. Administracion de pedidos

Cantidad
Practica de
respuestas
Las érdenes médicas de los pacientes se entregan como van llegando a 13

los almacenes una vez autorizadas. La entrega se realiza sin tener en
cuenta el diagndstico del paciente. No se tiene acceso a la informacion de
inventario disponible y de entrada de inventario. No se tiene promesa de
reservas de pedido.

Se procesan las ordenes de acuerdo al tiempo en que deben 7
despacharse, considerando los tiempos de los procesos internos. Se
cuenta con acceso a la informacion de inventario disponible, y se liberan
las 6rdenes considerando el inventario para el cumplimiento de la orden.

Un solo grupo es responsable del proceso de recepcion de la orden del 2
paciente hasta su entrega. La liberacion es manual y tipicamente consume
tiempo del proceso de entrega.

El levantamiento de un pedido esta en funcién del paciente, apoyando por 0
medios electronicos. Y puede habilitar o deshabilitar la entrega de los
pedidos con base en los niveles de autoridad.

Un solo grupo es responsable del proceso de levantamiento o recepcién 0
de la orden del paciente hasta su entrega. Este grupo participa de manera
activa en el disefio del modelo de atencion de pacientes. Existen
diferentes medios de comunicacién con el paciente: personal y electrénica.
El paciente tiene la trazabilidad del estado del pedido y se cuenta con la
capacidad de notificarle de manera automatica cualquier evento. Las
condiciones logisticas, comerciales y administrativas se hallan en un unico
sistema de informacion y son tenidas en cuenta de manera automatica
para la programacion de entregas optimizadas.

Grafico 12. Buenas practicas de gestion/administracion de pedidos de pacientes
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En el area de Administracion de pedidos se vuelve a dar una marcada
tendencia opuesta a las buenas practicas, toda vez que casi el 60% advierte que
no hay plan de administraciéon de pedidos; en otros términos, y en un reflejo del
modo improvisado en que se actua, las érdenes médicas de los pacientes se
entregan como van llegando a los almacenes una vez autorizadas. La entrega se
realiza sin tener en cuenta el diagndstico del paciente, no se tiene acceso a la
informacion de inventario disponible y de entrada de inventario, y tampoco se tiene
promesa de reservas de pedido. En segundo orden, para aproximadamente la
tercera parte de la muestra, la situacion es esta area es un poco mejor, pues se
reporta que las d6rdenes se procesan de acuerdo al tiempo en que deben
despacharse, considerando los tiempos de los procesos internos. Se cuenta a la
vez con acceso a la informacién de inventario disponible, y se liberan las érdenes
considerando el inventario para el cumplimiento de la orden, en contraposicién de
lo que consideraba la mayoria. Por ultimo, segun dos encuestados, que son
quienes tienen la vision mas positiva de las practicas de trazabilidad en la
Farmacia del Hospital de Mordn, aclaran que un grupo es responsable del proceso
de recepcion de la orden del paciente hasta su entrega. La liberacion es manual y

tipicamente consume tiempo del proceso de entrega.

1.2.8. Manejo de los tiempos

El manejo de los tiempos es el area dentro de la cual se procura optimizar
los tiempos del ciclo logistico de todo el proceso, fundamentalmente los de
entrega de medicamentos a aquellos pacientes que lo requieren en forma mas

urgente.
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Tabla 8. Manejo de los tiempos del ciclo
Cantidad
Practica de
respuestas
No se mide ni se tiene un plan de reduccién de tiempos. 11
Algunos procesos tienen medido el tiempo de ciclo como indicador de 10
desempenio.
Se mide en todos los procesos, se han identificado procesos criticos para 1
disminuir el tiempo de ciclo y sobre éstos se han hecho proyectos de
mejora de forma aislada.
Se tiene incorporado el tiempo de ciclo de todos los elementos internos de 0
la cadena. Se han hecho programas especificos para reducir en forma
considerable el total. Las mejoras en los tiempos de ciclo han estado
orientadas exclusivamente a los pacientes, pero no se ha previsto la
optimizacion de los tiempos de los proveedores, especialmente del
transporte.
Se tiene incorporado el tiempo de ciclo de todos los elementos internos de 0

la cadena de suministro, desde proveedores hasta pacientes. Se han
hecho programas especificos para reducir en forma considerable el total.
Se cuenta con programas de certificacion de pacientes y proveedores para
disminuir el tiempo de inspeccion en el recibo y la entrega.

Grafico 13. Tiempos del ciclo de Abastecimiento de medicamentos
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En la ultima dimension evaluada se registra una distribucion de respuestas

muy parecidas a la tendencia general de la encuesta, que da cuenta que en la
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mayoria de las areas, en la Farmacia del Hospital de Mordn se trabaja lejos del
cumplimiento de las buenas practicas de trazabilidad. En este caso particular, la
mitad de los encuestados opind que no se mide ni se tiene un plan de reduccion
de tiempos, en tanto para un 45% Algunos procesos tienen medido el tiempo de
ciclo como indicador de desempefio. Solo un encuestado considerd que se mide el
tiempo en todos los procesos, y que se han identificado procesos criticos para
disminuir el tiempo de ciclo y sobre éstos se han hecho proyectos de mejora,

aunque en forma aislada.

11.3. Analisis general de toda la encuesta

En este apartado se presentan algunos graficos y tablas que analizan los
resultados de la encuesta desde un enfoque global, explicitdndose los principales
hallazgos y caracteristicas de la dinamica operativa de la Farmacia del Hospital de
Mordn, en cuanto a las practicas de trazabilidad de los medicamentos. En
principio, en la siguiente tabla se expone como respondieron los empleados de la
farmacia en cada éarea, segun la calificacién de las practicas en las escalas

progresivas elaboradas, que van de muy buenas a muy malas.

63



UN |VEHS| DAD Andlisis y diagndstico de las prdcticas de gestion de
.'I medicamentos en la farmacia del Hospital de Morén.

l|||| TOHCUATO DI TELLA Propuesta de implementacién dfrzizs;ri;z:j

Tabla 9. Evaluacién de practicas en los procesos logisticos de la Gestion de

Medicamentos en el Hospital de Moréon

Evaluacion por Escala de
practicas
Proceso
Buena | Muy
buena
Administracion de la demanda 15 7 0 0 0
13 9 0 0 0
Planificacién de la producciéon
Planificacion de materiales 16 6 0 0 0
Planificacion de la distribucion 8 8 6 0 0
Administracion del almacenamiento 22 0 0 0 0
Servicio al paciente 2 15 5 0 0
13 7 2 0 0
Administracion de las ordenes
Tiempo de Ciclos 11 10 1 0 0

Como se observa en la tabla, en la mayoria de las areas prevalecen
practicas malas o muy malas (por lo menos, alejadas de los parametros de las
buenas practicas), registrandose solo algunos casos de practicas regulares —que
se podrian considerar encaminadas a llegar a ser buenas-, especialmente en
Planificacion de la distribucion y Servicio al paciente, y s6lo uno o dos casos que
creen que las practicas son regulares en Administracion de las érdenes y Tiempo
de Ciclos. En todo caso, no se registra en ninguna de los procesos considerados
alguna practica que pueda asumirse como buena o muy buena. Nuevamente, de
ello se desprende que el statu-quo o el funcionamiento actual de la Farmacia del
Hospital de Mordn dista de garantizar la trazabilidad de los medicamentos que
expide. De ahi la importancia de incorporar buenas practicas que contribuyan a
revertir esta tendencia, siendo ésta una necesidad apremiante para quienes estan

a cargo de la gestion y administracion de medicamentos dentro del hospital.
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Del analisis global realizado se puede extraer como principal conclusion
que no se cuenta con un proceso logistico integrado ni adecuado a la normativa
vigente sobre trazabilidad de medicamentos. En otros términos, el Hospital de
Mordén carece de una metodologia de sistematizacion y documentacion de los
procesos, por tanto, se dificulta llegar a una gestion satisfactoria de los mismos.
Ademas, no se cuenta con un sistema que centralice el flujo de informacién de
todos los procesos, esto entorpece significativamente el desarrollo de los distintos
procesos Yy dificulta la satisfaccion de los pacientes, que es el objetivo de la

cadena de trazabilidad.

Como se aprecia en la tabla general donde todas las puntuaciones de los
procesos quedaron en los rangos de escala 1 y 2, se advierte que existe una
coherencia de criterios respecto de la evaluacion general de las areas realizada en
la fase diagndstica, y que si bien existen algunos acuerdos y formatos de trabajo,
estos no responden a una metodologia integrada de gestién de abastecimiento,

estan basados en modelos estandarizados de informacion.

El Hospital de Morén, especificamente la farmacia, hasta ahora no ha
identificado los cuellos de botella de sus procesos. Surgi6 como elemento
recurrente la falta de planificacion de todas las areas y las dificultades de
previsibilidad, dado que no se han realizado seguimientos sistematicos a los
cuadros que representan la mayor prevalencia y las condiciones bajo las cuales se

presentan la demanda, produccién y distribucion de medicamentos.

Estas son conclusiones preliminares que se han de tener en cuenta en el
proximo apartado, en el cual se propone un sistema de trazabilidad dirigido a
mejorar las practicas relacionadas con los procesos logisticos de la Farmacia del
Hospital de Morén. En principio, no se tienen definidos suficientemente los
eslabones de la cadena de suministro y el abastecimiento, esto debido a que no
se cuenta con una Direccidén especifica para ello y tampoco se cuenta con los

recursos técnicos necesarios para ello.
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Capitulo lll. Propuesta de un sistema de trazabilidad para la

Farmacia del Hospital de Morén

Ill.1. Experiencias exitosas de trazabilidad en el ambito hospitalario

En este apartado se exponen algunas experiencias exitosas de
trazabilidad en el ambito hospitalario a nivel nacional, que han servido como
referentes para la elaboracion de la propuesta de mejora de trazabilidad de

medicamentos en la Farmacia del Hospital de Morén.

Bajo la interpelacion ¢ Cuanto cuesta una vida?, se dedicoé una disertacion
a la trazabilidad de medicamentos en el marco de las VIII Jornadas Universitarias
de Sistemas de Informacion en Salud en el HIBA (2013), con la participacion de
expertos profesionales que han liderado procesos de trazabilidad de
medicamentos en hospitales. Alli se dieron a conocer resultados y efectos que la

implementacion de la trazabilidad ha generado en nuestro pais.

Entonces se observé que la prevalencia de errores en la medicaciéon es
alta, tanto en la prescripcion como en la administracion y que desde que se
implementé la ley de trazabilidad hay 130 millones de eventos de errores
registrados. Por su parte se puso de manifiesto la necesidad de llevar estas
experiencias a los hospitales publicos, algunos de los cuales no cuentan siquiera

con Internet.

En todos los centros asistenciales la meta es llegar con administracion de
medicamentos hasta la cama del paciente. Se estima que esto reduce el 50% de
los errores que pueden ocurrir en el proceso. La clave es el uso de pulseras y
medicamentos con coédigos y la capacitacion para todas las personas
intervinientes en el proceso. Los profesionales intervinientes coincidieron en que
si bien la inversion para la administracion tecnolégica de medicamentos es alta,
los efectos positivos evidenciados son una mayor transparencia y seguridad para

los pacientes, lo cual compensa con creces la inversion realizada.
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Argentina es uno de los pocos paises en el mundo con un sistema
nacional de trazabilidad de medicamentos. De hecho, tal como se ha sefialado en
el apartado sobre normativa nacional, en nuestro pais el sistema forma parte de
una politica publica de salud, al incorporarse como una meta/objetivo a cumplir en

tanto indicador de seguridad sanitaria.

Entre los paises que cuentan con la implementacion de un sistema de

trazabilidad de medicamentos, cabe destacar los siguientes casos (OMS, 2015):

e Turquia, desde enero 2010, bajo normativas mundiales, tiene un
sistema basado en seguimiento y localizacién integral, con soporte de

datos con GTIN, y alcanzando a medicamentos de venta bajo receta.

e Brasil, desde diciembre 2015, implemento un sistema bajo normativas
mundiales y nacionales, basado en seguimiento y localizacién integral,
utiliza soporte de datos con un identificador unico de medicamentos,

aplicado a todos los medicamentos.

¢ India, implementd un sistema de trazabilidad desde octubre de 2015,
bajo normas mundiales, con soporte de GTIN, numero de serie, fecha
de vencimiento y numero de lote; aplicado a los medicamentos que se

importan o exportan de India.

e China, utiliza desde diciembre 2015 un sistema basado en seguimiento
y localizacion integral, para todos los medicamentos utiliza un soporte
basado en un cdédigo de monitoreo electronico de medicamentos de 20

digitos, bajo normas nacionales.

e Colombia implementé un sistema desde 2016, basado en seguimiento

y localizacion integral.

e Estados Unidos implement6 desde 2013 un sistema integral basado en
normas mundiales y nacionales, utilizando un Identificador numérico
normalizado y numero de serie, numero de lote y fecha de vencimiento,

para medicamentos de prescripcion para el ser humano en su forma
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farmacéutica finalizada, con el soporte de datos en un identificador
numeérico normalizado y numero de serie, numero de lote y fecha de

vencimiento.

La finalidad de la trazabilidad de medicamentos es mejorar la gestion de
estos como parte de los aspectos esenciales de la salud publica y, a la vez,
propiciar que la poblacién involucrada en el proceso sanitario: pacientes,
cuidadores, usuarios de medicamentos y profesionales hagan un uso adecuado,

seguro y eficaz de los medicamentos.

Para ello es vital la informacion que permita a los usuarios de los
medicamentos tomar decisiones informadas sobre su seleccién y uso idéneo. A
su vez, los usuarios de medicamentos valoran la posibilidad de disponer de datos
especificos, accesibles, concisos, actualizados y pertinentes con los que puedan

informarse adecuadamente para una mejor gestion y consumo de las medicinas.

Si bien la informaciéon sobre medicamentos constituye una parte integral
para la garantia de seguridad en materia sanitaria, no muchos paises disponen de
estrategias nacionales para la informacion sobre estos. Por tanto, la elaboracién
estratégica de informacion sobre medicamentos es parte de las politicas
nacionales y las acciones sobre medicamentos o las actividades de farmaco

vigilancia.

lll.1.1. Hospital Aleman

Una de las experiencias de trazabilidad mas destacadas se implementé
en el Hospital Aleman, hospital escuela ubicado en CABA, Argentina, con mas de
700 médicos profesionales que prestan asistencia en todas las especialidades. El
Hospital tiene 240 camas en habitaciones individuales, 11 Quiréfanos, una Unidad
Coronaria y Unidades de Cuidados Intensivos pediatricas y para adultos, Area de

Cuidados al Quemado y Area de Trasplantes.
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El proceso de trazabilidad comienza cuando el hospital recibe los
medicamentos y capturar los datos. La utilizacidén de los estandares GS1 incluye
Numero Global de Articulo Comercial (GTIN) y Numero Global de Localizacion del
proveedor. Esto es asi en forma estricta a fin de dar cumplimiento al programa de
garantia de calidad de los productos, que asegura que los medicamentos son
producidos y controlados de manera constante de acuerdo con los estandares de
calidad apropiados para el uso al que estan destinados, y tal y como lo establece

su autorizacion de comercializacion (GS1, 2013).

Una vez que los medicamentos ingresan el hospital, el proceso de

trazabilidad se realiza a través de los siguientes pasos:

e Fraccionamiento de dosis individuales en la farmacia con el
cbédigo comercial y el numero de serie de medicamento en cada

dosis individual.

e Administracion al paciente.

Los proveedores también deben proporcionar paquetes debidamente
identificados conforme a la reglamentacion nacional de trazabilidad. Es imperativo
que se aplique la identificacién en el embalaje secundario utilizando uno de los

tres portadores de datos de GS1: Cédigo de barras lineal, Data Matrix, RFID.

Una vez que se recibe el medicamento, ANMAT es informada y se
obtiene una identificacion. La trazabilidad del medicamento se confirma en la
pagina web de ANMAT utilizando la identificacién de la transaccién, desde el GLN
de origen al GLN de destino. Posteriormente el medicamento trazable es
fraccionado en dosis individuales en la farmacia de la sala de internacion, estos
medicamentos son re-etiquetados en toda clase de presentaciones y tipos de
dosis utilizando un cédigo DataMatrix-GS1 impreso que vincula el medicamento a

toda la informacion original del empaquetado secundario marcado (GS1, 2013).

El re-empaquetado en dosis individuales se realiza mediante un proceso

aséptico en el que los paquetes blister originales son cortados y cada dosis
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individuales empaquetada por separado. Se implementa un programa de
mantenimiento preventivo para controlar la maquina, las impresoras y las

etiquetas. El trabajo de los técnicos es monitoreado de cerca por un farmacéutico.

lll.1.2. Hospital Juan P. Garrahan

El Hospital de Pediatria “Prof. Dr. Juan P. Garrahan” es un centro
pediatrico publico de alta complejidad que comenzd a funcionar en 1987. Cuenta
con 510 camas de internacion, de las cuales 120 corresponden a areas de
Terapia Intensiva. En esta institucidén se resuelven anualmente 450.000 consultas
externas, se realizan 10.000 cirugias y 21.000 sesiones de tratamientos

quimioterapicos, entre otras practicas de mediana y alta complejidad.

El area de Farmacia de este hospital trabaja con un sistema de
distribucion por dosis unitaria para los pacientes internados; dicho sistema opera
a través de la intervencion del farmacéutico en la dinamica de la prescripcion de
medicamentos y en el control de la terapéutica de cada uno de los pacientes, lo

que se hace mediante una ficha de seguimiento farmaco-terapéutico.

El sistema, que se inici6 con una operativa manual y la distribucion por
dosis diaria, pasé a un sistema informatizado para el seguimiento y control de la
terapéutica de los pacientes, que se liga con la gestion de stock y la distribucion
de los medicamentos, asi como con el trabajo de las Centrales de Reconstitucién

de Citostaticos y Antibiéticos.

La informacién de la ficha farmaco-terapéutica permite la generacion
diaria de las hojas de indicaciones meédicas impresas, contribuyendo a evitar
errores de lectura por el farmacéutico, éste ha probado ser el método mas eficaz

para disminuir los errores de prescripcion.

El sistema esta planteado para que de acuerdo con la indicacién de la
planilla de seguimiento farmaco-terapéutico con los datos, medicamento
requerido, dosis, frecuencia y via de administracion, el sistema calcula el numero

de unidades de cada producto que debe enviar a cada paciente.
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Durante la primera etapa se trabaja en forma manual. Cada una de las
unidades de medicamentos trazados, al momento del ingreso, es rotulada con
una etiqueta de doble pegado donde figuran: datos de descripcion, fecha de

vencimiento, lote original, GTIN y Serie como cédigo Datamatrix.

El procedimiento de distribucion es por dosis unitaria y por paciente. En el
momento de la entrega del producto se genera un comprobante de entrega,
entonces sobre la copia del bono del paciente -que queda en farmacia- se coloca
la etiqueta de doble pegado del producto con su codigo Datamatrix, con la
informacion de GTIN y Serie. De esta forma se sabe qué serie es entregada a
cada uno de los pacientes y se puede dar cuenta de la trazabilidad de cada

farmaco.

I1l.1.3. Sanatorio Giliemes

La Jefa y Directora Técnica del Servicio de Farmacia del Sanatorio
Guemes rescata el trabajo multidisciplinario previo que se llevd a cabo como
preparatorio para la implementacion del sistema de trazabilidad de medicamentos
del sanatorio. En este proceso participaron los sectores de: admision de pacientes,
turnos, especialistas médicos involucrados en el area, enfermeria, farmacéuticos,
area de ambulatorio, con el aval de la direccion médica y administrativa para
realizar una mejora de los procesos apuntando a garantizar la seguridad del

paciente.

El Sanatorio Guemes dio un paso adelante en estandarizacion de
protocolos, siendo el servicio de Oncologia el primero en implementarlo, por medio
de las infusiones que se administran habitualmente en el hospital de dia
oncolégico (HDO). Se elaboraron protocolos de administracion por tipo de
administracion, en los cuales el médico coloca uUnicamente la dosis de los
medicamentos. Aunado a esto cuenta este centro de salud con un area de

preparacion de mezclas oncoldgicas que posee un sistema de gestién de stock de
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medicamentos en el que queda registrada la trazabilidad interna de todo este tipo

de composicion.

El Sanatorio Guemes es uno de los centros hospitalarios que ha
profundizado en materia de trazabilidad de medicamentos en Argentina, al punto
de contar con un registro que denominan en su nomenclatura interna “preparacién
virtual”. Por medio de este registro se toman los distintos medicamentos en stock
para un determinado paciente, con su correspondiente trazabilidad, y se realiza la
preparacion tedrica de cada protocolo a fin de obtener el detalle de cdmo hacerlo
luego de haber realizado todas las verificaciones: fecha de vencimiento, dosis,
interacciones, estabilidad. A esta preparacion, una vez realizada, el sistema le
asigna un cédigo DataMatrix que permite reconstruir todo el historial de las drogas

utilizadas.

Por otro lado cada uno de los preparados oncolégicos es identificado con
un numero de POF (Preparado Onco-Farmacéutico), surgido automaticamente en
el momento de la formulacion virtual. Cada POF esta vinculado a los datos de
trazabilidad de los medicamentos que compusieron la mezcla. Simultaneamente,
quedan registrados en la Historia Clinica Electrénica del paciente los POF que

tiene asignados.

Al momento de realizar la aplicacion al paciente se escanea el cédigo de
la pulsera identificadora, la etiqueta de la medicacién y la identificacion del
personal de enfermeria interviniente. Una vez que el sistema verifica la
coincidencia del POF de la historia clinica con la medicacién a administrar y con el
paciente correcto, se habilita registrar el inicio de la infusion. Al finalizar la
administracién queda registrada la hora de finalizacion y automaticamente se
comunica a ANMAT la administracion de los medicamentos asociados al

preparado.

En este apartado se han descripto las experiencias de trazabilidad de
medicamentos implementadas en tres centros asistenciales de la CABA, cada uno

con un perfil y una orientacién diferente, adecuados a las caracteristicas de cada
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centro. En el hospital Aleman se destaca cémo la implementacion se basé en los
lineamientos de los estandares GS1, en la regulacion nacional y de la ANMAT,
incorporando a su sistema la supervision de farmacéuticos especializados de
todos los procesos que comprende la trazabilidad. En el caso del hospital
pediatrico Garrahan, se implementdé un modelo de probada eficacia a nivel global,
sobre todo en el area de pediatria, que combina la gestion de stock y la
distribucion de los medicamentos con el seguimiento y control de la terapéutica de
los pacientes, utilizando una distribucién de dosis unitaria. Por ultimo, el sistema
implementado en el Servicio de Oncologia del Sanatorio Glemes, se destaca por
su nivel de sofisticacion y su planificacion a partir del registro y administracién de
la “preparacion virtual” que se da a los pacientes a través de infusiones. En
definitiva, de todas estas experiencias es posible extraer ensefianzas y criterios
para optimizar la trazabilidad de los medicamentos en la Farmacia del Hospital de

Morodn.

73



UN |VEHS| DAD Andlisis y diagndstico de las prdcticas de gestion de
.'I medicamentos en la farmacia del Hospital de Morén.

,IIII TOHCU ATO DI TELL A Propuesta de implementacién dc:rzizs;riﬂz ad;

Tabla 10. Cuadro resumen de experiencias nacionales

Hospital Aleman |Utiliza estandares GS1 (GTIN) y Numero Global de
Localizaciéon de proveedor. Fraccionamiento de dosis
individuales en la farmacia con cddigo comercial y
numero de serie y luego administracion al paciente

Hospital De acuerdo a la indicacién médica, el sistema calcula el
Garrahan numero de unidades de cada producto para enviar a
cada paciente. Al momento de ingreso de los
medicamentos trazados, es rotulado con una etiqueta
de doble pegado con datos de prescripcion,
vencimiento, GTIN y serie como codigo Datamatrix. Se
conoce que serie es entregada a cada paciente y se
puede realizar la trazabilidad del farmaco.

Sanatorio Cuentan con un registro que denominan "preparacion
Glemes virtual". Los preparados oncoldgicos son identificados
con un numero de POF, que estad vinculado a la
trazabilidad de los medicamentos que compusieron la
mezcla. Al realizar |la aplicacidon al paciente se escanea
el codigo de la pulsera identificadora, etiqueta de la
medicacion y la identificacion del personal de
enfermeria interviniente. Al finalizar la administracién,
se comunica al ANMAT la administracién de los
medicamentos preparados.

lll.2. Por qué un Sistema de Trazabilidad en el Hospital de Morén

Los errores relacionados con los medicamentos se producen con
frecuencia en los hospitales y, aunque no todos dan como resultado un dafio real
a los que lo cometen, pueden llegar a ser costosos. En el caso del Hospital de
Morén, al no contar con un sistema de buenas practicas de manejo de

medicamentos, los errores se producen con una frecuencia relativamente alta.

La trazabilidad es una medida de salud publica que previene eventos
adversos por medicacion incorrecta, lo que se traduce en una importante

incidencia en las tasas de mortalidad para llevarlas a la baja, asi también a las
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complicaciones de salud que abultan los costos de las prestaciones hospitalarias
y propician situaciones que comprometen la responsabilidad juridica institucional

e individual de los profesionales sanitarios.

Habitualmente en la farmacia del Hospital de Morén se encuentran las

siguientes practicas:

e Procedimientos manuales.

e Ausencia de la cadena de suministro hospitalaria.

e Falta de identificacion estandarizada de medicamentos, asi

como de productos sanitarios.
e Gestion ineficiente de stocks.
¢ Roturas en los sistemas de trazabilidad.
e Retiradas de productos poco eficientes.

Errores de medicacion.

Como se ha visto en el apartado sobre experiencias en otras instituciones
hospitalarias, la implementacion de un sistema de trazabilidad minimiza los
riesgos de mortalidad por mala administracion de medicamentos, a la vez que
coadyuva a la mejor administracion de estos tanto para cada paciente como del
stock disponible, y permite prever la necesidad de demanda o produccion si fuese

una férmula especifica.

lll.3. Lineamientos para una estrategia de trazabilidad de

medicamentos y acceso a la informacién en el Hospital de Morén

Para el desarrollo de una estrategia de informacion es preciso la
conformacién de un equipo de profesionales multidisciplinario que trabaje en
forma colaborativa para definir las acciones de implementacion. Es entonces

necesario desarrollar una estrategia especifica para la informacién sobre
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medicamentos integrada a nivel municipal -en el caso de Morodn- vy, a la vez,
impulsar el desarrollo de protocolos de implementacién en todas las areas y para

todos los procesos que intervienen en el esquema de trazabilidad.

Una buena metodologia de informacién favorecera la fluidez de la
comunicacion entre los pacientes, médicos, enfermeros, cuidadores,
farmacéuticos y otros profesionales sanitarios. Asi también, facilita el seguimiento
a los pacientes en la administracién de su medicacion, los efectos colaterales de
su ingesta y los riesgos asociados. También produce una mejora de la adherencia
al tratamiento y aumenta los niveles de confianza, compromiso del paciente y su
grupo de apoyo en sostener el tratamiento. En términos organizacionales implica
cooperacién y trabajo en equipo para el desarrollo de informacion sobre
medicamentos con base en los estandares internacionales de la trazabilidad, lo

qgue se traduce en un servicio de alta calidad y una seguridad sanitaria integral.

El hospital de Morén administra y moviliza anualmente cientos de miles de
unidades de medicamentos y otros elementos necesarios para los tratamientos.
Esta cifra indeterminada, enunciada como “cientos de miles”, se debe a que
realmente no se sabe con certeza cuanta es la cantidad, toda vez que no siempre
se reciben los medicamentos a través de las droguerias sino que también se
hacen muchas compras por fuera del sistema. Ademas, el control respecto de la
medicacion que se provee a través de la farmacia o en el servicio intra

hospitalario es escaso y deficitario.

Lo problematico de esta situacion es que tales cantidades circulan en un
contexto institucional en el cual coexisten multiples practicas laborales disociadas,
lo cual conlleva a cierta situacion de caos en el servicio. Dicho contexto resulta el
escenario idoneo para la proliferacion de practicas ilegales. En este sentido, la
trazabilidad es una herramienta de control estricto y constituye una garantia en

términos de transparencia publica y gubernamental en la gestion de farmacos.

Es por esta razon que en el marco de esta investigacion se halla la

necesidad de desarrollar un plan de trazabilidad de farmacos e informacion
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publica para el servicio de Farmacia del Hospital de Morén, el cual se propone

que cuente con los siguientes lineamientos:

e Construir una politica institucional de informacién sobre

medicamentos.
e Generar consenso en aras de desarrollar la politica institucional.

e Comprometer a todos los involucrados directos y la comunidad
institucional en el proceso de instalacion de esta politica de

informacion.

e Disefiar un proceso de adecuacion para el desarrollo de esta

politica de informacién.

e Desarrollar colaborativamente instrumentos de aplicacion de la
politica de informacion de medicamentos: directrices
especificas, protocolos de registro de datos y de circulacion de
informacion que garanticen una informacion de alta calidad,

consistente entre el conjunto de profesionales sanitarios.
e Asignar recursos para llevar a cabo este trabajo.

e Elaborar material de distribucién masiva de informacién sobre

medicamentos.

e Controlar la circulaciéon de publicidad de medicamentos de
venta directa a los consumidores en las instalaciones del

Hospital.

e Proveer informacién sobre los beneficios y los riesgos del
tratamiento (en particular, informacion sobre el riesgo de
efectos secundarios) a fin de que los usuarios de
medicamentos y profesionales sanitarios puedan tomar

decisiones informadas sobre el tratamiento.
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e Involucrar a los usuarios de los medicamentos en el desarrollo

de la informacidon sobre medicamentos.

o Establecer criterios de produccion de la informacién escrita
sobre medicamentos comprensibles para los pacientes de
todos los niveles de conocimientos sobre la salud. A este
respecto, cabe consignar que los pacientes, que son usuarios
del servicio, suelen hallarse en la situacion de no comprender
los prospectos escritos por los profesionales sanitarios, tanto
para la compra como para la administracion de los
medicamentos, lo cual puede entorpecer el buen desarrollo del

esquema de tratamiento.

e Cualquier informacion que se elabore deberia someterse a la
evaluacién de los usuarios finales previstos para garantizar la

adecuacion a sus fines.

e Educar a los consumidores para que diferencien entre la
informacion  sobre  medicamentos y los contenidos

promocionales o publicitarios.

e Disefiar formatos innovadores para la divulgacion de la
informacion sobre medicamentos, que sean eficaces vy

accesibles a personas que requieran una atencion especial.

Todas las acciones mencionadas requieren de una inversion importante, y
por lo tanto, de una exploracién y estudio que analice la relacion costo/beneficio
de cada accion (por ejemplo, realizar el calculo por los medicamentos que se tiran,
los tratamientos por complicaciones asociadas a la falta de un plan de trazabilidad,
etc.). Estos analisis econdmico-financieros exceden los propdsitos y alcances de
la presente investigacion, por lo cual se lo propone como una futura linea de

investigacion, dirigida a implementar un plan de inversidon que permita una
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implementacion economica y efectiva del plan de trazabilidad en la Farmacia del

Hospital de Morén.

Ill.4. Proceso de Implementacion de un Sistema de Trazabilidad para el

Hospital de Morén

Tomando en cuenta la Guia Mundial de Estandares de Trazabilidad y la
Guia de Implementacién de Trazabilidad de Medicamentos para Centros

Asistenciales de GS-1 se propone para el Hospital el Mordn un proceso que:

e Resulte de una perspectiva integral —no fraccionada- del micro-
proceso que hacen al sistema de trazabilidad de acuerdo a las
exigencias de la regulacién normativa.

e Especifique sus items trazables: medicamentos, datos,

herramientas, procesos.

e Defina los procesos y determine las rutas de accién en cada
caso a fin de asegurar el flujo de la trazabilidad y el registro de

datos.

¢ Codifique bajo un unico formato de registro todos los productos
hasta su minima expresion asegurando la cadena de

trazabilidad.

e Facilite el intercambio de datos de informacién en todos sus
niveles y procesos, asi como el acceso tanto de las autoridades

internas como de la autoridad sanitaria de aplicacion.

e Disefile un plan de capacitacion del personal para la

sostenibilidad del proceso de trazabilidad.
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e Permita la pronta actuacion en caso de ser necesaria la
separacion selectiva de productos en caso de que presenten

inconvenientes.

De la revision documental se ha hallado que mayoritariamente el
esquema de implementacion propuesto por la operadora logistica GS-1 es el mas
aceptado. Este disefio concibe cinco sub-procesos consecutivos e
interconectados:

e Planificar y Organizar.

e Alinear Datos Maestros.

e Registrar Datos de Trazabilidad.
e Solicitar Trazabilidad.

e Utilizar la informacién.
Imagen 3. Componentes del proceso de implementacién de la trazabilidad

plementar
azabilidad

Fuente: Elaboracion propia
Si bien cada instituciéon es una realidad especifica, de las experiencias

consultadas se halla que el tiempo para operacionalizar todo este proceso oscila

entre los 12 y los 18 meses. Tal vez, por las particularidades y limitaciones
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institucionales del Hospital de Mordn, esta linea de tiempo resulte mas extensa,

no obstante, es absolutamente posible la implementacion.

Una vez instalado el sistema la operatoria hospitalaria se concentra en un
ciclo de tres sub-procesos que van desde la compra de medicamentos
directamente a proveedores que son socios de la cadena de trazabilidad:
drogueria/laboratorio. Posteriormente se reciben, previa verificacion de numeros
de lote, seriales y fecha de vencimiento, para luego proceder al armado de las

dosis unicas y su re-envasado.

Imagen 4. Proceso operativo de Trazabilidad de Medicamentos en ambito

hospitalario

Recepcidn de

Adquisicidén de medicamentos
medicamentos trazables con N° de
directo de

laboratorios v lote, fecha de

droguerias wvencimiento y N°

serial

Proceso
de \/I/
Trazabilidad
—_/_/

Dispensay
administraciégn de
dosis diarias

Fuente: Elaboracion propia

Desde luego esta propuesta debera permear las resistencias
institucionales e individuales cimentadas en las practicas de gestion de la

farmacia hospitalaria de Mordén, que junto al proceso politico de toma de
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decisiones sanitarias y hospitalarias en particular, cuenta con desafios vinculados
con diferenciales de objetivos de corto y mediano plazo, limitaciones en los
procesos de gestion del cambio, siendo estos los principales agentes
obstaculizadores para la instalacién y consolidacion de un proceso de trazabilidad
de medicamentos. Mas alld de estos condicionamientos, la formacion y
capacitaciéon de todo el personal de la Farmacia es esencial para asegurar la

sostenibilidad del proceso.

82



UN |VEHS| DAD Andlisis y diagndstico de las prdcticas de gestion de
.'I medicamentos en la farmacia del Hospital de Morén.

li" TOHCUATO DI TELLA Propuesta de implementacién dfris;iri;?j:;

Conclusiones

A lo largo de este trabajo se ha podido conocer la importancia de la
cadena de abastecimiento de medicamentos y de la trazabilidad como
herramienta esencial de seguridad sanitaria y para la optimizacién de los recursos
disponibles y el logro de objetivos estratégicos de las organizaciones prestadoras

de salud.

Queda claro que este es un proceso tan complejo como dinamico, que se
nutre del contexto propio de cada organizacién, que no existe un unico modelo
posible, aunque si un marco normativo especifico que establece estandares
minimos de calidad, y por tanto estara siempre generando condiciones que

ameriten modificaciones y adaptaciones.

El recorrido de esta investigacion pasoé por un proceso de sistematizacion
de datos de las prescripciones médicas de los diferentes servicios del Hospital de
Morén a fin de construir una base de datos del servicio de farmacia. Ademas se
incluyé un diagnéstico participativo basado en las herramientas de buenas
practicas logisticas con indicadores cualitativos y cuantitativos, experiencia inédita
en el Hospital de Mordn a través de la cual se pudo conocer que la mayoria de los
problemas relacionados con el abastecimiento y buena administracion de los
medicamentos resultan de la falta de cohesidon organizativa entre las distintas
areas que hacen a los procesos, y que si bien hay algunos acuerdos de trabajo
estos ocurren de manera informal y no controlada por una instancia de
seguimiento, menos aun sus practicas se condicen con la normativa sobre
trazabilidad establecida por la ANMAT.

La puesta en dialogo de la normativa internacional y nacional; los
mecanismos de Buenas Practicas de Implementacion y, lo estandares
establecidos para ello a la luz de las propias practicas de gestion y administracion
de la Farmacia de Mordn y de otras experiencias hospitalarias permiten en el

marco de esta investigacion establecer que efectivamente la incorporacion de un
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sistema de trazabilidad de medicamentos en la gestion hospitalaria de ambito
publico abona significativamente en la calidad de la prestacion , lo cual se traduce
en mejoras para el acceso a un derecho humano fundamental como lo es la

salud.

Aunado a lo anterior, la incorporaciéon de un sistema de trazabilidad
mejorara los esquemas de desempefo laboral del personal de la farmacia del
Hospital, toda vez que las funciones y responsabilidades estan definidas y
asignadas. Esto se traduce en posibilidad para que las personas que trabajan en
dichas tareas adquieran destrezas de mayor expertise, a la vez que evita la

dispersion, los tiempos muertos y la subutilizacién de los dependientes.

Por otra parte, en términos econdmicos la trazabilidad —si bien es onerosa
en un principio- a largo plazo disminuye significativamente los gastos en
medicamentos, no necesariamente porque se compren menos cantidades, sino
porque el mecanismo implica una mejor distribucion de los mismos hasta en la
mas minima cantidad, es decir, la unidosis, lo que implica una mejor gestion de
los recursos medicamentosos y ampliacion de la cobertura en tanto politica

publica.

Asimismo, respecto de la salud publica, la trazabilidad permite a partir del
control sobre los medicamentos construir informacion técnica especifica en cuanto
a las afecciones mas recurrentes en el Municipio de Morén, es decir, levantar
datos que aporten a las estadisticas publicas en materia sanitaria, pero también
darle a los mismos un uso previsivo a fin de anticipar demandas o necesidades
especificas de acuerdo a la estacionalidad del afo, lo cual implica una mejor

proyeccion presupuestaria y favorece la transparencia publica.

Otro aspecto positivo se relaciona con el control de los antibidticos, si bien
en Argentina existe una normativa que regula la venta de este tipo de
medicamentos, es también cierto que aun persiste en la practica colectiva el uso
excesivo — no siempre se requiere- y poco controlado de los mismos- no se

cumplen los esquemas de prescripcion- lo que a la vez se transforma en un
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problema de salud publica habida cuenta de predispone a la poblaciéon para
hacerse resistente a los efectos de estos, asi como también habilita la posibilidad

de desarrollar otras enfermedades.

En cuanto a las capacidades institucionales para implementar un sistema
de trazabilidad, el Hospital de Moron cuenta con condiciones de infraestructura y
de personal que favorece este proceso, desde luego que mas alla de la buena
disposicion es necesaria la capacitacion técnica, el recurso humano esta
preparado para emprender este proceso. No obstante, tal objetivo requiere
algunas adecuaciones edilicias en el espacio designado a la farmacia que
actualmente cuenta con una capacidad cubica de solo 880,59 mt3, a fin de
habilitarlo para el equipo de tecnoldgico que procesa los datos de las trazas, las

bandas transportadoras y los carros de almacenamiento y traslado.

Finalmente, no se puede cerrar esta investigacion sin sefialar que el
Estado en la figura de la Municipalidad de Morén esta obligado por la legislaciéon
nacional a desarrollar dispositivos de control de medicamentos, que no es
suficiente con la intervencion humana voluntarista, dichos esquemas exigen
formacion técnica especifica y equipamiento tecnolégico para alcanzar los

estandares internacionales.

En esta decision politica se pone en juego la salud y la vida de millones
de personas, por tanto debe el gobierno local desplegar todas las acciones
politicas necesarias para concretar un presupuesto suficiente que permita la
adquisicion de los equipos. A la vez, la trazabilidad, en tanto proceso, plantea un
cambio cultural en las instituciones hospitalarias y para ello sélo la formacion
continua, los protocolos de actuacion especificos y la evaluacién permanente de
todo el sistema permitiran en el futuro la consolidacion del sistema y habilitara las

posibilidades de obtener certificaciones internacionales.

85



UN |VEHS| DAD Andlisis y diagndstico de las prdcticas de gestion de
medicamentos en la farmacia del Hospital de Morén.

Propuesta de implementacion de sistema de

TOHCUATO DI TELLA razabidad

Bibliografia

Acevedo, J. (2010).“Modelo de Referencia de Redes de Valor para un desarrollo
sostenible”. Revista de Investigacion Agraria y Ambiental, Vol. 1, N°2,pp.29-
50.

Adler, P.S.(2003). Making the HR Outsourcing decision. MIT Sloan Management
Review, Fall, Pp. 53-60.

Albrecht, M. (2010). Supply Chain Coordination Mechanisms: New Approaches for
Collaborativa Planning. Berlin-Heidelberg, Springer-Verlag.

Anaddn, M. (2008). “La investigacion llamada ‘cualitativa’: de la dinamica de su
evolucion a los innegables logros y los cuestionamientos presentes”.
InvestEducEnferm.; 26(2): pp. 198-211.

ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica) (2014). Buenas practicas de trazabilidad de medicamentos.
Disponible en
www.anmat.gov.ar/trazabilidad/docs/Manual_BPT_v1_0 (2014-05-19).pdf.
Recuperado el 16/09/2019.

CAEMe (Camara Argentina de Especialidades Medicinales) (2012). Trazabilidad,

del Laboratorio al Mostrador. Aio 2, N°4.

Camargo Torres, E. y Garcia Guiliany, J. (Comps.) (2018). Innovacién, desarrollo
tecnoldgico y gestion: una construccion desde la investigacion. Bogota:
SENA.

Crosby, P.B. (1994). Completeness, calidad total para el siglo XX. México DF: Mc

Graw Hill Interamericana.

Chopra, S. y Meindl, P. (2004). Supply Chain Management: Strategy, Planning,

and Operation. New Jersey, Pearson and Prentice Hall.

Diaz, A. (2008). Produccioén: Gestion y control. Barcelona, Ariel.

86



UN |VEHS| DAD Andlisis y diagndstico de las prdcticas de gestion de
medicamentos en la farmacia del Hospital de Morén.

Propuesta de implementacion de sistema de

TOHCUATO DI TELLA razabidad

Durango Hoyos, E.L. (2008). Integracion de la cadena de suministro: alianza
estratégica y ventaja competitiva para las PyMEs. Disponible en
http://www.bdigital.unal.edu.co/901/1/15675309_2009.pdf. Recuperado el
16/09/2019.

GS1 Argentina (2006). Estandar Mundial de Trazabilidad. Disponible en
https://www.gs1.org.ar/documentos/TRAZA%20ESTANDAR:.pdf. Recuperado
el 16/09/2019.

Glaser, B. y Strauss, A. (1967). The discovery of grounded theory: strategies for

qualitative research. New York: Aldine Publishing Company.

GS1 Argentina (2013). Guia GS1 de Implementacion de Trazabilidad de
Medicamentos para Centros Asistenciales. Disponible en
https://www.gs1.org.ar/documentos/Guia_GS1_Traza_Centros_Asistenciales.
pdf. Recuperado el 16/09/2019.

Halliburton, E. et al. (1999). Manual para el analisis, evaluacién y reingenieria de
procesos en la administracion publica. Subsecretaria de la Gestion Publica.

Jefatura de Gabinete de Ministros de la Nacion, Buenos Aires

InfoBAN (2018). EI Hospital de Mordn incorpora nuevas tecnologias. Disponible en
http://www.infoban.com.ar/despachos.asp?cod_des=90350. Recuperado el
16/09/2019.

Jiménez Paneque, R.E. (2004). Indicadores de calidad y eficiencia de los servicios
hospitalarios. Una mirada actual. Disponible en
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0864-
34662004000100004. Recuperado el 17/09/2019.

Jones, T.C.(2008). Using inventory for competitive advantage through supply chain
management. International Journal of Physical Distribution &Materials

Management.

Martinez Sanchez, A. y Pérez Pérez, M. (2004). Servicio al cliente en la cadena de

suministro:  efecto de la adopcion del EDI. Disponible en

87



UN |VEHS| DAD Andlisis y diagndstico de las prdcticas de gestion de
medicamentos en la farmacia del Hospital de Morén.

Propuesta de implementacion de sistema de

TOHCUATO DI TELLA razabidad

https://www.researchgate.net/publication/28185684_Servicio_al_cliente_en_|
a_cadena_de_suministro_efecto_de la_adopcion_del EDI. Recuperado el
16/09/2019.

Muller, M. (2004).Fundamentos de Administracion de Inventarios. Bogota, Editorial

Norma.

Novoa Cardenas, M.P. (2019). Estudio de requerimientos de informacion para el
diserio de un sistema de trazabilidad del proceso transaccional de facturacion
en el sector salud utilizando blockchain para la empresa A.O.S. S.A.S.
Disponible en
http://repository.udistrital.edu.co/bitstream/11349/14760/1/NovoaC%c3%a1rd
enasM%c3%b3nicaPatricia2019.pdf. Recuperado el 06/06/2019.

OMS (Organizacion Mundial de la Salud) (2010). La falsificacion de

medicamentos: una amenaza creciente. Disponible en
https://www.who.int/bulletin/volumes/88/4/10-020410/es/. © Recuperado el
16/09/2019.

OMS (2013). Implementacion de Trazabilidad de Medicamentos para Centros
Asistenciales, Basado en el Estandar GTSH —Global Traceability Standard
HealthCare-. Ginebra: OMS.

OMS (2015). Cuarta Reunién del mecanismo de Estados Miembros sobre
productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado
enganoso, falsificados 0] de imitacion. Disponible en
https://apps.who.int/gb/SF/s/a_msm4.html. Recuperado el 19/7/2020.

OMS (2018). Sistema mundial OMS de vigilancia y monitoreo de productos
médicos de calidad subestandar y falsificados. Disponible en
http://origin.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/GSMS_report_SP.
pdf. Recuperado el 19/7/2020.

Ramirez, S. y Pefa, G. (2011). Analisis de comportamiento cadtico en variables de

la cadena de suministro. Disponible en

88



UN |VEHS| DAD Andlisis y diagndstico de las prdcticas de gestion de
medicamentos en la farmacia del Hospital de Morén.

Propuesta de implementacion de sistema de

TOHCUATO DI TELLA razabidad

http://www.scielo.org.pe/pdf/jefas/v16n31/a06v16n31.pdf. Recuperado el
16/09/2019.

Ribas Vila, I. y Companys Pascual, R. (2007). Estado del arte de la planificacion
colaborativa en la cadena de suministro: contexto determinista e incierto.
Disponible en
https://lupcommons.upc.edu/bitstream/handle/2099/3911/planificacion_colaborativa
.pdf. Recuperado el 16/09/2019.

Sablon-Cossio, N. et al. (2015). Propuesta para la evaluacion de la planificacion
colaborativa de la cadena de  suministro. Disponible  en
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1815-
59362015000100011. Recuperado el 16/09/2019.

Senge, P. (1990). La Quinta Disciplina: como impulsar el aprendizaje en las

organizaciones inteligentes. Buenos Aires: Granica.

Sexton, J.B. et al. (2006).The Safety Attitudes Questionnaire: psychometric
properties, benchmarking data, and emerging research. Disponible en
http://www.biomedcentral.com/1472-6963/6/44. Recuperado el 19/02/2019.

Svensson, G. (2002). “Supply Chain Management: The Reintegration of Marketing
Issues in Logistics Theory and Practice”. European Business Review, Vol. 14,
N°6, pp. 426-436.

Vargas Cordero, Z.R. (2009). “La investigacion aplicada: una forma de conocer las
realidades con evidencia cientifica”. Educacién, Vol. 33, N°1, pp. 155-165.

Universidad de Costa Rica, San Pedro, Montes de Oca, Costa Rica

Normativa Nacional e Internacional

ANMAT (Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica) (2011). DisposicionN°3683. Disponible en

www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/mayo_2011/Dispo_3683-11.pdf. Recuperado el

89



UN |VEHS| DAD Andlisis y diagndstico de las prdcticas de gestion de
medicamentos en la farmacia del Hospital de Morén.

Propuesta de implementacion de sistema de

TOHCUATO DI TELLA razabidad

20/07/2018.

ANMAT (2011). Resolucion N°435. Disponible en
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/Medicamentos/Resolucion_435-
2011.pdf. Recuperado el 23/11/2019.

ANMAT (2005). Disposicion N°3475. "Reglamento Técnico Mercosur sobre
Buenas Practicas de Distribucién de Productos Farmaceéuticos". Disponible en
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/Medicamentos/Disposicion_3475-
2005 _Anexo_Resol 49-2002.pdf. Recuperado el 23/11/2019.

ANMAT (1997). Decreto N°1299.
Disponibleenwww.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/Medicamentos/Decreto_12
99-1997 .pdf.Recuperado el 23/11/2019.

Ley N°26.906. Regimen de trazabilidad y verificacion de aptitud técnica de los
productos meédicos activos de salud en uso.
Disponibleenhttp://servicios.infoleg.gob.ar/infoleginternet/anexos/220000-
224999/224109/norma.htm. Recuperado el 23/11/2019.

OMS (1988). Resolucién WHA41.17. Disponible
enhttp://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Jwhozip09s/1.html#Jwhozip09s.
Recuperado el 15/06/2018.

Superintendencia de Servicios de Salud (2011). Resolucion N°594.
Disponibleenhttp://www.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/Medicamentos/Resol
ucion_594-2011.pdf. Recuperado el 23/11/2019.

Superintendencia de Servicios de Salud (2012). Norma para la implementacion
de mecanismos especificos que procedan a verificar la trazabilidad de los
medicamentos dispensados y administrados a su poblacidon beneficiaria/usuaria.
Disponible en www.sssalud.gob.ar/normativas/consulta/001810.pdf. Recuperado el
07/07/2018.

90


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/Medicamentos/Decreto_1299-1997.pdf
http://www.sssalud.gob.ar/normativas/consulta/001810.pdf.%20Consultado%20el%2007/07/2018
http://www.sssalud.gob.ar/normativas/consulta/001810.pdf.%20Consultado%20el%2007/07/2018

Anexos

A) Cuestionario sobre buenas practicas de trazabilidad de

medicamentos

Este es un cuestionario basado en las buenas practicas de trazabilidad de
los medicamentos. En cada caso, escoja la opcidn que considera mas se ajusta a

las practicas y realidad de la farmacia del hospital de Moron.

1) Para la administracién de la demanda de medicamentos en la farmacia del

Hospital de Morén:

Practica

No existe plan de Gestion de Demanda

Existe plan de demanda, pero no considera eventos epidemioldgicos. Lo elabora
exclusivamente el area comercial de los laboratorios. Se hace en funcion del valor y
no del numero de unidades requeridas.

Cada area genera y desarrolla un plan por separado. No hay consenso.

Las areas de distribucion y de Operaciones tienen un plan consensado, con un solo
estimado de numeros. Se hace en Excel, se monitorea la exactitud del plan y forma
parte de los indicadores de desempefio de los procesos involucrados.

Se Genera un Plan de distribucion mediante un unico criterio. Se utiliza una
herramienta especializada. Niveles de inventario dinamicos dependientes del plan de
demanda. Se utiliza para planear el transporte. Se emplea una herramienta
conectada con el ERP. Se tienen acuerdos de tiempos de traslado y se mide el
cumplimiento.
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2) Para la planeacién de la produccion de medicamentos en la Farmacia del

Hospital de Morén:

Practica

No existe plan de produccién.

Se planea el corto plazo. No considera el plan de demanda. No cuenta con
indicadores de cumplimiento. No considera las restricciones de la capacidad.

Se planean el corto y el largo plazo, considerando las restricciones relevantes de
produccion. Es dependiente del plan de demanda y distribucion. Se elabora con
Excel.

Se planean el corto y el largo plazo, considerando las restricciones relevantes de
manufactura. Es dependiente del plan de demanda y distribucién. Se hace con una
herramienta especializada.

Se planean el corto y el largo plazo, considerando las restricciones relevantes de
manufactura. Es dependiente del plan de demanda vy distribucion. Se hace con una
herramienta especializada. Es posible simular escenarios y se cuenta con
optimizadores de programacion lineal. Se tiene un horizonte "congelado" adecuado
para garantizar estabilidad en la manufactura que ofrezca flexibilidad y servicio.
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3) Para la planeacién de las necesidades de Materiales y/o insumos en

Farmacia del Hospital de Morén:

Practica

No existe plan de necesidades de materiales.

Se tiene una lista de materiales elaborada manualmente y se hace la explosién de
materiales por fuera del sistema de informacion. Las érdenes de compras no se
crean en forma automatica con la explosion de materiales. No se considera el plan
de producciéon y demanda. No se tienen implementados stocks de seguridad
calculados de manera técnica. No se consideran las politicas de compras
relacionadas con lotes minimos.

Se genera un plan de materiales por medio de Excel con una lista de materiales
ligada a la explosidon de estos. Se garantiza la inclusion de todos los cambios y
adiciones en el horizonte. No existen compras por fuera del sistema.

Se genera un plan de materiales que incluye todos los cambios y adiciones en el
horizonte y es dependiente del plan de demanda, distribuciéon y de produccion. Se
utiliza una herramienta especializada conectada con la generacion de érdenes de
compra, los inventarios propios y en consignacion.

Se genera un plan de materiales que incluye todos los cambios y adiciones en el
horizonte, dependiente del plan de demanda, distribucion y de produccién. Se utiliza
una herramienta especializada integrada al ERP. Los proveedores manejan el
inventario de materiales en todo el sistema reponiendo inventario a plantas con base
en el consumo y optimizando sus corridas de produccion.
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4) Para la Planificacion de la Distribucion en la Farmacia del Hospital de

Moron:

Practica

No existe plan de distribucién. Se da conforme se produce la demanda.

Cada Servicio del Hospital genera un pedido de reposicion con un solo criterio
establecido. No es dependiente del plan de demanda. No se utiliza Excel. No se
mide el cumplimiento de los pedidos de reposicion. No se tienen acuerdos deservicio
entiempo y cantidades para estos pedidos.

Cada Servicio del Hospital genera un pedido de reposicion con un solo criterio
establecido. No es dependiente del plan de demanda. No se utiliza Excel. Tienen
acuerdos de tiempos de traslado, pero no se mide el cumplimiento.

Cada Servicio del hospital genera un pedido de reposicion con un solo criterio
establecido. Es dependiente del plan de demanda. Se utiliza Excel. Tienen acuerdos
de tiempos de traslado y se mide el cumplimiento.

Se genera un plan de distribucion mediante un Unico criterio utilizando una
herramienta especializada. Se organizan niveles de inventarios dinamicos
dependientes del plan de demanda. Se utiliza una herramienta especializada
conectada al sistema de gestion. Se tienen acuerdos de tiempos de traslado y se
mide el cumplimiento.
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5) Para la Gestion del Almacenamiento en la Farmacia del Hospital de Morén:

Practica

Los almacenes son el resultado deuna vieja estructura hospitalaria, no se considera
la habilitacién de espacios externos o ampliacion de los espacios actuales.

El /lay out se apega a un estandar predefinido. Existe un proceso de eleccion de
almacenes considerando el tamafio para cubrir las necesidades actuales. Tiene
indicadores de productividad del personal por area especifica.

El lay out se apega a un estandar predefinido. Existe un proceso de eleccién de
almacenes considerando el tamafia para cubrir las necesidades actuales, mas una
reserva futura. Cuenta con instalaciones que agilizan carga y descarga. Tiene
WMS32.Tieneindicadores de productividad del personal por area especifica.

El lay out se apega a un estandar predefinido. El espacio de los almacenes cubre las
necesidades actuales mas una nueva reserva futura, Se ha hecho un analisis de
localizacidon manual. Cuenta con instalaciones que agilizan carga y descarga. Tiene
WMS, hay indicadores de productividad de personal por area especifica e
indicadores visuales.

El lay out se apega a un estandar predefinido. El espacio de los almacenes cubre las
necesidades actuales mas una reserva futura. Se cuenta con una herramienta
automatica de simulacién para hacer analisis de sensibilidad considerando costo de
ubicacién y cantidad a despachar a los diferentes destinos, con el fin de obtener un
analisis costo-beneficio. Cuenta con instalaciones y equipos que agilizan la
preparacion, carga y descarga. Tiene WMS, hay indicadores de productividad
personal por area especifica, equipos de trabajo alineados a los procesos del
almacén e indicadores visuales.
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6) Para la Gestion del Servicio al Paciente en la Farmacia del Hospital de

Moron:

Practica

No existen esfuerzos ni estrategias de servicio diferenciados apacientes.

El servicio se direcciona por el nivel jerarquico que solicita acciones especiales. Es
un sistema dependiente de las personas y es discrecional. Es un resultado reactivo.
Hay mucho estrés y fricciones por estos motivos.

Se tienen definidos parametros y caracteristicas del servicio. Hay responsables
funcionales con asignaciones por tipo de paciente. Se cuenta con indicadores.

Se tienen definidos parametros y caracteristicas del servicio. Cada responsable
atiende integralmente al paciente, desde la precepcién del pedido hasta su entrega.
Hay responsables funcionales que interactuan con las areas de proveedores y de
distribucion. Los indicadores no se generan automaticamente y no hacen parte de la
revisién general.

Se cuanta con grupos especializados orientados al proceso de servicios, que
conocen y adaptan las necesidades del servicio de cada paciente. Se tienen
protocolos y politicas de servicio. El equipo tiene la capacidad de toma de decisiones
para resolver situaciones y necesidades de su proceso. Cada responsable atiende
integralmente al paciente, desde la recepcion del pedido hasta su entrega. Se cuenta
con recursos, herramientas e infraestructura que garantizan la operaciéon de forma
diferenciada. Se tienen indicadores de medicidon del servicio que se generan
automaticamente y se comparten con pacientes y al interior de la compafia. El
indicador de servicio hace parte de la compensacién de las areas involucradas en la
gestion del servicio.
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7) Para la Administracion de pedidos en la Farmacia del Hospital de Morén:

Practica

Las ordenes médicas de los pacientes se entregan como van llegando a los
almacenes una vez autorizadas. La entrega se realiza sin tener en cuenta el
diagnéstico del paciente. No se tiene acceso a la informacion de inventario
disponible y de entrada de inventario. No se tiene promesa de reservas de pedido.

Se procesan las ordenes de acuerdo al tiempo en que deben despacharse,
considerando los tiempos de los procesos internos. Se cuenta con acceso a la
informacién de inventario disponible, y se liberan las 6rdenes considerando el
inventario para el cumplimiento de la orden.

Un solo grupo es responsable del proceso de recepcion de la orden del paciente
hasta su entrega. La liberacion es manual y tipicamente consume tiempo del
proceso de entrega.

El levantamiento de un pedido esta en funcién del paciente, apoyando por medios
electrénicos. Y puede habilitar o deshabilitar la entrega de los pedidos con base en
los niveles de autoridad.

Un solo grupo es responsable del proceso de levantamiento o recepcion de la orden
del paciente hasta su entrega. Este grupo participa de manera activa en el disefio del
modelo de atencion de pacientes. Existen diferentes medios de comunicacion con el
paciente: personal y electrénica. El paciente tiene la trazabilidad del estado del
pedido y se cuenta con la capacidad de notificarle de manera automatica cualquier
evento. Las condiciones logisticas, comerciales y administrativas se hallan en un
unico sistema de informacion y son tenidas en cuenta de manera automatica para la
programacion de entregas optimizadas.
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8) Para el Manejo de los tiempos de los procesos logisticos en la Farmacia

del Hospital de Morén:

Practica

No se mide ni se tiene un plan de reducciéon de tiempos.

Algunos procesos tienen medido el tiempo de ciclo como indicador de desempefio.

Se mide en todos los procesos, se han identificado procesos criticos para disminuir
el tiempo de ciclo y sobre éstos se han hecho proyectos de mejora de forma aislada.

Se tiene incorporado el tiempo de ciclo de todos los elementos internos de la
cadena. Se han hecho programas especificos para reducir en forma considerable el
total. Las mejoras en los tiempos de ciclo han estado orientadas exclusivamente a
los pacientes, pero no se ha previsto la optimizacion de los tiempos de los
proveedores, especialmente del transporte.

Se tiene incorporado el tiempo de ciclo de todos los elementos internos de la cadena
de suministro, desde proveedores hasta pacientes. Se han hecho programas
especificos para reducir en forma considerable el total. Se cuenta con programas de
certificacion de pacientes y proveedores para disminuir el tiempo de inspeccion en el
recibo y la entrega.
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B) Imagenes tomadas en el espacio fisico del Servicio de Farmacia del
Hospital de Morén.

Imagen 5. Registros
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Fuente: elaboracién propia
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Imagen 6. Espacio Fisico

Fuente: elaboracién propia
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