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Resumen

Ramedicas inicio su actividad en el afio 1993, con la comercializacion de productos
de laboratorio Pentacoop hoy Cohaspharma, en ese entonces sus operaciones

estaban enfocadas Unicamente al mercado regional.

Para el desarrollo de sus procesos no se contaba con una estructura técnica
definida; la creacion de los articulos en el sistema se realizaba sin tener en cuenta
los parametros técnicos. Las 6rdenes de compra, el almacenamiento y despacho lo
realizaba en unas instalaciones muy pequefias, fue expandiéndose para atender las
necesidades del sector a nivel nacional, esto ha llevado a que actualmente se
manejen mas de 147 laboratorios directos. Importadores y fabricantes; han tenido
un crecimiento importante en el mercado farmacéutico, por ende, las instalaciones
también han tenido que crecer y la empresa se traslada a una bodega con una
capacidad superior en almacenamiento, su operacion estd enfocada al canal

institucional de productos farmacéuticos, con marcas genéricas y comerciales.

Ramedicas busca posicionarse como una de las compafias distribuidoras mas
importantes del oriente colombiano, donde el cliente encuentre los productos
necesarios para la atenciéon de sus pacientes; esto hace que Ramedicas debe
garantizar el registro idoneo de la informacion técnica de medicamentos y
dispositivos médicos para la comercializacion de los mismos soportados en la
normatividad vigente, a partir del decreto 2200 del 2005 donde exige regular las
actividades de los servicios farmacéuticos se establece los procesos para la
adquisicién, recepcion, almacenamiento, despacho y distribucién, como registro de
guejas crean una plataforma digital de pgrs por area.

La seleccion de proveedores se realiza mediante un proceso de convocatoria. El
proceso se realiza a través de una plataforma tecnoldgica en la cual debe registrar

la informacion de proveedor y la informacion técnica de los productos con



documentos asociados. Esta informacion técnica es la base para garantizar el

cumplimiento legal en materia de regulacion de precios SISMED.

Por lo anterior se presenta este estudio de investigacion, descriptivo con el objetivo
de realizar un diagnostico de la base de datos de la informacion técnica del software
Mantis. Pretende disefar el procedimiento para garantizar un correcto manejo de la
informacion técnica de medicamentos y dispositivos médicos activos en el software,
tales como registros sanitarios, fichas técnicas, fichas de seguridad, BPM de los
laboratorios fabricantes, debido a que el software se ha modernizado y los cambios
realizados no han tenido en cuenta el manejo de esta informacién. Se busca
estructurar el proceso de ingreso de la informacion de medicamentos y dispositivos
meédicos en actas de recepcion, de tal manera que las facturas emitidas al cliente
tengan informacion real y precisa, cumpliendo con los requisitos exigidos por el
INVIMA segun decreto 677 de 1995, por el cual se reglamenta parcialmente el

Régimen de Registros y Licencias.

De acuerdo con la base de datos en Ramedicas para el afio 2020 se tienen 4470
referencias de productos activos, donde el 73% de los productos presentaban
errores en la informacién técnica del producto. Este porcentaje es alto para una

empresa que maneja un promedio de 1.300.000 unidades mensuales.

Esto puede ser explicado por qué en Colombia el ente que vigila a los operadores
logisticos es la secretaria salud departamental y no alcanzan a abarcar estos temas
en sus visitas, de igual manera no se evidenciaba seguimiento y control a la
informacion técnica almacenada en el programa mantis. Visto asi, el presente
estudio esta centrada en la actualizacién y documentacion del procedimiento de
informacion técnica y como resultante de estudio se presentara una base de datos
actualizada y un proceso estandarizado con un criterio de veracidad en su

informacion.

Descriptores



Informacién Técnica [DeCS] Registro Sanitario [DeCS] Dispositivo medico [DeCS]

Base de Datos
Contenido

TABLA DE CONTENIDO

Pag.

Introduccion

1.Planteamiento del problema....... ... 7
1.1Pregunta de iNVestigacion. ...........ouiiieiii e 8
2. JUSHIICACION. ... e 9
B HI PO SIS .ot 9
4 ODJEtIVOS. ... 10
4.1 ODJetivVOS GENEIAIES. ... et 10
4.2. Objetivos SPECITICOS. .. .. e 10
5.Marco tedrico —estado del are...... ... 11
B.MetOdOIOgia. .. .o 18
6.1ENfoqUETIPOAEESIUIO. ... ne e 18
B.2P0DIACION. ... 18
6.2.1CriterioSdesSeleCCION. ... 18
6.2.2. Unidad de observacion y andliSis.............coooiiiiiiiiiiiiiii e 18
6.3. DISEA0 MUESTIAL. .. ..o 18
6.3.1Tamafi0 QeMUESIIA. .. .ottt et e ae e enens 18
6.4 Descripcion de las variables ......... ..o 21

6.4.1tablade variables....... ..o 21
6.4.2 Diagrama de variables.............oieiiiii 23
6.5 Técnicas de recoleccion de iNformaciON..........couviiiiiiiii e, 23
6.5.1 Las fuentes de informacion...........coviieiiii i 23
6.5.2 El Instrumento de recoleccion de datos............cocevviiiiiiiiiiiiiiiee, 23
6.5.3 Proceso de obtencidndelainformacion ... 23
6.6 Prueba Pilot0. . ... 24



6.7 CONtrol de EITOrES Y SESUO .. .t vttt ettt ettt et e e ae e eaans 25

7.CONSIAEIACIONES BLICAS. ... .ttt ettt e e 26
8.AdMINIStracion de ProYECIO.........uue i 27
S T @ (o] a0 | =10 o - VR P 27
8.2 PrOSUPUEBSTIO. ..ttt ettt et et 28
O RESUIAUOS . ...t 29
0 1 o1 o o 38
11, CONCIUSIONES. ... ettt e et et et e e e e e eanns 39
12.RECOMENUACIONES. ... ittt et e e e 40
13.BIblOgrafias. ......cooiniii 41
5 1 43



Introduccién

La informacién técnica de los medicamentos y dispositivos médicos tiene una
relevancia importante en la cadena de abastecimiento lo cual busca garantizar la
calidad de los productos que comercializa, para ello se requiere las BPM buenas
practicas de manufacturas, Registro sanitario, Fichas técnicas, CUM y IUM, pueden

concebirse como una herramienta que garantizan la pos comercializacion,

El registro sanitario en un certificado mediante el cual un producto se somete a una
evaluacion previa a su comercializacion y a una revision pos comercializacion, para
asegurar que cumple con los patrones requeridos de calidad, seguridad y eficacia
establecidos por la Autoridad Regulatoria en Colombia el INVIMA, donde habilita el

uso en el pais.

Para Ramedicas es de vital importancia comercializar medicamentos que cumplan
con lo requerido por la norma, por lo cual es indispensable que la empresa
reconozca que dentro de su de informacion hay una falencia y es que no existe un

procedimiento que asegure la actualizacién permanente de la informacion técnica.

Razon por la que este estudio esta centrada en realizar un diagnostico de la base
de datos de software Mantis e identificar la informacion desactualizada, errores de
descripcién de articulo e informacion técnica. Una vez realizado el diagnostico se
procede a actualizar la informacién de la base de datos con base en informacién
suministrada por el Invima y los proveedores, a su vez se documenta el
procedimiento que garantice que toda la informacién asociada a los productos este
correcta, Como resultado se deja una base de datos actualizada permitiendo una

informacion confiable para los clientes, entes de control SISMED v licitaciones.



1.Planteamiento del problema
Informacién desactualizada en registros sanitarios e informacién técnica

Antecedentes

El auxiliar de
compras no
tiene la
competencia
para manejar
la informacion
tecnica

La
informacion
tecnica se
revisa una
vez al afio

Responde
direccion

tecnica pero
la informacion
la manipula
compras

T

INFORMACION
DESACTUALIZADA
DE REGISTROS
SANITARIOS

| modulo de
creacion de

No hay
identificacion

sobre el articulo esta
estado del compartido
registro entre creacion

sanitario de productos y

precios

No hay
identificacion

de vencimiento
de fechade
registros
sanitarios

Ramedicas es una empresa que esta ubicada en la ciudad de Bucaramanga,
pertenece a la cadena de abastecimiento de medicamentos del canal institucional,

geneéricos, comerciales y dispositivos médicos.



Actualmente la empresa cuenta con un sistema de gestion de la calidad
implementado, tiene establecido procedimientos para la seleccion de proveedores
de medicamentos, compra, recepcion, almacenamiento, alistamiento, despacho,

devoluciones y destruccion.

Dentro del proceso de compras, no cuenta con procedimientos definidos para la
creacion de un producto nuevo o para la actualizacion periédica de la informacion
registrada de un producto, se ha evidenciado que en la base de datos se encuentra
informacion desactualizada con respecto a Registros Sanitarios, Codigo CUM,

Caodigo IUM, Vitales no disponibles, presentacién, entre otros.

Toda la informacién que se registra en la ficha del producto se ve reflejada en toda
la trazabilidad del mismo, desde el acta de recepcion hasta la factura de venta. Se
presentan reclamaciones y quejas por parte de los clientes ya que la informacion
registrada en la factura no coincide con la informacion real del producto entregado.,
Si se presentan errores en cédigos cum se presentaran diferencias en los reportes

gue se realizan al SISMED.

Segun el ministerio de salud coexistiran el IUM y el cédigo CUM, pero para los
codigos IUM aun no es claro el tema debido a que los laboratorios fabricantes no
tienen la informacién, esto nos lleva a solicitar la informacién de fuentes que aun no
estan establecidas por lo que se hace necesario levantar un procedimiento donde

indique el paso a paso para registrar la informacion.

Es de vital importancia el cumplimiento de la normatividad colombiana para evitar
tener decomisos y anotaciones en visitas por el INVIMA o Secretaria de Salud. Por
ello se debe incluir dentro del sistema de gestion de calidad los procedimientos
necesarios que garanticen el correcto registro y la actualizacién permanente de la

informacion técnica de los productos.



1.1 Pregunta de investigacion

¢, Como debe actualizar y documentar el sistema de informacién técnica de

medicamentos y dispositivos médicos en Ramedicas?

Para gestionar la informacion técnica se requiere:

Sistemas

Actualizacion

Revision

*DIAGNOSTICO DE LA BASE DE DATOS )
* DESARROLLO DE INSTRUCTIVO
*SOLICITUD DE INFORMACION A LOS PROVEEDORES DE BPMS, REGISTROS SANITARIOS, RENOVACIONES,
FICHAS DE SEGURIDAD Y FICHAS TECNICAS
*SOLICITUD A SISTEMAS SEPARACION DE LA FICHA DE PRODUCTOS DE INFORMACION TECNICA'Y PRECIOS
\

* ACTUALIZACION DE BASE DE DATOS DE MEDICAMENTOSY DISPOSITIVOS MEDICOS DE 4470 PRODUCTOS A
TRAVES DE LA PAGINA DEL INVIMA: DESCRIPCION,CONCENTRACION, FORMA FARMACEUTICA,REGISTRO
SANITARIO, FECHA DE REGISTRO SANITARIO, ESTADO DE REGISTRO SANITARIO, CUM,ATC, VIGENCIA
BPM,VIDA UTIL, FABRICANTE, GRUPO TERAPEUTICO, VITAL NO DISPONIBLE, I[UM.

J

\
*REVISION DE PDF DE REGISTROS SANITARIOS FICHAS TECNICA Y FICHAS DE SEGURIDAD, BPM EN DRIVE
*REVISION DE PLATAFORMA DE BPM EN PAGINA DE PROVEEDORES
*BASE DE DATOS ACTUALIZADA

J

2 justificacién

Actualmente los medicamentos juegan un papel relevante en lo referente a la salud

de la poblacion colombiana estos productos son distribuidos por medio de la cadena

de abastecimiento a diferentes regiones del pais a través de IPS, EPS algunas

entidades no exigen el registro de informacion técnica y replican la informacion en

la base de datos propia de los clientes es por esto que el estudio generado en este

proyecto es de vital importancia para que no se siga replicando informacién errada,

esto nos lleva a identificar que en el ambito farmacéutico aun los profesionales no
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estan preparados o no le dan el manejo y la importancia de la informacioén técnica
de los medicamentos, lo cual puede causar amonestaciones por parte del ente de
control, se hace necesarios que los registros sanitarios y toda la informacion técnica

se actualice constantemente.

el presente estudio se enfocard en estudiar si Ramedicas tiene establecida,
estructurada y actualizada la informacion técnica de medicamentos e insumos para
garantizar que haya coherencia entre lo que hay registrado en software Mantis y la
informacion de cada producto, con el objetivo de disminuir devolucion por falta o
informacion errada en registros Sanitarios, CUM, IUM, asi mismo disminuir el
registro de PQRS, donde garantice la trazabilidad de los productos de manera
correcta, al final de tener la informacion de manera correcta los clientes perciban

una organizacion interna de la informacién consignada en facturas.
3. Hipotesis

En los estudios de tipo observacional descriptivo, no se exige el planteamiento de

alguna hipétesis que deba probarse.

4. OBJETIVO GENERAL

Gestionar la informacién técnica de medicamentos y dispositivos médicos de
Ramedicas, para la comercializacion de los mismos soportados en la normatividad

vigente.
4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

v Diagnosticar el estado de la documentacién técnica que hace parte del sistema
de informacién empresarial.
v Identificar los recursos necesarios para actualizar y estandarizar la informacion

técnica que se requiere para la comercializacion de medicamentos e insumos.
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v' Detallar los procesos y procedimientos basados en la normatividad para el

registro de informacién técnica de medicamentos y dispositivos médicos.

5. Marco teoérico

Medicamento. Es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se
utiliza para la prevencion, alivio, diagndstico, tratamiento, curacién o rehabilitacion
de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte integral
del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso
adecuado.

Dispositivo medico hace referencia a cualquier instrumento, aparato, implemento,
maquina, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar
o relacionado.

Las BPM son un conjunto de normas y procedimientos a seguir en la industria
farmacéutica para conseguir que los productos sean fabricados de manera
consistente y acorde a ciertos estandares de calidad.

“En Colombia, durante la década del cuarenta y cincuenta se dio inicio a un fuerte
proceso de desarrollo del sector farmacéutico, con la instalacion de laboratorios
filiales de algunas de las multinacionales mas importantes a nivel mundial. Las
décadas del setenta y ochenta marcaron otra etapa en la evolucion del sector,
caracterizada por la abundante creacion de laboratorios de capital nacional. El
ingreso de estas empresas de menor tamafio lo posibilitdé el vencimiento de
patentes, incrementandose asi la produccibn de medicamentos genéricos”

(Farmacéutica y medicamentos, 2005)

“En Colombia a raiz del surgimiento de la ley 100 de seguridad social en 1993, el
sistema de salud tomo un rumbo completamente nuevo. Desde finales de los afios

ochenta y comienzos de la década de los 90, el pais comenzé a sufrir una serie de
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cambios en los aspectos politicos y econémicos que llevaron a una modificacion del
control y manejo de la salud, pasando de ser una responsabilidad exclusiva del
estado a dar una participacion a las empresas privadas” (Bedoya & Giraldo, 2003,
p 10).

Este cambio tubo importantes repercusiones en el sector farmacéutico, uno de los
cuales consistio en hacer obligatorio la implementacion de las buenas practicas de
manufactura, en todos los laboratorios que operan en el pais, con el objetivo de
conocer las condiciones de manufactura en las cuales se elaboran los
medicamentos en el pais y asi poder mejorarlas implementando los sistemas de
calidad. Incorporo adicionalmente el concepto de lista de medicamentos esenciales,
en la forma de un Plan Obligatorio de Salud y la promocion de la competencia en el
mercado farmaceéutico. Ademas, se cred la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos — CNPM vy el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA.)"

Para la comercializaciéon de medicamentos encontramos el decreto 677 de 1995,

con el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias.

El articulo 19 de dicho decreto establece que, todo medicamento requiere para su
produccion, importacion, exportacion, procesamiento, envase empaque, expendio y
comercializacion, el registro expedido por la autoridad sanitaria competente, que en
este caso es el Instituto de vigilancia de medicamentos y alimentos, INVIMA Segun
el decreto 677 de 1995 debe registrarse toda la informacién técnica desde el
laboratorio  productor: descripcion del producto, grupo farmacoldgico,

presentaciones comerciales a las que hace referencia el cédigo CUM.

Cada registro sanitario tiene una vigencia para ser comercializado, independiente a
la fecha de vencimiento. Para ello se hace importante incorporar un proceso de
calidad documentado, donde se haga seguimiento a la informacién registrada de la
base de datos del software de la empresa. En la ficha de producto, que es el registro

13



del software donde aparecen los datos generales de los medicamentos y dispositivo
medico, se debe registrar el estado actual del registro sanitario. Este estado puede
estar en tramite de renovacion con su respectivo soporte de radicacion ante el
Invima, en estado actualizado, vencido, con pérdida de fuerza, o en tramite de
renovacion, segun el articulo 5 del Decreto 843 del 2016 el cual cita textualmente:
“‘Agotamiento de existencias de producto y empaques en el mercado. Los
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales a los cuales se les haya
aprobado la renovacién del registro sanitario podran agotar las existencias del
medicamento con el nimero del registro sanitario inicialmente asignado, hasta la
vida util del producto aprobada por el INVIMA.)"*® Para su comercializacién con
pérdida de fuerza para aquellos casos en los cuales, segun circular 1000-054-18,4
el laboratorio fabricante desistié de la renovacion del registro sanitario, para los
productos con registro sanitario vencido el INVIMA otorga seis meses para evacuar
lotes. En la comercializacion de medicamentos e insumos, deben existir controles
exhaustivos de tal manera que se garantice que los productos se comercializan

cumpliendo los requisitos legales establecidos.

Los operadores logisticos se crearon en la cadena de abastecimiento para la
administracion de medicamentos con calidad, eficacia y efectividad y ademas son
fundamentales en la atencién de la poblacién colombiana,®. Estos operadores
logisticos deben contar con una direccién técnica, la cual puede ser desarrollada
por un quimico o regente de farmacia con experiencia’ donde se garantice el
cumplimiento de la normatividad legal asociada a la comercializacién de
medicamentos y dispositivos médicos un seguimiento constante a los proveedores
para validar que cumplen con los requisitos para la fabricaciéon y comercializacion

de sus productos.

Las exigencias competitivas actuales han forzado a las organizaciones
empresariales a adoptar estrategias a lo largo de su cadena de abastecimiento en
la seleccion de proveedores competitivos de alta importancia en busqueda de

mejores resultados para la empresa. Para ello la direccion técnica desarrolla un
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proceso de evaluacion de proveedores de manera anual, para garantizar el
seguimiento al cumplimiento de la politica de recibo de productos farmacéuticos de

Ramedicas.

Los proveedores participan en un proceso de convocatoria con unos requisitos
establecidos por la empresa, y desarrollan un proceso de inscripcion, en el cual
presentan documentos que garantizan que cumplen con los requisitos legales para
fabricar, importar o vender medicamentos o dispositivos médicos y a su vez
presentan los documentos asociados a cada uno de los productos ofertados. La
seleccién de los proveedores se realiza en un proceso de negociacion en el cual el

precio es el criterio primordial.

‘Ll =y e = Convocatoria

_ Proveedores
. Nelly Castillo i
Froveedores

Pendientes Negociados

e Proveadores Buscar

# Nit Nombre Representante Legal

1 900932340-3 A Menarini Latin Ameérica Sucursal Colombia Nidia Hercilia Torres Lopez Michelantonio Bosso ®
2 900517934-9  A.h. Robins Sas Alonso R Cristanche Rincon 0}
3 860002134-8 Abbott Laboratories Ana Claudia Alvarez 0}

900514524-9  Abbvie S.as Abbvie S35 ®

Para ello es necesario cumplir con lo establecido en el instructivo de creacion de

productos y actualizacion teniendo en cuenta lo siguiente:
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LISTA DE DOCUMENTOS TECNICOS.

v

Cddigo interno: Es el cadigo interno del producto, el cual es Unico para
cada producto. El codigo se crea con dos campos uno alfabético y uno
numerico.

Caodigo de barras: es una identificacion Unica de caracter numérico
representada por una combinacién de lineas que permite reconocer
rapidamente un articulo de forma Unica, global y no ambigua en un punto
de la cadena logistica y asi, poder realizar inventario o consultar sus

caracteristicas asociadas.

Caodigo ATC: o Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica
es un indice de sustancias farmacologicas y medicamentos, organizados
segun grupos terapéuticos

Cadigo IUM: Es un codigo unico, invariable y de uso publico que se le
asigna a cada medicamento, de acuerdo a los niveles del estandar. El
IUM esta compuesto de trece digitos: los seis primeros corresponden al

nivel 1; los siguientes cuatro, al nivel 2; y los ultimos tres, al nivel 3

Denominaciéon comun internacional: conocida por sus siglas DCI, es el
nombre oficial no comercial o genérico de una sustancia farmacoldgica.
Fue establecido por el Comité de Nomenclaturas de la Organizacion
Mundial de la Salud

Nombre comercial: es el nombre que identifica el medicamento de un
determinado laboratorio farmacéutico

Caddigo CUM con la presentacion correspondiente: Es un cédigo Unico,
invariable y de uso publico que se le asigna a cada medicamento
Registro sanitario nimero: Es el documento expedido por la autoridad
sanitaria correspondiente (Invima), mediante el cual se autoriza a una
persona natural o juridica para fabricar, envasar e importar un alimento

con destino al consumo humano.
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Registro sanitario: Es el documento expedido por la autoridad sanitaria
correspondiente (Invima), mediante el cual se autoriza a una persona
natural o juridica para fabricar, envasar e importar un medicamento con
destino al consumo humano.

Fecha de vencimiento del Invima: la vigencia del registro sanitario se
extiende hasta que el Invima emita el correspondiente acto administrativo
de aprobacion o negacion de la renovacion, razon por la cual, los
productos pueden seguir siendo fabricados, importados, comercializados
y exportados, segun aplique.

Ficha técnica del medicamento: también denominada resumen de las
caracteristicas del producto, documento emitido por el laboratorio
fabricante de un medicamento destinado al profesional sanitario, que
resume las caracteristicas del producto y refleja las condiciones de uso
autorizadas, de acuerdo con los estudios.

Inserto: elemento caracteristico que se encuentra en la caja o envases
primario de un medicamento es el prospecto o inserto, documento que
incluye las caracteristicas principales del farmaco, tales como forma
farmacéutica, indicacion, concentracion, dosificacion interaccion, efectos
adversos, contraindicacion.

Forma farmacéutica: es una sustancia o asociacion de ellas, que tiene la
finalidad de facilitar la administracién de farmacos o medicamentos u otro
tipo de compuesto, al organismo

Ficha de seguridad: ficha de seguridad es un documento que indica las
particularidades y propiedades de una determinada sustancia para su uso
mas adecuado. El principal objetivo de esta hoja es proteger la integridad
fisica del operador durante la manipulacion de la sustancia

Nivel de riesgo La clasificacién de los dispositivos médicos realizada por
el fabricante, se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con

el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base en la combinacion
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de varios criterios tales como, duracion del contacto con el cuerpo, grado

de invasion y efecto local contra efecto sistémico

Estado del arte:

De acuerdo a estudios realizados sobre informacion de medicamentos en Cuba de
los sistemas automatizados de informacion sobre medicamentos a partir de las
dificultades que ha presentado el pais en el aseguramiento de la informacion de los
productos farmacéuticos que se utilizan en el Sistema Nacional de Salud. Se
describe el estado de estos sistemas en el mundo a la luz del desarrollo alcanzado
por las nuevas tecnologias de la informacion y la comunicacién. Se detalla la
experiencia cubana en el desarrollo e implementacion de sistemas automatizados
de informacién sobre medicamentos y, finalmente, se describe el trabajo perspectivo
con la introduccion de una nueva herramienta informética en la Biblioteca Virtual en
Salud. La enorme carencia de informacion, problematica cada vez mas presente en
los paises en vias de desarrollo, se considera por los especialistas como un
elemento vital que atenta contra una efectiva atencion de la salud.2 Por
consiguiente, el desconocimiento de la informacion de los medicamentos que
circulan en los diferentes paises se convierte en uno de los problemas mas serios

a la hora de prescribir y consumir los medicamentos.

Segun caracteristica de 107 registros sanitarios espafioles y valoracion de su
utilizacion la informacion sobre los registros sanitarios existentes en nuestro pais es
poco accesible y escasa y algunos son poco conocidos, pudiendo estar
infrautilizados en relacion con sus multiples usos potenciales. El objetivo de este
trabajo es evaluar las caracteristicas de los Registros Sanitarios espafioles y su
utilizacion, especialmente en Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. En estudio
descriptivo transversal de los Registros Sanitarios esparfioles entre 1997 y 2002. La
identificacion de los registros se realiz6 a través de busqueda bibliogréafica y

mediante encuesta a Sociedades Cientificas y Administracion sanitaria central y
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autonémica. Se ha realizado una busqueda bibliografica especifica de las
publicaciones que utilizan datos de los registros sanitarios incluidos y se han

evaluado aplicando los criterios de calidad de la evidencia cientifica.

6.Metodologia

6.1 Tipo de estudio: descriptivo con un componente cuantitativo. Es descriptivo,
debido a que su enfoque se basa en realizar e identificar el diagnostico del estado
actual de los Registro sanitarios, fichas técnicas, fichas de seguridad (informacién
técnica)

6.2 Poblacién: 4470 items de la base de datos Son todos los procedimientos y
formatos de registro de medicamentos en el software con existencias en

Ramedicas.
6.2.1 Criterios de seleccion (productos activos 4440)

v Criterios de inclusion: Productos de cadena de frio, productos de alto costo,
productos de control especial, productos bioldgicos, productos genéricos.
v Criterios de exclusién: Productos cosméticos, oficinales, y homeopaticos

6.2.2 Unidad de observacién y analisis

6.3 Disefio muestral: Se aplica a todos los procesos de medicamentos

6.3.1 Tamafo de muestra: no aplica muestra

ENFOQUE DE LA INVESTIGACION: Implementar un procedimiento, este es un
estudio con un componente documental.

El método empleado para la investigacion planteada tiene un enfoque descriptivo
con un componente cuantitativo ya que se utilizara recoleccion de datos con base a

la medicién numérica.
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6.4. Descripcion de las variables
6.4.1. Tabla de variables

para actualizar vy

apoyo en la

Invima por consultas de

OBJETIVOS ACTIVIDAD ESCALA METODO DE VERIFICACION RESULTADO
ESPECIFICOS
revisar base de | Cuantitativa Verificar y organizar la | Se identificaron los
datos con la base de datos productos mal
finalidad de revisar el 100 % del total de | creados, con errores
identificar los medicamentos y | en escritura,
Diagnosticar el medicamentos y dispositivos médicos
estado de la dispositivos Realizar una organizacion
documentacién médicos, que no a la base de datos donde
técnica que hace cuentan con la se identifique los errores
parte del sistema de | informacion Identificar en que estado
informacion técnica o] se encuentra la
empresarial. presentan errores descripcion de los
en las diferentes productos
variables.
Identificar los | Solicitar un | Cuantitativa Recoleccion de la
recursos necesarios | auxiliar como Ingresando a la pagina del | informacion
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estandarizar la
informacion  técnica
gue se requiere para
la  comercializacion
de medicamentos e

insumos.

consulta de la
informacion para
la base de datos
(Recurso
humano)
Solicitud a través
de los Correos a
proveedores

Recoleccion de

informacion
Creacion del
Drive

Ampliacion  del
Drive

registros sanitarios por
cada producto se gastaron
4 minutos en algunos
casos mas tiempo

Solicitar a los proveedores
pdf

sanitarios, fichas técnicas,

los los registros

fichas de  seguridad,
Buenas  practicas de
almacenamiento

Crear un Drive para
almacenar informacion
Hacer seguimiento al
correo y Drive al momento

de recibir la informacion

Detallar los procesos
y procedimientos
basados en la
normatividad para el
registro de

informaciéon  técnica

Se realiza un
instructivo con las
indicaciones de
creacion de
medicamentos Yy

dispositivos

Cuantitativa

Seguimiento y control de la
actualizacion de la

informacion técnico

estandarizar la
creacion de
medicamentos y

dispositivos meédicos
que la actividad tenga

un responsable con
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de medicamentos y

dispositivos médicos

meédicos,
capacitacion de

nuevo instructivo

conocimiento

tema

del
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6.4.2 DIAGRAMA DE VARIABLES

o =
BPM FABRICANTE
x_\. A
i P 1 =
MEDICAMENTOS
DISPOSITIVOS
MEDICOS
_-u. A
|
F I Rt F Bt F I Bt Fa I
| | |
P " P & P & s
REGISTRC
SANITARIOS CODIGC CuM CoODIGO ATC FICHAS TECNICA
E_x. " E_x. A E_x. A \_u.
i P 1 o i P 1 o ( P 1 o ( s
VITALES NO FARIEEEIFSSFIEA GRUPO FICHAS DE
MSPOMIBLES PRESENTACION TERAPEUTICD SEGURIDAD
_\. 4 _\. A _\. A _-,_
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6.4.2. Diagrama de variables

6.5.1 Fuente de informacion: es primaria por que se obtuvo directamente de
los laboratorios fabricantes, pagina Invima e informacién de

Ramedicas a través de plantilla del software Mantis.

v' 6.5.2 Instrumento de recoleccidn de la informacion: se utilizé la base de
datos que actualmente tiene Ramedicas para verificar cuales productos
tienen registrada la informacion de acuerdo a la emitida por el Invima y la

base de datos de medicamentos e insumos.

@ e - —— g -y — e

cdd | LFo100 | Artfeule | ACETAMINOFEN 500 MG TABLETA I 3
Cod:mm (7706569020567 | P.Activo [ACETAMNOFEN | P.FMW"J Concaot. WJ\ MARTE
CUR [ ACETOS —_—_J‘ Presentacién [FAA X 100 TABLETAS | NComere. | | Ref. Prov
Seccibn {01 GENERICO | Subseccidn ?km JENERALES |
Familia [007 AMEFRICAN GENERICS | Subfamilia 101 PRODUCTOS EXCLUIDOS v
Fobricante | 150  [LAFRANCOL SA 6 Farmacold | 010 | AHALGH
Lineo !_01 I PBS | Riesgo L*_h ) | &
Descontinuado O &7® No  CUM 3 ATC { Hoaseor | codrosp. | =
Control Espec. (O 5 ® N0 Tvima | 201000007317 82 | Fecha Tnvimg ;m Vig. BPM | 20072013 =
Med. Vital Disp O 51 ® o TUM J —
Ultimo Costo | | IVA [ o] Wm;ddni!!'o-’ﬂ | Embolaje | 100 &/
Vr. Compra Base 0.00 Imp. Consumo \ 000| Clase [T | Unidodes| 120 4L
Exist, en Cajos 11.91300] Dias Reposicidn [ 1] Precio Reg. | "o U('ﬂ; Opeidn | 1
Exist, en Unidodes | | Vida Uril(am) D % Winimo Vida Uil Recepcion | 8000 | L]
Lorgo | 000 | Ancho | 000 Deto Comerciol LO.C'J”'
o | 3003 Cubicaje | 000 DetoRegulocién | 000 |%  $ 0.00|
SR 25 000 00 [N °0 200 0 .o EED od
Peso | 1 00¢| Comd Vend. | 0.00 Deto Nota Directa | 000 % s 000 !

Precion | Neves. | UbvCompre.. | Est. Compra.. l

Iodces.. | Cosvos | SeMos. | Infodcieral

Rotacibn por CUR (@ 51 O No Irfo. Liquidacidn Pne«covnj Creace OROL2018 03 2437 AM

Plantilla de creacién de producto mantis.

v' 6.5.3 Proceso de obtencién de informacién: se obtuvo de la base de datos
del software Mantis, a esta base se le agrego dos columnas para separar e
identificar la descripcion del producto, concentracion y forma farmacéutica,
A través de la pagina del Invima consulta de registros sanitarios (Sistemas
de Tramites en Linea - consultas publicas - Invima

http://consultareqistro.invima.gov.c0:8082/Consultas/consultas/consreqg enc

abcum.jsp se actualiza la informacion, de registros sanitarios, fecha de
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vencimiento de registro, identificacion de registro sanitario vigente, en tramite
de renovacion, vencido o con pérdida de fuerza. Codigo CUM este en base
a la presentacion comercializada, cédigo Atc, Vigencia de BPM, Vida util del
producto, Fabricante, Grupo Farmacoldgico, identificacion de Medicamentos
de control especial, Vitales no disponible, IUM

Con la base de datos se hizo una lista de verificacion del estado actual de los
documentos como registros sanitarios, fichas técnicas, fichas de seguridad,
renovaciones y buenas practicas de manufactura de los fabricantes esta
informacion suministrada por los laboratorios fabricantes proveedores de
Ramedicas se sube al drive para su almacenamiento
https://drive.google.com/drive/folders/1povzy4R55LP97XIz1ZAqJzKIWLE9F
K1

6.5Censo Se realizo un censo a la base de datos donde se revisa estado

Control de errores y sesgos Uno de los sesgos podria haberse dado en que el
auxiliar que me apoyo en revisar los registros sanitarios la hubiesen reubicado en

otra area

6.6 Técnicas de procesamiento y andlisis de los datos

RESULTADO DEL OBJETIVO

Diagnosticar el estado de la documentacion técnica que hace parte del

sistema de informacién empresarial.

Identificar los recursos necesarios para actualizar y estandarizar la
informacion técnica que se requiere para la comercializacion de

medicamentos e insumos.

Detallar los procesos y procedimientos basados en la normatividad para
el registro de informacion técnica de medicamentos y dispositivos

meédicos.
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7.Consideraciones éticas

CONSENTIMIENTO INFORMADC

Titulo del proyecto: gestion de la Informacion Técnica de Medicamentos &/

Insurnos Medico Quirirgicos

Nombre de los investigadores: Maria Melly Castillo Rodriguez v Julic Edison
Gonzalez. Nombre de la institucion donde s reslizars el estudio: Ramedicas

Direccion: Carrera 31 W ndmera 71-70 bodega 4

Este estudic s2 realizara como parte del proceso formativo de los estudiantes del
programa de Especislizacion Tecnologica de Regencia de Farmacis de s
Universidad de Antioquia, el cual fiene como proposito determinar los factores
asociados a proyectos de investigacion.

La informacion que aporte sera ufilizada dnicamente con fines académicos y en
ningun momento se dars informacion especifica de los paricipantes (la identidad y
los datos seran completamente ancnimos) al momento de la presentacion y
publicacion del estudic.

Yo Angelica Malagén mayor de edad afirmd que he sido informado del objetivo de
este estudio reslizado por estudiantes del programa de Regencia de Farmacia de la
Universidad de Antioguia, mi participacion en este estudio sars completamente libre
y voluntaria y no recibiré compensacion econdmics alguna; ademas he aclarado
todas mis dudss respecto 2 ko que =& realizara.

Manifiesto que no he recibido presiones verbales o escritas para participar en &

estudio; y esta decisian la he fomado en plenc uso de mis facultades mentales.
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8.Administracion del proyecto

8.1 Cronograma

CODIGO F-TE-
VERSION: 1

ARO: 2020

ENERO FEBRERO | MARZO ABRIL MAYO JUNIO JuLio AGOSTO | SEPTIEMBRE | OCTUBRE | NOVIEMBRE | DICIEMBRE
ACTIVIDAD | ESTADO
L12[314[1)2(3]4(1]2|3 DI3VA[{L12(3| 4112 3[4)L{213[4]L(2(3[4|1)2(3]|4(1]2(3|4(L]2|3[4]|L{2|3[4

CRONOGRAMA PARA GESTIONAR INFORMACION TECNICA

—~
—

Programado

DISERO DEL PROYECTO
Fjecutado

IDENTIFICACIONDEL |Programado
PROBLEMA

Fjecutado

DESARROLLODE ~[Programado
INSTRUCTIVO

Fjecutado

DESARROLLOESCRITO |Programado
DELPROYECTO

Fjecutado

SOLCTUD A SsTEnAg [Frogemado I
DESEPARACION DEFICHA
DEPRODUCTOS [Fcutedo

LT F—
INFORMACIONALDS |-
pROvEEDORgS__|Fectedd I

ACTUALIZACION DEBASE | Programado I
DEDATOS

Fecutado
REVISION DEREGISTRS

NS Fcung [TEEmECD I
TECNICAY FCHASDE |~

T I

REVISONEN  {Programado I

PLATAFORMA DEBMP [~
Fecutado

FECHA DE ELABORACION ENERO 2200 ELABORADO POR | NELLY CASTILLO - DIRECTORA TECNICA APROBADO POR

Programado I Ejecutado I
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8.2 Presupuesto

PRESUPUESTA DE BADE DE DATOS INFORMACION TECNICA

REARESPONSABLE |GASTOSADMONENERO [FEBRERO. ~ [MARZO  [ABRL MAYO 1N Lo AGOSTO  [SEPTIEMBRE  (OCTUBRE  |NOVIEMBRE  (DICIEBRE |TOTAL

DIRECCONTECNICA  ASESORIATECNIG 00 | 2800000{  2600000| 2400000 2800000 2800000| 2800000| 2800000 2800000| 2800000 2800000| 2800000 3080000000

gl 20000 20.000 20.000 20.000 20.000 20.000 20000 20000 20000 20000 0000[$ 22000000

§

§

SO0 30000 |NOGENERA |NOGENERA |NOGENERA [NOGENERA [NOGENERA [NOGENERA [NOGENERA [ NOGENERA [NOGENERA | NOGENERA
DRECCONTECNCA [EQUPODECOM S0 | 100000

§

§

§

§

DIRECCIONTECNICA  |UTILESDEPAPEL

DIRECCIONTECNICA ~ |LICENCIAMIENTO 350.000,00

1.800.000,00

DIRECCIONTECNICA  |CELULAR /TELER
DIRECCIONTECNICA ~ [TONER DEIMPRE

gl 60.000 £0.000 60.000 60.000 60.000 60.000 60.000 60.000 60.000 60.000 §0000(> 6600000

gl 60.000 [ NOGENERA | NOGENERA  NOGENERA | NOGENERA  [NOGENERA | NOGENERA  [NOGENERA |NOGENERA [NOGENERA | NOGENERA 60.000,00

DIRECCIONTECNICA  |OTROS GASTOS
DIRECCIONTECNICA ~ |AUDITORIAYOTR

gl 100.000 | NOGENERA [ NOGENERA | NOGENERA ~ [NOGENERA | NOGENERA  [NOGENERA |NOGENERA [NOGENERA | NOGENERA | NOGENERA 10000000

DRECCONTECNCA  NOWINARESETIS00 | 2300000 2300000 2300000 2300000 2300000| 2300000| 2300000 2300000| 2300000 2300000 2300000 [ 53000000

1.023.000,00
9.900.000,00
76.813.000,00

DIRECCIONTECNICA - AUXDETRANSP() $-00 93.000 93.000 93.000 93.000 93.000 93.000 93.000 93.000 93.000 93.000 93.000

DIRECCIONTECNICA - APORTESSOCIALY $-00 900000  900.000|  900.000 00000 900000  900.000| 900000  900.000| 900000  9%00.000(  900.000
TOTAL §- 9083000 6773000 6773000| 6773000 6773000 6773000 6773000 6773.000| 6773000 6773000  6.773.000

§
§
§
§
§
gl 600000 600000 600000  600000|  600000|  60000|  GOn0D|  GO00D|  GO0O00|  GO0o0| 60000 |$ 660000000
§
§
§
§

9. Resultados

Para el desarrollo de este estudio se realizé un diagnéstico de la base de datos de
medicamentos y dispositivos médicos registrados en software Mantis donde se
evaluo: descripcion del producto, concentracion, formas farmacéuticas,
presentacion, registro sanitario, fecha de registro sanitario, estado del registro
sanitario, codigo CUM, PBS y no PBS, cddigo Atc, fecha de vigencia de BPM, vida
atil del producto, fabricante, grupo terapéutico y vitales no disponible, donde se
evidencia el 73 % de la informacion desactualizado casos como el cédigo CUM dato
muy importante que cruza con SISMED registraba ceros 000026656-01 a la
derecha e izquierda que no coinciden con el registro de la pagina del Invima, para
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el caso de medicamentos PBS registraba el nombre de POS y no POS, fecha de
vigencia de BPM registraba 2/01/1900, en grupo terapéutico tenia términos que no
correspondia como TRATAMIENTO DEL DOLOR, para la descripcion del producto
ABACAVIR + LAMIVIDINA + ZIDOVUDINA 300MG+150MG+300MG TAB registra
palabras incompletas, en la forma farmacéutica se mostraba diferentes formas de
escritura POLVO PARA RECONTITUIR, POLVO PARA RECONSTITUIR.

Estado de informacién técnica base de datos

INFORMACION TECNICA DESACTUALIZADA

5000 4470 4470
4500 3974 4100 3969
4000
3500 3054
3000
2500 2500 2300 2446
1950 1900 1850
2000
1500
1000
500 0
0
c \O (:b \ R 'b*\ Q@ g ,00 @0
» & & F S <~\<~ 00 0 .6‘9 0@ » .\@ & S
\Q«O &é’ (&& & o"°° SN go&% & S &b R & q&é Q@Q o
.obz O N Oy QO"" & %bz Qo“' R
B ® & @"0 @"0 N & O @
& & <& © > P (& &
& <° 2d o0 @ 3 )
b@ 0& ’bb Qél
& S

1 tabla de informaciéon desactualizada de base de datos.
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INFORMACION TECNICA ALMACENADAS EN DRIVE

160
140
120
100

80

6
pit
2
52% 47% 53% 39%
0

REGISTROS FICHAS TECNICAS FICHAS DE TOTAL
SANITARIOS EN PDF SEGURIDAD

o O O

LABORATORIOS CON REGISTRO DE INFORMACION TECNICA EN DRIVE

2 (pdf de registros sanitarios, fichas técnicas, fichas de seguridad, registros
sanitario fuente propia de la base de datos)
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Miunidad > DOCUMENTOSTECNICOS2020 + =

Carpetas Nombre 4

[B  LABORATORIOS SIEGFRL. I8 AMENARINI LATIN AME.. [ asgorT B sy

B AcTIFARMA B ows [ ADVANCE SCIENTIFIC DE.. AG PHARMACEUTICAL S...

[ AHROBINS [ ALPHARMA [ ALLERGAN B amaos

B amarey B Avcen B anprecoL (B ANGLOPHARMA
ANTIBIOTICOS DE COLO... ASCEND LABORATORIES .. B ASOCIACION PROFAMILIA B aseen

B AsTELLAS 3 ASTRAZENECA AUROBINDO PHARMA C.. AXON

llustracion 3 Registro de documentacion técnica fuente drive de Ramedicas.

ACTUALIZACION DE INFORMACION TECNICA

Se actualizaron 4470 productos entre medicamentos y dispositivos médicos de los
cuales se ajusté descripcion del producto, concentracién, formas farmacéuticas,
presentacion, registro sanitario, fecha de registro sanitario, estado del registro
sanitario, cédigo cum, PBS y no PBS, cédigo Atc, fecha de vigencia de BPM, vida

atil del producto, fabricante, grupo terapéutico, vitales no disponible.

PRODUCTOS CONCENTRACION | FORMA FARMACEUTICA
ACETAMINOFEN +
CODEINA (325 + 15) MG TABLETA
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ACETAMINOFEN +

CODEINA (325 + 30) MG TABLETA

De acuerdo a la descripcion de los productos se actualizaron el 100% es decir 4470,

4339 de forma farmacéutica y 4245 de concentracion.

ACTUALIZACION DE DESCRIPCION,
CONCENTRACION, FORMA FARMACEUTICA
4500

4450
4400
4350
4300
4250
4200
4150

4100

4245

DESCRIPCION DE PRODUCTO FORMA FARMACEUTICA CONCENTRACION

llustracion 4 Actualizacién de descripcion, concentracion, forma farmacéutica

fuente: base de datos

Para forma farmacéutica se actualizaron 162 de la siguiente manera:
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ACTUALIZACION DE FORMAS FARMACEUTICAS

1600 1467 40%
1400 35%
1200 30%
1000 25%
800 20%
600 15%
400 10%
200 5%

0%

llustracion 5 actualizacion de formas farmacéuticas fuente pagina del Invima

http://www.med-
informatica.com/OBSERVAMED/INVIMA/FormasFarma CircularCUM28nov06.htm

FORMAS FARMACEUTICAS ESPECIFICAS
TABLETA DE LIBERACION
CONTROLADA COMPRIMIDO
TABLETA DE LIBERACION
PROLONGADA COMPRIMIDO RECUBIERTO
TABLETA DE LIBERACION
RETARDADA CAPSULA (12 HORAS)
TABLETA DE LIBERACION
SOSTENIDA CAPSULA (24 HORAS)
TABLETA DISPERSABLE CAPSULA BLANDA
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TABLETA LIBERACION
MODIFICADA CAPSULA BLANDA VAGINAL
TABLETA LIBERACION CAPSULA DE LIBERACION
RETARDADA PROLONGADA

CAPSULA DE LIBERACION
TABLETA LIOFILIZADOS RETARDADA
TABLETA MASTICABLE CAPSULA DURA
TABLETA RECUBIERTA

llustracion 6 Formas farmacéuticas especificas fuente base de datos

El 100% de los productos quedaron actualizados, segun resolucion 3951 del 2016
es decir que desde que salié el cambio hace cuatro afios donde se le decia POS y
NO POS este no habia sido cambiado, quedando como PBS 2341 y NO PBS 2130.

48%
NO PBSy PBS

OPBS ONO PBS

llustracion 7 Actualizacion de PBS y NO PBS fuente resolucion 3951 del 2016.
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De acuerdo a registros sanitarios actualizados 4469, con fecha de vencimiento de
los mismo se actualizan 4469 de los cuales se encuentran 3135 vigentes, en tramite

de renovacion 1309, vencidos 23 y con pérdida de fuerza 5.

ESTADO DE REGISTROS SANITARIOS

VEGENTES EN TRAMITE DE VENCIDO PERDIDA DE FUERZA
RENOVACION

REGISTROS SANITARIOS

llustracién 8 estado de registro sanitario con sus estados fuente: consulta de

registros sanitario Invima.

Cddigos Cum se actualizan el 93% y el 7% no se encontro informacién (4157/317)

CODIGOS CUM

317 (7%)

= CODIGOS CUM
NO SE ENCONTRO INFORMACION

4157 (93%)

llustracion 9 Codigos CUM fuente: consulta registro sanitario Invima
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Caodigo ATC se actualizaron 4476 no se encontraron 330

NO SE ENCONTRO

INFORMACION ACTUALIZACION DE CODIGO ATC

330
7%

IGOS ATC
4146
93%

llustracion 10 Actualizacion de cédigos Cum fuente: consulta registro sanitario

Invima

Para 4470 item se tiene como fabricantes 632 de los cuales fueron adjuntados 147
proveedores se obtuvieron BPM 121/ 26 adjuntaron a la plataforma de Ramedicas
documentos que no pertenecen a BPM (documentos como CCAA,

acondicionamiento entre otros)
LABORATORIOS FABRICANTES 632

250
200

150
100
50 o
0% 4% 2% Wsx W% Ms% Ms% Ms% Wi W3% W2v 2% Box Hov
0
¥ ¥ o & oy D Ty ¥

\> ! \a N~ & Q"’ V’ :
\ N ([ X
> £ & N & & & o &
YK N o & o¥ RN S NS
S 0(; ((/é\ eco © vt\'.\ O <.§2‘2‘ O\’O » \}c’ QY @ﬁ“ ééb
N & N Q) \al AN O
& oF \;&v &9 <& & (JO\,O o
& &Y & ICANTID@ m %~ Na
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llustracion 11:laboratorios fabricantes 632 fuente consulta registro sanitario Invima

Ingreso de BPM plataforma para proveedores

= s Pharma Sas -> Descuentos: Comercia - Informacion - Logistico upo: . . . azo: ias
medicas Ads Ph S D tos: Ci I 3% - Inf i6n 0% - Logistico 0% C COPS$ 50.000.000,00 PI 60D

. Nelly Castillo
Listado de Documentos Soporte

# Tipo de Documento Nombre

1 BPM general de laboratorio bpm_general_de_laboratorio_0.pdf fo (]
O Proveedores

2 Camara de comercio camara_de_comercio_L.pdf ® (]
= Listas 3 cé 3 .
édula cédula_0 pdf ® (]
4 Certificacién bancaria certificacién_bancaria_0.pdf ® i
5 Certificacién de requisitos técnicos certificacién_de_requisitos_técnicas_0_pdf ® i
6 Certificado de distribucién Ramedicas certificado_de_distribucidn_ramedicas_0. pdf Fol ]
7 Politicas de devolucidn politicas_de_devolucién_0.pdf © [}
8 RUT rut_0.pdf Fo (]
g Tiempos de entrega tiempos_de_entrega_0.pdf ® (]

llustracion 12: BPM actualizados en el listado de documentos, fuente: soporte

plataforma Ramedicas

Grupo Terapéutico para la base de 4476 se tienen identificados 121 grupos
terapéuticos donde Los antibacterianos constituyeron el grupo farmacol6gico mas
comercializado seguidos de los psico analépticos.
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llustracion 13 Grupo Farmacologico fuente pagina Invima.

PRODUCTOS VITALES NO DISPONIBLES

Para productos vitales no disponibles se identificaron136

PRODUCTOS VITALES NO DISPONIBLES

llustracion 14: el 1% de los productos son Vitales no disponibles fuentes

https://www.invima.gov.co/medicamentos-vitales-no-disponibles
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IUM se identificaron del total de item 4470 (2%)

IDENTIFICADOR UNICO DE MEDICAMENTOS
IUM

llustracion 15Ildentificador unico de medicamentos IUM fuente pagina del Invima

De 147

ACTUALIZACION INFORMACION TECNICA EN PDF DE 147
PROVEEDORS 79 %

117
6 l
REGISTROS

SANITARIOS _ FICHAS
ENPDE  TECNICAsppF  FICHASDE

SEGURIDAD BPM PDF
PDF

ACTUALIZACION EN PDF INFORMACION TECNICA
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llustracion 16 actualizacion informacién técnica en pdf de 147 proveedores.

https://drive.google.com/drive/folders/1povzy4R55LP97XIz1ZAqJzK1wLE9FK
1

10.Discusiones

En este estudio se identificaron errores en un alto porcentaje de la informacién de
la base de datos de medicamentos e dispositivos médicos, debido a que no estaba
estandarizado el proceso de creacion de articulos, donde se corrigié aquellos que
presentaron errores de descripcion, concentracion, forma farmacéutica, registros
sanitarios, fecha de vencimiento, estado del registro sanitario, Codigos CUM, cddigo
Atc, Vigencia de BPM, vida util del producto, fabricante, grupo farmacoldgico, Vital
no disponible, IUM, almacenadas en base del software mantis. permitira un manejo
adecuado de la creacion de productos y alta confiabilidad en la informacion

almacena en el programa Mantis

Segun estudios realizados en Cuba en 1995 se comenz0 a trabajar sobre el primer
intento por el disefio y desarrollo de una sistema automatizado de informacion sobre
medicamentos que le permitiera a todos los integrantes del area de salud tener la
informacion actualizada y a otros, sin embargo en este tiempo a mediados de los 90
las redes de computadoras de una manera remota no habia la posibilidad del web
de hoy, eso imposibilitaba la consulta; a finales de 1997, como resultado
ascendieron a un software desarrollado en Visual Basic con Microsoft Access como
gestion de base de datos, que les permitiria el acceso y recuperacion de informacion
mediante una interface amigable con varios criterios de busqueda de informacion

de medicamentos.
11. Conclusiones

Ha quedado implementado para Ramedicas el proceso de creacion de

medicamentos y dispositivos médicos en el software mantis para la comercializaciéon
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de estos, basados en la normatividad vigente, actualizada y estandarizado la base
de datos a través de varios criterios: descripcion del producto, concentracion, formas
farmacéuticas, presentacion, registro sanitario, fecha de registro sanitario, estado
del registro sanitario, codigo cum, PBS y no PBS, cédigo Atc, fecha de vigencia de

BPM, vida util del producto, fabricante, grupo farmacoldgico, vitales no disponible.

Por las caracteristicas y nivel de actualizacion del sistema planteado de informacion
permite al departamento de licitaciones presentarse con la una informacion veraz,

ya que el 30% de las ventas estan generadas por esta area $ 22.000.000 mes

Como soporte del nuevo recurso de informacion se ha utilizado la pagina del Invima
la cual facilitara la consulta de la informacion por medios electrénicos, y de esta
forma, evitara ingresar la informacion de manera subjetiva 0 a criterio propio de

quien los realice.
12.Recomendaciones

Debido a la gestion que se hizo en la actualizacion del procedimiento y la base de
datos, lo cual permitira un manejo adecuado de la creacion de productos y alta
confiabilidad en la informacion almacenada en el programa Mantis, es importante
continuar con la actualizacion, capacitacion, seguimiento y evaluacion pertinente al
personal que interviene en el proceso; con la finalidad de mantener en buen estado
de la informaciéon en caso de ser requerida por parte de algun ente de control,

informes o participar en licitaciones donde se requiere de esta informacion.

Es conveniente implementar seguimiento y control en la creacién de los

medicamentos y dispositivos médicos

Debe haber una incorporaciéon del area de sistemas en la mejora del programa
mantis ya que no alcanzo a quedar incorporado en la ficha del producto los pdf este

qguedo en un Drive, lo ideal es que quede en el sistema,
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Es necesario elaborar programas de capacitacion de normatividad para darle

manejo a registros sanitarios

Segun estudios realizados La enorme carencia de informacion, problematica cada
vez mas presente en los paises en vias de desarrollo, se considera por los
especialistas como un elemento vital que atenta contra una efectiva atencion de la
salud.2 Por consiguiente, el desconocimiento de la informacién de los
medicamentos que circulan en los diferentes paises se convierte en uno de los

problemas mas serios a la hora de prescribir y consumir los medicamentos.
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