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RESUMEN

La presente Tesis se titula “Aplicacion de una Plataforma Informaética Piloto para la
Identificacion de Medicamentos Autorizados para su Comercializacion en el Perd”. En
el disefio de esta Plataforma Informatica se utiliz6 el lenguaje de programacion
Microsoft Visual FoxPro, Database Management System (DBMS) y Sistema
administrador de base de datos relacionales; producidos por Microsoft, ademas de los
datos generales y especificos de los medicamentos, siendo posible el cumplimiento de
los requerimientos especificados. El objetivo principal de esta plataforma es brindar
informacion a los usuarios del medicamento, a través de la investigacion en Internet, es
aplicar la plataforma piloto para la identificacion de los medicamentos en Per, y saber
si estan autorizados para ser usados y comercializados. Método: El Estudio es de tipo
aplicativo; se desarrollo el sistema tomando como referencia los datos especificos
(registro sanitario, nimero de lote y fecha de vencimiento) y generales (laboratorio,
nombre de la especialidad farmacéutica, concentracion, forma farmacéutica y
presentacion del medicamento), se utilizé el Sistema Operativo Windows @(R), para
realizar el enlace entre estas variables; y un servidor para almacenar la informacion
recabada. Resultados: Se utilizé la plataforma informatica por 110 usuarios indistintos
del medicamento, de los cuales cada uno evalué 3 medicamentos a su libre eleccion y
de acuerdo a los datos evidenciados, se determind que la busqueda de los datos
generales y especificos, ha sido efectiva en un 100 %, ya que la informacion resultante
fue la esperada. Conclusion: La Plataforma Informatica, facilita la identificacion de los

medicamentos autorizados para su comercializacién en Perd.

Palabras Claves: Plataforma informatica, identificacion de medicamentos, Microsoft

Visual FoxPro y Database Management System (DBMS).



SUMMARY

This Thesis is entitled "Application of a Pilot Informatic Technology Platform for the
Identification of Authorized Drugs for Commercialization in Peru”. In the design of this
IT Platform we used the Microsoft Visual FoxPro programming language, Database
Management System (DBMS) and relational database administrator system; produced
by Microsoft, in addition to the general and specific data of the medicines, being
possible the fulfillment of the specified requirements. The main objective of this
platform is to provide information to users of the drug, through Internet research, is to
apply the pilot platform for the identification of drugs in Peru, and know if they are
authorized to be used and marketed. Method: The Study is of the application type; the
system was developed taking as reference the specific data (sanitary registry, lot number
and expiration date) and general information (laboratory, name of the pharmaceutical
specialty, concentration, pharmaceutical form and presentation of the medicine), the
Windows Operating System was used. (R), to make the link between these variables;
and a server to store the information collected. Results: The computer platform was
used by 110 indistinct users of the drug, of which each one evaluated 3 medicines at
their own free choice and according to the evidenced data, it was determined that the
search of the general and specific data, has been 100% effective, since the information
The result was the expected one. Conclusion: The Informatic Technology Platform
facilitates the identification of authorized drugs for commercialization in Peru.

Keywords: IT platform, drug identification, Microsoft Visual FoxPro and Database
Management System (DBMS).
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INTRODUCCION

Esta propuesta surge a partir de la necesidad de verificar si los medicamentos que se
comercializan en el pais tienen procedencia licita; puesto que los medicamentos de
origen ilegal pueden afectar de forma negativa la salud de la poblacion, e incluso en
muchos casos ocasionar la muerte. La Organizacion Mundial de la Salud hace
referencia sobre este problema, debido a que esta practica existe en los paises en
desarrollo como en los desarrollados; la fabricacion y distribucion de medicamentos
falsificados crece en todo el mundo; convirtiéndose en un grave problema de salud
publica que afecta a la poblacion, a las empresas formales y al Estado. La OMS
constantemente realiza campafias para contrarrestar el comercio ilegal de los
medicamentos falsificados, recomienda a los gobiernos y a las industrias que en
colaboracién de sus profesionales creen, mejoren o disefien sistemas de vigilancia que

compliquen la falsificacién de los medicamentos®.

La Constitucion Politica, La Ley General de Salud y La Politica Nacional de
Medicamentos, consideran a la salud como requisito principal para el bienestar de la
persona y la sociedad; la proteccion de la salud es obligacion del Estado, por lo tanto, es
su responsabilidad reglamentarla, atenderla, promoverla, garantizando la seguridad,
eficacia y calidad de los medicamentos que se comercializan en el mercado nacional,
por lo que la Autoridad Reguladora del medicamento debe desarrollar acciones de

control y vigilancia.

La comercializacién ilegal de medicamentos se desarrolla desde muchos afios en
nuestro pais, es por esa razon que uno de los lineamientos de la Politica Nacional de
Medicamentos, esta relacionada con la regulacién y calidad de los medicamentos;
considera la importancia de la erradicacion del contrabando, el comercio informal y la
falsificacion de productos farmacéuticos y afines; también con el disefio e
implementacion de estrategias nacionales para la erradicacion del mercado ilegal de
productos farmacéuticos falsificados. Estos tipos de medicamentos muchas veces son
almacenados en condiciones insalubres por lo que resultardn muy peligrosos para la
salud; se considera medicamentos de origen ilegal o espurios a los medicamentos
falsificados, adulterados, de origen desconocido, muestras médicas comercializadas, sin
registro sanitario, vencidos, como también los sustraidos de hospitales del Estado. Este

tipo de actividad muchas veces se realiza en algunos establecimientos farmacéuticos,



establecimientos no farmacéuticos, asi como en laboratorios clandestinos, en donde sin
el minimo reparo fabrican medicamentos que atentan contra la vida y la salud del

usuario del medicamento.

Las Tecnologias de Informacion en este caso Internet, brinda herramientas importantes
para todo tipo de actividad, gracias a sus plataformas web se puede disponer de
informacion necesaria, y accesible para uso de la ciudadania; también se consideran
sistemas operativos que sirven como base para hacer funcionar determinados modulos
de hardware o de software, con los cuales una aplicacion llega a ser compatible
permitiendo su ejecucién, dando a los usuarios la posibilidad de acceder a ellas a través
de Internet. Es imprescindible el manejo correcto de la informacién y la implementacion
de herramientas tecnoldgicas para la creacion de sistemas de informacion, que permitan

una gestion adecuada.

La presente tesis propone la aplicacion de una plataforma informaética, cuya aplicacion
sirva a la poblacion y autoridades de la salud agilizar la identificacion de los
medicamentos autorizados que se comercializan en el pais; a fin de mejorar la confianza
y seguridad de la poblacion respecto a los medicamentos, garantizando la seguridad,
eficacia y calidad de los mismos para su salud; y tener un mejor control de los
medicamentos que se comercializan en el mercado nacional por parte de la Autoridad
Nacional del Medicamento (Digemid). Por tanto, es responsabilidad de cada drogueria y

laboratorio dar a conocer cual es el nimero de lote de sus medicamentos fabricados.

El objetivo principal de esta plataforma es que se convierta en un medio masivo, abierto
y gratuito ofrecido a traveés de internet y sea accesible desde cualquier sistema
operativo; donde los usuarios del medicamento, puablico general, profesionales de la
salud y autoridades de la salud, accedan de manera facil y rapida a la aplicacion y ésta
pueda brindar informacion sobre la legitimidad del medicamento; y tener la certeza y

plena seguridad que los medicamentos comercializados estan autorizados para su uso.

El trabajo esta estructurado segun lo que a continuacion se detalla:

Primera parte: El problema de investigacion es el punto de partida para el desarrollo de
la presente tesis, se tomo informaciones relacionadas con la definicidn del problema, se
formul6 el problema general y los especificos; fueron sefialados el objetivo general y los

objetivos especificos; y posteriormente su justificacion.


https://es.wikipedia.org/wiki/Hardware

Segunda parte: Investiga los diversos antecedentes relacionados con el presente trabajo,
define las bases tedricas que son fundamentales para el desarrollo del trabajo, las bases
legales de los productos farmaceuticos y las bases legales de las tecnologias de la
informacion, considera ademas la definicion de los términos basicos y la presentacion
de las hipotesis.

Tercera parte: Explica la metodologia de investigacion que se aplico durante el
desarrollo del presente estudio; explica el disefio, obtencion de datos y analisis de los

mismos, asi como el ingreso de datos y desarrollo de la Plataforma Informatica.

Cuarta parte: Muestra los resultados que se obtuvieron durante el desarrollo de la

validacion de la Ficha de Registro de Recoleccion y el analisis de datos.

La informacion considerada en las secciones anteriores, permitieron establecer las
discusiones, conclusiones y recomendaciones. Ademas, son identificadas las fuentes de

informacion bibliogréfica relacionada con el tema y los anexos respectivos.



1.

PROBLEMA DE INVESTIGACION

11

Planteamiento del Problema

Segin la Organizacion Mundial de la Salud 1999 (OMS)'. Los
Medicamentos comerciales vienen siendo falsificados en muchos paises,
especialmente por las grandes utilidades que genera. Los afectados por este
acto ilicito son los paises en vias de desarrollo como también los
desarrollados. En aquellos paises donde la regulacién no es exigente la
comercializacion de estos tipos de medicamentos es mas creciente cada vez.
Estos medicamentos aparentemente son de calidad, identificables
visiblemente a experiencia de un conocedor en el rubro, muchos de estos
productos son traidos de otros paises, 0 ingresan subrepticiamente o peor ain
fabricados en el pais mismo para su comercializacion, son elaborados en
industrias con la tecnologia necesaria o en lugares inadecuados con personal
no calificado. Para la Organizacion Mundial de la Salud, no cabe duda que
los paises que importan usan los mecanismos legales de comercializacion
farmacéutica, con el fin de garantizar la calidad de los productos. Estas vias
formales de adquirir farmacos del extranjero, no garantizan que los
productos dentro del lote sean originales, ya que las mafias utilizan esta via
legal para infiltrar su mercancia ilegal, que luego van a parar al mercado
negro de medicinas. La OMS, viene desde inicios de los ochenta acopiando

informacion al respecto.

Los usuarios del medicamento no siempre asumen una cultura de calidad,
por lo que no perciben si el medicamento adquirido es de garantia, un
conocimiento de esta realidad provocaria una fiabilidad en el sistema de
salud?.

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)®, en su informe de la 3*®
Reunidn de trabajo de Combate a la Falsificacion de Medicamentos (2004),
detallo las diferentes acciones que realizd en contra de la falsificacion de
medicamentos, haciendo recomendaciones precisas a la OMS, para continuar
con la recopilacion y supervision de los casos investigados sobre las
adulteraciones en los farmacos, realizar recomendaciones en la propuesta de

leyes mas drasticas, modificar las existentes y tejer redes de cooperacion.



Estas acciones de prevencion, se realizé en talleres en las que se solicito a
los paises miembros desarrollar acciones de prevenciéon que tengan que ver
con la venta, produccion de laboratorios y desarrollos de programas de
supervision de medicamentos, como también, la necesidad de una
comunicacion mas estrecha entre las autoridades del rubro, los
consumidores, la policia y con toda aquella autoridad e instituciones que
tengan que ver con el tema. En 1999, se llevé a cabo la Il Conferencia
Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica, en
ella realiz6 un conversatorio sobre la falsificacion de productos
farmacéuticos en la que se informd sobre las acciones que se realiz6 para
combatir la adulteracion de estos productos, este panel trajo como
consecuencia la realizacion de la | Reunion de Grupo de Trabajo para
enfrentar la Lucha contra la Falsificacion de Medicamentos, en esta reunion
se expuso la investigacion que se ejecutd entre mayo a Agosto del 2001, en
paises de la region, en dicha mesa de trabajo se expuso la realidad de 15
paises, y que termind con la elaboracion de un Plan de Trabajo. En la il
Conferencia Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica (abril 2002) el grupo de trabajo para el combate de la
falsificacion de Medicamentos (GT/CFM) present6 un dictamen sobre esta
problematica en America y el Caribe, ademas, complemento su trabajo con
la definicion de medicamento falsificado y un plan de accion para enfrentar

esta situacion.

En el Per(; en el afio 1990, se adoptaron medidas dentro de la reforma del
Estado para promover la liberalizacion de la economia, se desregulo el
mercado farmacéutico y se favorecio la libre empresa. En 1991 se creo la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID),
drgano técnico-normativo, con funciones de registro sanitario de
medicamentos, emision de normas y control de los procesos de produccion,
distribucion y dispensacion de los medicamentos. En los dltimos 25 afios
gracias a la liberalizacion de la economia y la libre empresa; muchos
pequefios emprendedores aperturaron Droguerias y Oficinas Farmacéuticas.
Algunas Droguerias importan productos farmacéuticos; otros encargan

maquilar sus productos y otros las comercializan en locales del Centro de



Lima; en una Galeria Comercial llamada Capén Center; en el cual se
expenden medicamentos a vista y paciencia de las autoridades de salud; sin
que exista un control minucioso y exhaustivo de la procedencia de los
medicamentos, lo cual constituye un gran problema en la salud publica; y en
algunas Oficinas farmacéuticas el expendio de medicamentos hacia los
pacientes en algunas circunstancias es inapropiado; muchas veces los
propietarios o el personal de salud que asumen las funciones de dispensacion
buscan lucrar con el producto farmacéutico antes que el rol asistencial. Esto
ha generado la desconfianza del consumidor para adquirir un producto
farmacéutico en algunas oficinas farmacéuticas.

La DIGEMID en las acciones de control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos que realizd a nivel nacional en el periodo 1997 - 2008
encontr6 109 nuevos productos farmacéuticos falsificados en diversas
formas farmacéuticas como se muestra en la figura 1, siendo las mas

falsificadas la forma farmacéutica de tabletas e inyectables.
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Figura 1. Namero de nuevos productos falsificados, Pert 1998-2008

Fuente: Adaptado de Alertas DIGEMID por Victor Dongo®.
En las acciones de control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos
a nivel nacional que realizé la DIGEMID en el periodo 2009 - 2017, con la
finalidad de disminuir y erradicar la comercializaciébn de productos
farmacéuticos falsificados, adulterados y de contrabando; se identifico la

comercializacion de estos tipos de productos en las pesquisas y visitas a



establecimientos farmacéuticos; como se muestra en la figura 2 (datos
tomados de Alertas DIGEMID 2009-2017).

MEDICAMENTOS FALSIFICADOS
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Figura 2. Namero de productos falsificados identificados en operativos,

Per(i 2009-2017

Fuente: Elaboracién propia. Adaptado de Alertas DIGEMID
Segin el Centro Nacional de Documentacién e Informacion de
Medicamentos (CENADIM)’ (2006), la proliferacién de medicamentos
falsificados ha aumentado. Los medicamentos son un componente
importante de la salud publica, por lo tanto, su uso eficaz también es una
preocupacién de las autoridades, quienes tienen que lidiar con factores que
adversos a este uso racional. El negocio ilegal de farmacos es un problema
mundial, que atenta contra la salud de millones de personas en el mundo,
pues los tratamientos aplicados fracasan. En el afio 2004, se intervinieron
establecimientos que expenden medicamentos, incautandose 28 toneladas de
productos farmacéuticos de dudosa procedencia, un 80% de éstos
medicamentos se comercializaban informalmente en la ciudad capital,
distinguiéndose aquellos que no contaban con los registros de sanitarios,
adulterados, en mal estado y/o fuera de fecha de consumo. Uno de los
principales lugares de intercambio lamentablemente se encontraba en el
Cercado de Lima. La Autoridad de salud dentro de sus intervenciones que
frecuentemente realiza contra estas mafias, reportdé que en el 2005 se

incautaron cerca de media tonelada de medicamentos falsificados.



La DIGEMID®; en el afio 2007 realizé la Campafia Nacional de Difusion y
Prevencién Contra el Comercio llegal de Productos Farmacéuticos y Afines,
teniendo como sustento la constitucion politica, la ley general de salud y la
politica nacional de medicamentos, contemplan que la salud como condicion
indispensable del desarrollo humano, medio fundamental para alcanzar el
bienestar individual y colectivo, reconociendo que la salud es de interés
publico y es responsabilidad del Estado, regularla, vigilarla, promoverla,
garantizando la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos. Uno de
los lineamientos de la Politica Nacional de Medicamentos, relacionada con
la regulacion y calidad de los medicamentos determina la importancia de la
erradicacion del contrabando, el comercio informal y falsificacion de
productos farmacéuticos y afines; implementando estrategias como: la
educacion y prevencion, cambiando la cultura sanitaria de la poblacion
peruana. Desde finales de 1997, la DIGEMID vya alertaba a través de su
pagina Web sobre los primeros productos farmacéuticos falsificados
intervenidos, lo que sirvio para que las instituciones encargadas de este rubro

desarrollen acciones inmediatas para enfrentar esta problematica.

Segun Dongo* (2009), en el trabajo que realizd, menciona el comercio ilegal
de medicamentos, en el cual la OMS hace referencia sobre el intercambio
fraudulento de las medicinas, sefialando que el 10% de los productos
farmacoldgicos en el mercado mundial es de origen ilegal. Esta practica se
desarrolla en todos los lugares, aun en los paises desarrollados. Se estima
que el 25% de los medicamentos son adulterados, generandose un problema
en el circuito econémico de un pais. Los Estados estan haciendo grandes
esfuerzos por atacar este mal desde la raiz, al atender las denuncias en los
lugares de adulteracion y comercializacion, analizar en laboratorios
especializados los productos intervenidos, asi como también ejecutar
continuos operativos policiales en distintos establecimientos farmacéuticos
con la siguiente retencion de los productos ilegales. Entre los afios 2004 y
2008, se procedido a la evaluacion de méas de un millon y medio de
medicamentos presuntamente falsificados, las que fueron enviadas a la
DIGEMID, con la finalidad de que emita un informe técnico, y sirva de

argumento legal para realizar las acusaciones penales.



1.2

Formulacion del problema
1.2.1 Problema General

¢Seré de utilidad la aplicacion de una plataforma informatica piloto en

identificacion de los medicamentos autorizados para su

comercializacion en el Perd?

1.2.2 Problemas Especificos

1. ¢Como ayuda el uso de una plataforma informatica piloto en la

identificacion de los medicamentos autorizados para su
comercializacion utilizando sus datos especificos (registro
sanitario, nimero de lote y fecha de vencimiento) para la

busqueda?

¢Cémo ayuda el uso de una plataforma informatica piloto en la
identificacion de los medicamentos autorizados para su
comercializacién utilizando sus datos generales (nombre del
medicamento de marca, concentracion, forma farmacéutica y

presentacion)?

1.3  Objetivos:

1.3.1 Objetivo General
Aplicar una plataforma informatica piloto para la identificacion de los

medicamentos autorizados para su comercializacion en el Perd.

1.3.2 Objetivos Especificos

1. Determinar la utilidad de una plataforma informatica piloto en la

identificacibn de los medicamentos autorizados para su
comercializacion utilizando sus datos especificos (registro
sanitario, nimero de lote y fecha de vencimiento) para la

busqueda.

Determinar la utilidad de la plataforma informatica piloto en la
identificacion de los medicamentos autorizados para su
comercializacion utilizando sus datos generales (nombre del
medicamento de marca, concentracién, forma farmacéutica y

presentacion).



1.4

Justificacion

Justificacion Social

El presente trabajo se justifica en la importancia que tienen los
medicamentos en la salud de las personas; identificar un medicamento que se
encuentre autorizado para su empleo, muchas veces es dificil, pues la
falsificacion, adulteracion y contrabando de medicamentos constituyen un
gran problema para la salud publica; las consecuencias por usar estos tipos
de medicamentos pueden ser graves, no tratan la enfermedad del paciente y
pueden empeorar su estado de salud, pueden provocar discapacidad o incluso
la muerte, fracaso de los tratamientos médicos, interacciones inesperadas y
peligrosas, y efectos secundarios graves; también pueden aumentar la
resistencia al tratamiento con antibioticos.

Los medicamentos falsificados se elaboran en ambientes no adecuados y a la
vez pueden contener sustancias dafiinas o tdxicas; su consumo puede generar
un riesgo para la salud; debido a que un medicamento adulterado se le ha
cambiado, quitado o reemplazado su principio activo o uno de sus
excipientes o también cuando se le ha aumentado sustancias que no forman
parte de su composicion autorizada, éstos pueden alterar sus efectos y causar
deterioro a la salud; y un medicamento de contrabando, puede tener todas las
garantias necesarias antes de llegar al pais, pero la forma en la que es
transportado; las caracteristicas del ambiente (temperatura, humedad y luz)
puede afectar su composicién quimica y alterar su eficacia. Estos tipos de
medicamentos pueden afectar la salud de las personas y poner en riesgo sus

vidas.

Justificacion Préctica

Los medicamentos se comercializan principalmente a farmacias, boticas,
clinicas privadas, hospitales y Essalud (Seguro Social de Salud) y éstos se
realiza por distribuidoras y droguerias (algunas por manejar laboratorios
exclusivos y otras por manejar una gama de laboratorios). Algunas
droguerias autorizadas se encuentran ubicadas en el Centro de Lima; en la
Galeria Comercial Capdn Center; en éstas no existe un control adecuado y
muchas veces la falsificacion, la adulteracion y el contrabando de farmacos

€s una constante.
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A fin de mejorar las condiciones de proteccién de la salud de la poblacion
garantizando la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos que se
comercializan en el mercado nacional y tener un mejor control de los
medicamentos por parte de la Autoridad Nacional del Medicamento; se
propone la aplicacién de una plataforma informatica, la cual es una
herramienta que servira a la poblacion y autoridades de la salud para la
identificacion de los medicamentos autorizados para su comercializacion y
de esta manera minimizar el riesgo de falsificaciones.

Esta Plataforma informéatica ayudard a identificar los medicamentos
autorizados que son comercializados en las Farmacias y Boticas privadas a
nivel nacional y asi garantizar su uso por los consumidores; sera Gtil para las
personas que hacen uso de los productos farmacéuticos, pues al facilitarle el
acceso a la informacién, tendrian la confianza de comprar en diversas
oficinas farmacéuticas, y no buscar necesariamente un lugar especifico en
donde comprar por su seguridad. Ademas, ayudara a promover una cultura
de competencia libre y justa entre las oficinas farmacéuticas en beneficio de
los consumidores y por lo tanto contribuird a mejorar la calidad de vida de
los ciudadanos.

También sera til para la autoridad de salud y otras instituciones del Estado,
pues facilitara la labor de sus funcionarios en la identificacion de los
medicamentos autorizados para su comercializacion; y ayudard a
implementar las medidas correctivas que permitan garantizar la proteccién
del usuario del medicamento.

Los establecimientos farmacéuticos, en este caso los laboratorios y
droguerias, seran responsables de la confiabilidad, veracidad y vigencia de la
informacion que remitan; como establece en el articulo 1° la  Resolucion
Ministerial N° 040-2010/MINSA.

La Aplicacion de una plataforma informatica que permita agilizar la
identificacion de los medicamentos autorizados para su comercializacion, se

sustenta en los principios de seguridad; de bien social y de transparencia.
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2.

MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes
2.1.1 Antecedentes Internacionales

Gomez J.2 (2008), plantea una nueva estrategia contra la adulteracion de
medicinas, propone el sistema de rastreo de un medicamento a través de
su presentacion en estuches, cumpliendo un conjunto de requisitos como
la identificacion del envase unitario, la cual evitaria las adulteraciones y
corregiria las fallas en el control de los farmacos que adolecen muchos
paises, dandose las garantias indispensables a los consumidores y
productores de medicinas. La trazabilidad por estuche se refiere a la
diferenciacion e identificacion unitaria de un producto de los productos
que conforman un mismo lote, puesto que todos los productos que lo
integran tienen las mismas caracteristicas. Esta nueva estrategia ha sido
en funcion a un parangdn con otros mecanismos de control propuestos
por organismos internacionales dedicadas a este giro, como la FDA
(Food and Drug Administration) y o la EFPIA (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations). Los defensores de este
novedoso sistema de control explican, como haciendo un riguroso
seguimiento y monitoreo al envase, se puede determinar su movilidad en
el mercado, retiro, adulteracion y abastecimiento en los centros de

expendio.

Leguizamén, Martinez y Misnaza® (2017), hacen un analisis para la
implementacion RFID (Radio Frequency Identification) en la Industria
Farmacéutica, esta tecnologia RFID es un chip, el cual es un dispositivo
electrénico que emite y recibe sefiales de radiofrecuencia, se adhiere al
articulo que se desea monitorear, tiene informacién de identificacion del
articulo al cual esta adherida, desde alli puede emitir y recibir ondas de
radiofrecuencia para transmitir cualquier tipo de informacion, ya sea un
numero de serie, el valor del articulo, alguna fecha de caducidad e
inclusive si su capacidad lo permite la temperatura de este 0 cambios de
la misma en el ambiente. Esta tecnologia RFID es un gran apoyo en las
diferentes etapas de la cadena de provision, como: a) la reduccién de

medicamentos falsificados y adulterados; b) la seguridad de los
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compradores y consumidores de medicamentos en su uso y c¢) debido al
aumento en la falsificacion de medicamentos, varios paises enfocan su
atencion a esta problematica y ponen a disposicion la infraestructura
tecnoldgica y las leyes necesarias para combatir este mal que nos aqueja.
Implementar RFID, involucra los costos operativos el pasarse a una
tecnologia que modifica los mecanismos tradicionales y la colaboracion
de los involucrados para manejar la autenticidad y seguridad de la
informacion; brinda altas posibilidades de trazabilidad, generando que

los laboratorios fabricantes tengan control sobre sus medicamentos.

Pazmifio F.*° (2013), en su proyecto que desarrollé; tomé como objeto
de estudio las microfinazas, en la cual el acceso de servicios financieros
hacia las zonas mas pobres permite su desarrollo social, sin embargo, la
dispersion geogréfica aumenta el costo operativo de las instituciones de
microfinanzas (IMF), lo que se refleja en las altas tasas de interés de los
microcréditos. El proyecto plantea el disefio de alto nivel de un sistema
informatico para realizar la pre-evaluacion del cliente y la captura de los
datos personales y de la solicitud de crédito. El levantamiento de esta
informacion se realizara desde el negocio del microempresario, evitando
la movilizacion del asesor comercial de regreso a la sucursal de la IMF.
Este disefio podrad servir de base para una empresa de prestacion de
servicios informaticos, que desee invertir en el sistema y comercializarlo

como un servicio tarifado a las instituciones de microfinazas (IMF).

Rivera L, Rivera J, Reducindo y Olvera™ (2015), en su trabajo Disefio e
implementacion de un Sistema Integral para la Gestion de Archivos de la
Universidad Auténoma de San Luis Potosi (México), presentan la
experiencia de la Escuela de Ciencias de la Informacion de la
Universidad Auténoma de San Luis Potosi, México, en el tema de
desarrollo de sistemas de informacion, al describir la estructura, disefio e
implementacion del Sistema Integral para la Gestion de Archivos. Dicho
sistema representa una herramienta de apoyo en actividades de gestion
de informacién al mejorar las labores de tratamiento, busqueda,
almacenamiento y recuperacion de informacion dentro de las

organizaciones publicas (documentos particulares como oficios, actas de
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sesion, acuerdos, iniciativas de ley, cuentas publicas municipales y
otras). La primera version del sistema desarrollado fue puesta en marcha
para sistematizar el Archivo del Congreso del Estado de San Luis Potosi,
con resultados satisfactorios. La experiencia de este trabajo representa
un punto de partida hacia la generacion de proyectos integrales en

materia de archivos en México.

Nieto y Bufiay® (2015), en su proyecto de investigacion que
desarrollaron, tomaron como objeto de estudio a la institucion Balandra
Cruz del Sur, en la cual identificaron la existencia de problemas internos
relacionados a los procesos de nomina generando retrasos e
insatisfaccion en el cliente interno de la institucion. Partiendo de estos
antecedentes, las autoras del trabajo ejecutaron un estudio que les
permitié definir con claridad el problema y sus variables, asi mismo
establecieron los objetivos y la justificacion para la ejecucion de la
investigacion. Como aspecto complementario fue necesario analizar
conceptos establecidos en diferentes fuentes secundarias relacionados al
tema planteado, lo que permiti6 establecer una vision generalizada del
contexto del trabajo. En lo que se refiere a la recopilacién de la
informacion a través de fuentes primarias, trabajaron con un tipo de
investigacion descriptiva, considerando como poblacién al personal
administrativo, docente y mantenimiento de la institucion, a quienes se
les realizaron encuestas dirigidas para conocer la percepcién de los
involucrados. Los resultados que se obtuvieron del estudio de campo fue
el uso de herramientas informaticas para automatizar los procesos y
corregir las falencias existentes; permitieron a las autoras obtener los
parametros necesarios para desarrollar una propuesta, la cual se bas6 en
la implementacion de una plataforma informatica orientada a facilitar el

acceso a la informacion de némina al personal que integra la institucion.

Lascano E.*® (2017), en su trabajo de fin de grado; tuvo como finalidad
dar soporte a la administracion y gestion ONG (Organizacion no
gubernamental) localizada en varios paises. El objetivo principal de su
trabajo fue el desarrollo de una plataforma web para la gestion de una

ONG de tal forma que los coordinadores de cada region accedan a la
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aplicacion y esta les facilite informacion de su region. Por una parte, se
almacenaron datos personales sobre los empleados y asistentes, ya que
de forma periddica se requeria informacion de los participantes en cursos
y eventos. En segundo lugar, dichos datos fueron revisados en un
informe global al que tuvo acceso el director correspondiente. Para su
correcto manejo conto con diferentes niveles de permisos basados en una
jerarquia. Gracias a este sistema, todo el material que se manejo en
papel, pasé a digital. Lo que permitio concentrar los datos en una misma
fuente. Construyd una aplicacion web, sobre la cual se inicid sesion. El
sistema reconocio a la persona y la categoria a la que pertenecia, segun
su perfil se mostré una informacién u otra a través de plantillas. El
sistema de base de datos SQL (Structured Query Language) se encargd
del almacenamiento de la informacion, junto con Spring, quien fue el

responsable de la correcta comunicacion entre la web y la base de datos.

Antecedentes Nacionales

Pantoja H.'* (2012), desarrollé una plataforma virtual para la facultad de
Ingenieria Mecéanica de una prestigiosa universidad, dotando a los
agentes de la educacién de una herramienta de apoyo en el proceso
educativo, con un enfoque constructivista; la cual permita tanto a
profesores y alumnos contar con una herramienta de apoyo en el proceso
de ensefianza-aprendizaje. Este disefio tiene sus origenes en el
Planteamiento de la investigacion, sus objetivos, hipdtesis y alternativas
de solucion al problema. Se finaliza con la metodologia y herramientas a
utilizarse. Producto de utilizar la herramienta aplicando la metodologia,
se obtuvo la Plataforma Virtual, donde se procede a desarrollar
asignaturas con enfoque constructivista. Finalmente, en base a las
experiencias acumuladas en este proceso se pudo generar conclusiones
de que el uso del Sistema de administracion de contenidos, moodle
version 2.2, basada en la pedagogia constructivista es una ventaja para
elaborar paginas HTML (HyperText Markup Language), pues facilita su
mantenimiento y posibilita publicar un nuevo contenido de forma

inmediata.
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Mendez C.™ (2014), en su trabajo “Anélisis, disefio e implementacién de
una Plataforma web basada en un esquema c2c para la Gestion de
entrega de servicios generales”, plantea la implementacion de una
solucién informética que sirva, como un canal de comunicacion para que
los clientes puedan ubicar y contactar a los proveedores de servicios,
ademas que sirva para establecer y formalizar un enlace tripartita entre
proveedores de servicios generales, clientes que requieren de estos
servicios, y tiendas o cadenas que suministren los insumos requeridos
por los proveedores. Implementar funcionalidades tales como permitir
que los clientes registren proyectos especificos que necesiten realizar
para que los proveedores coticen y compitan entre si. Esta Plataforma
que sirva de herramienta de apoyo para los peruanos que tienen como
sustento y fuente de ingresos ofrecer servicios generales y de

mantenimiento a hogares.

Vasquez J.*° (2014), en su trabajo titulado “Disefio de un sistema basado
en tecnologia web para el control y gestion de venta de unidades
moviles”, plantea disefar y crear un sistema utilizando las tecnologias de
informacion, un gestor de datos, tecnologias web y elementos que
respalden la seguridad de los datos que se transmiten. La finalidad del
sistema es permitir al usuario acceder a la informacion que necesite de la

agencia de ventas de unidades moviles.

Rengifo G, Oré E, Huaillani-Chavez S.!” (2018) en su trabajo
“Planificacidn, disefio e Implementacion de la Plataforma de Gestion del
Conocimiento sobre Dengue 2015- 2018”, desarrollaron una plataforma
de gestion del conocimiento, la cual contiene informacién ordenada y
sistematizada sobre la enfermedad del dengle, especificamente
documentaciones escritas como articulos, informes y libros, que
garantizara una calidad de informacién para el usuario que lo requiera.
En los ultimos de 3 afios, esta plataforma de gestion del conocimiento

del dengue ha tenido aproximadamente unas 150 mil visitas.
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2.2 Bases Tedricas

2.2.1 Visual FoxPro.- Es un lenguaje de programacion o programa de
almacenamiento, conocido como sistema de gestion de base de datos o
Database Management System (DBMS), procesa grandes cantidades
de informacion y las almacena en una base segura. Administra estos
datos, y las puede clasificar, mover y eliminar del sistema. ES un
sistema gestor de datos y de archivos; es compatible con los diferentes
Sistemas Operativos que existen; ofrece un conjunto de herramientas
para crear aplicaciones de bases de datos para escritorio, entornos
cliente/servidor, tablet PC o para la Web™.
Caracteristicas™:

e Capacidad poderosa y veloz para manejar datos nativos y remotos.

e Flexible para crear todo tipo de soluciones de bases de datos.

e Lenguaje de Programacién orientado a objetos.

e Utilizacion de Mandatos SQL en forma nativa.

e Poderoso manejo de vistas, cursores y control completo de
estructuras relacionales.

e Tiene su propio gestor de base de datos incorporado; también
puede conectarse con otros servidores de base de datos, tales como
Oracle, Microsoft SQL Server o MySQL.

Ventajas™:

e Administracion de datos e interoperabilidad; crea soluciones .NET,
compatibles con XML (Extensible Markup Language) jerarquico;
intercambia datos con SQL a traves del lenguaje SQL.

e Herramientas de productividad extendibles para el programador
(Mejora sus interfaces de usuarios con formularios y un soporte de
imagenes mejorado, personaliza ventanas).

e Flexibilidad para construir todo tipo de soluciones de base de datos
(Construye y despliega aplicaciones individuales y remotas para
PC’s que operan en Windows). Crea y accede a componentes
.COM vy a servicios web basados en XML y compatibles con
microsoft .NET.

e Féacil de actualizar (VFP 8.0 es 100% compatible con VFP 9.0).
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2.2.2 Servidores. - Es una computadora o un tipo de dispositivo que
administra una red, una pagina en particular o para gestionar recursos
compartidos; esta al servicio de personas llamadas clientes o tambiéen
pueden ser otros dispositivos como ordenadores, maviles, impresoras,
etc., a quienes transmite todo tipo de informacién. También se considera
servidor a un software como a un hardware, dependiendo de la
aplicabilidad para el cual va a ser usado™®.

De acuerdo a las funciones de un servidor se puede acceder a los datos
que se busca, desde la casa o desde la oficina o algun lugar donde exista
red; empleo de una red informatica interna de alguna empresa o
instituciéon a la que Ilamamos intranet; alojamiento del correo
electronico de alguna institucion o empresa; acceso 0 comunicaciéon a
informacion de un dispositivo mavil; utilizacién de programas por parte
de instituciones particulares u organismos del estado las cuales
dependen de una base de datos. En la figura 3, se muestra el esquema
general, denominado esquema “cliente-servidor” que es uno de los mas

usados ya que en él se basa gran parte de internet.
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Figura 3. Cliente — Servidor
Fuente: aprenderaprogramar.com, 2006-2029"°

Un servidor se comunica con diferentes clientes, todos ellos solicitando
algun tipo de informacion; esta informacion puede ser desde archivos de

texto, imagenes, videos, audios, emails, programas, aplicaciones,
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consultas a base de datos, etc. Los servidores tienen mas potencia que
un ordenador normal; tienen mayor capacidad de almacenamiento de

informacion, asi como de memoria principal, pues dan servicio a

muchos clientes; también existen servidores de menores prestaciones en

caso existan pocos clientes conectados, o si los servicios que se
necesitan en el servidor no requieren una gran capacidad®®.
Tipos de Servidores':

e Servidor de correo: Presta servicio de correo electronico, pues
almacena, envia, recibe y realiza las tareas relacionadas con el e-
mail de sus clientes.

e Servidor proxy: Es un servidor que funge de intermediario, de tal
forma que el servidor que recibe una peticion no conoce quién es
el cliente original de la peticion.

e Servidor web: Es un programa que utiliza HTTP (Hypertext
Transfer Protocol), almacena informacion de Internet y facilita su
disponibilidad de forma constante y segura; para la visualizacién
de péginas web en los navegadores de los clientes, ademas les
envia estas informaciones.

e Servidor de base de datos: Da servicios de almacenamiento y
gestion de bases de datos a sus clientes.

e Servidor cluster: Disefiado para almacenamiento de informacion,
tiene gran capacidad de almacenamiento y evita la pérdida de la
informacion por problemas en otros servidores.

e Servidores dedicados: Proporciona informacion y atiende a un
ordenador que ha contratado sus servicios, a pesar que exista otras
personas 0 empresas usando el mismo servidor, son exclusivos
para una sola persona o empresa.

e Servidores de imagenes: Disefiado para almacenar gran cantidad

de imagenes sin consumir recursos del propio servidor web.

2.2.3 Cliente.- Es la persona o usuario que inicia un requerimiento de
servicio; esta al otro lado de la pantalla ocupando el servicio, Ilamese
pagina web o algun programa. En la figura 4, tenemos el esquema

cliente o usuario®.
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SERVIDOR

Solicitud

Figura 4. Cliente o usuario.
Fuente: Prescom Business Intelligence?

2.2.4 Tecnologias de la Informacion (TI). - Es una herramienta informatica

2.25

que tiene relacion con el almacenamiento, procesamiento, proteccion y
transmision de la informacion; abarca la aplicacion de la informatica, la
electronica y las telecomunicaciones. Los avances tecnologicos como el
Internet, las comunicaciones moviles, los satélites, etc., han permitido a
éstos a expandirse y por lo tanto ha habido cambios considerables en el

sistema econdmico y social, influyendo en las relaciones sociales®.

Tecnologias de la Informacién y la Comunicacion (TICs). - Es un
conjunto de tecnologias que se centra en la informatica, la electrénica y
las telecomunicaciones; que al ser utilizadas proporciona a las personas,
informacion y comunicacion a través de los medios tecnoldgicos;
particularmente los ordenadores, programas informaticos y redes, las
cuales las convierten, almacenan, administran y transmiten®.

De todos los elementos que integran las TICs, el mas poderoso y
revolucionario es Internet, que permite desarrollar nuevas actividades
(contactar foros telematicos y a personas de todo el mundo, localizacion

inmediata de cualquier tipo de informacién, etc.).

Aportaciones de las TICs:
e Acceso facil a una inmensa fuente de informacion.
e Proceso rapido y confiable de todo tipo de datos.
e Canales de comunicacién inmediata (on/off).

e Capacidad de almacenamiento.
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2.2.6

2.2.7

2.2.8

e Automatizacion de trabajos.
e Interactividad.

e Digitalizacion de toda la informacion.

Plataforma Informatica. - Es un sistema operativo que sirve como base
para hacer funcionar determinados modulos de hardware (servidores de
bases de datos, servidores de aplicaciones, maquinas de respaldo,
equipos de conectividad, etc.), y software (framework, aplicaciones
empresariales, modulos especializados, servicios, etc.); a la vez es una

potente herramienta de gestion®.

Observatorio de Precios de Productos Farmacéuticos. — DIGEMID puso
a disposicion de la poblacion durante todo el afio un aplicativo
informatico denominado Observatorio Peruano de Productos
Farmacéuticos; que brinda informacion sobre los precios de venta de los
medicamentos con registro sanitario vigente y que son comercializados
en las farmacias y boticas privadas y publicas a nivel nacional. “Se
establece que los precios de venta de los medicamentos mostrados al
publico en este portal web, son reportados directamente por las
Farmacias y Boticas con autorizacion legal de funcionamiento en el
pais, sefialandose para cada medicamento la fecha de actualizacion de
su reporte; estos precios de venta al publico son referenciales y podrian
diferir del precio ofertado al momento de la compra”. El programa fué
lanzado el 7 de junio de 2010 por el Ministerio de Salud a través de la
Digemid, a través de Resolucién Ministerial N° 040-2010/Minsa’.

Medicamentos. — “Producto farmacéutico empleado para la prevencion,
diagnostico o tratamiento de una enfermedad o estado patoldgico o para
modificar sistemas fisioldgicos en beneficio de la persona a quien le fue
administrado.  Incluye especialidad farmacéutica, agentes de

diagnostico, radiofarmacos y gases medicinales”?.

2.2.8.1 Concentracion. — “Cantidad de principio activo contenido en un
determinado peso o0 volumen de medicamento. La
concentracion de la sustancia medicamentosa o principio activo

se expresa generalmente de las siguientes formas: peso/peso,
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2.2.8.2

2.2.8.3

2.2.8.4

2.2.8.5

2.2.8.6

2.2.8.7

2.2.8.8

peso/volumen, dosis unitaria/volumen. No es sinénimo de dosis

de un medicamento”?.

Fecha de expiracion o vencimiento. - “Es el dato sefialado en el
rotulado de los envases mediato e inmediato del producto o
dispositivo que indica el mes y el afio calendario més alla del
cual no se garantiza que el producto o dispositivo conserve su

estabilidad y eficacia™’.

Forma farmacéutica. - “Forma o estado fisico en que se presenta
un producto para su administracion o empleo en los seres
humanos y animales, como tableta, capsula, gragea, jarabe,

crema, solucion inyectable, entre otras”?®.

Forma de presentacion. - “Es la forma como se ofrece el
producto para su comercializacion con relacion al tipo de
envase y contenido en volumen, peso y/o ndmero de

unidades™?.

Medicamento de Marca o Especialidad Farmacéutica. - “Es
aquel producto farmacéutico que se comercializa bajo un
nombre determinado por el fabricante, diferente a Ia

Denominacion Comun Internacional”?®.

Numero de lote. - “Es una combinacion definida de niumeros y
letras que responde a una codificacion que permite identificar el

lote, mes y afio de fabricacién y nimero de serie”?.

Registro sanitario. - “Instrumento legal otorgado por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
médicos y productos sanitarios que autoriza la fabricacion,
importacion y comercializacion de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos previa evaluacion en base a criterios de
eficacia, seguridad, calidad y funcionabilidad, segun

corresponda’®.

Medicamentos falsificados. - “Son productos preparados
indebidamente de manera deliberada y fraudulenta. Pueden

contener los ingredientes correctos pero envasados para
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aparentar un producto mas caro. También pueden contener
ingredientes incorrectos, sin principio activo o con principio

activo insuficiente y con envase falsificado™?*(figura 6).

2.2.9 Alertas DIGEMID. - Son documentos oficiales que emite DIGEMID
para informar a los profesionales de la salud, instituciones,
establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos del sector publico y
privado, en relacién a los medicamentos o dispositivos médicos y
productos sanitarios, con el fin de dar a conocer sobre observaciones,
reacciones adversas, falsificaciones, retiro de mercado, entre otros®
(figura 7).

2.2.10 Bases legales de los productos farmacéuticos
2.2.10.1 Constitucion Politica del Perd de 1993. En su articulo 7°,
establece que todos tenemos derecho a la protecciéon de la
salud, la del medio familiar y la de la comunidad, asi como el
deber de contribuir a su promocion y defensa. Y en su articulo
9° el Estado determina la politica nacional de salud, por lo

tanto, el Poder Ejecutivo norma y supervisa su aplicacion®.

2.2.10.2 Ley N° 26842 Ley General de Salud 1997. En el Titulo
preliminar nos habla que la proteccién de la salud es de interés
publico; por lo tanto, es responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoverla y que toda persona tiene derecho a su
proteccion. Y el capitulo 3 nos menciona que la autoridad de
salud de nivel nacional es la encargada del control sanitario de
los productos farmaceuticos y vigilar su calidad. Todos los
productos farmacéuticos requieren del registro sanitario para su

fabricacion, importacion, distribucion o expendio®’.

2.2.10.3 Resolucion Ministerial N° 1240 — 2004 / Politica Nacional de
Medicamentos. Recoge las medidas que debe llevar a cabo el
Estado, para afrontar las problematicas sobre la salud y los
medicamentos; dentro de sus principales objetivos destaca el
derecho a la atencién de la salud y los recursos necesarios para

su respaldo, en este caso los medicamentos; el mal empleo de
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los medicamentos deriva en complicaciones sobre la salud
publica y éstos estan directamente relacionados con el cuidado
de la salud y por lo tanto debe asegurarse su calidad y su uso

racional®.

2.2.10.4 Resolucion Ministerial N° 047-2006-PCM. Constituye el
Grupo Técnico Multisectorial de prevencion y combate al
contrabando, comercio ilegal y falsificacion de productos
farmacéuticos y afines (CONTRAFALME). Es un grupo
técnico multisectorial conformado por instituciones publicas,
privadas e internacionales, bajo los lineamientos de la Politica
Nacional de Medicamentos, se conformo para la prevencién y
combate al contrabando, comercio ilegal y falsificacion de
productos farmacéuticos y afines®.

2.2.105Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios 2009. Define y
establece los principios (seguridad, calidad y bien social),
normas, criterios y exigencias basicas sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de
uso en seres humanos, en concordancia con la Politica
Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos, las
cuales deben ser consideradas por el Estado prioridades dentro
del conjunto de politicas sociales. Asi como la obligatoriedad
del registro sanitario para los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; asi como las
responsabilidades y competencias de la Autoridad Nacional de
Salud (ANS) y la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM, actualmente Digemid)>*.

2.2.10.6 Resolucion Ministerial N° 013 — 2009 / Minsa. Manual de
Buenas Précticas de Dispensacion. Define las medidas que se
deben adoptar en la preparacion de los medicamentos para su
entrega al paciente, asegurando que el nombre, la

concentracion, la forma farmacéutica y la presentacion del
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mismo corresponde a lo prescrito; y los productos que se
dispensan en unidades inferiores al contenido del envase
primario deberan acondicionarse en envases en los cuales se
consignara, por lo menos: nombre y direccion del
establecimiento, nombre del producto, concentracion del
principio activo, via de administracion, fecha de vencimiento y

nimero de lote®.

2.2.10.7 Decreto  Supremo N° 014-2011-SA  Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos. Establece las condiciones
técnicas y sanitarias para el funcionamiento de los
establecimientos dedicados a la fabricacidén, importacion,
exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion,
dispensacién, expendio de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios. La DIGEMID,
como la ANM es la que supervisa y evalta las acciones de
control 'y vigilancia sanitaria a los establecimientos
farmacéuticos. De acuerdo a este reglamento se define a los
Productos Farmacéuticos como aquellos preparados de
composicion conocida y envasado uniformemente, destinado a
ser usado en la prevencion, diagnostico, tratamiento y curacion
de una enfermedad o0 conservacion, recuperacion,

mantenimiento y rehabilitacion de la salud?’.

2.2.11 Bases legales de las tecnologias de la informacion
2.2.11.1 Decreto Supremo N° 067-2003-PCM, en el que se refiere a la
Oficina Nacional de Gobierno Electronico e Informética
(ONGEI) de la Presidencia del Consejo de Ministros como la
oficina responsable de dirigir y supervisar el Sistema Nacional
de Informatica y las politicas de Gobierno Electronico. Con la
creacion de ONGEI, se da lugar a la institucionalizacion del
Gobierno Electronico en el Perd, encargada de definir la
normativa y de liderar los proyectos y las diversas actividades
que en materia de Gobierno Electronico realiza el Estado. Entre

sus actividades permanentes se encuentran todas las relativas a
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normativa informaticas, seguridad de la informacion
electronica, desarrollo de proyectos TIC, asesoria técnica e
informatica a las entidades publicas, capacitacion y difusion en
temas de Gobierno Electrénico y la modernizacién y
descentralizacién del Estado; también se encarga de la
administracion de diversos portales del Estado, entre los que se
encuentran el Portal del Estado Peruano (PEP), portal de mayor
jerarquia a nivel de Estado, que forma parte del sistema
interactivo de informacion a los ciudadanos a través de
internet; el Portal de Servicios al Ciudadano y Empresas
(PSCE), o el Portal de la Comision de Comision de Desarrollo

de la Sociedad de la Informacién (CODESI), entre otros®.

2.2.11.2 Proyecto de ley de uso de software libre en el Estado.
Presentado en el 2001; este proyecto propuso emplear en todas
las instituciones del Estado Peruano el uso preferente de
programas de software libre en sus sistemas y equipamientos
de informatica. Las razones que enumera el proyecto para la
utilizacion de herramientas libres en el estado son las
siguientes: 1) Libre acceso del ciudadano a la informacion
publica; 2) Perennidad de los datos publicos y 3) Seguridad del
estado y de los ciudadanos®.

2.2.11.3 Ley N° 28303 Ley marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Tecnoldgica 2004. Tiene por objetivo normar el desarrollo,
promocion, consolidacién, difusion y transferencia de la
Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnoldgica en el pais, como
factores fundamentales para la productividad y el desarrollo
nacional en sus diferentes niveles de gobierno; y responder a la
urgente necesidad de un Marco Legal y de un Ordenamiento
Institucional que contribuya a definir el rol promotor del
Estado para un manejo eficiente de las actividades de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica, promoviendo las
modalidades de participacion, intercambio y colaboracion entre

los diferentes agentes puablicos y privados, asi como el
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establecimiento de instrumentos promocionales y de

financiamiento®’.

2.2.11.4 Decreto Supremo N° 081-2013-PCM Politica Nacional de
Gobierno Electronico 2013-2017. La cual se basa en cinco
objetivos: 1) fortalecer el gobierno electronico; para ello se
busca que éste sea interoperable y que sirva de plataforma para
el intercambio de datos; 2) acercar el Estado utilizando las TI.
Este objetivo busca que se brinde acceso oportuno, inclusion y
participacion ciudadana; 3) proteccion de la informacion, para
lo cual se busca que ella conserve su integridad, sea
confidencial y tenga disponibilidad; 4) fomento de la inclusion
digital; para ello se apunta preferentemente a los sectores
vulnerables, pero se tiene cuidado de respetar la diversidad
cultural y 5) transformar a la sociedad peruana en una sociedad

de la informacion®,

2.3 Definicion de términos basicos
Administrador en informatica. — Es la persona que tiene acceso a la base de
datos; encargada de crear y eliminar cuentas de usuarios, soporte,
mantenimiento a la base de datos y generar reportes. Tendra la posibilidad de
modificar el sistema de acuerdo a las necesidades que se presenten a lo largo

del tiempo.

Base de datos. - Es una coleccion de informacion organizada de forma que un
programa de ordenador pueda seleccionar rapidamente los fragmentos de datos
que necesite. Una base de datos es un sistema de archivos electrénico. Las
bases de datos tradicionales se organizan por campos, registros y archivos. Un
campo es una pieza Unica de informacion; un registro es un sistema completo

de campos; y un archivo es una coleccion de registros™.

Database management system (DBMS).- Sirve como una interfaz entre la datos
y los usuarios finales o los programas de aplicacion, asegurando que los datos
estén organizados de manera consistente y que sean facilmente accesibles. El
DBMS administra tres cosas importantes: los datos, el motor de base de datos

que permite acceder, bloquear y modificar los datos, y el esquema de la base de
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datos, que define la estructura légica de la base de datos. Estos tres elementos
fundamentales ayudan a proporcionar procedimientos de concurrencia,

seguridad, integridad de datos y administracién uniforme™.

Drogueria. — “Establecimiento farmacéutico dedicado a la importacion,
exportacion, comercializacion, almacenamiento, control de calidad y/o
distribucion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos

sanitarios™?.

Envase mediato (secundario). - Es el que contiene al envase inmediato, con
exclusion de cualquier embalaje exterior utilizado para el transporte o envio. Se
constituye también de importancia por permitir un manejo adecuado del

producto en la cadena logistica®’.

Hardware. — Son los elementos fisicos de un ordenador que se pueden tocar y
ver; la cual estd conformado por componentes eléctricos, electrdnicos,
electromecanicos y mecanicos, circuitos de cables y circuitos de luz, placas,
utensilios, cadenas, discos duros, memorias, procesadores y fuentes de poder.
El hardware es utilizado por las computadoras y aparatos electronicos.
Cualquier parte del equipo, como llaves, cerraduras, cadenas y piezas de la

computadora en sf, es denominado hardware®.

Identificacion. - Es el conjunto de rasgos o de datos que individualizan o
distinguen algo o a alguien, esa es su principal funcién, y que por caso nos

confirman que realmente alguien es quien es, o que una cosa es lo que es*,

Infraestructura tecnoldgica. - Es el conjunto de elementos para el
almacenamiento de los datos de una empresa. En ella se incluye el hardware, el
software y los diferentes servicios necesarios para optimizar la gestion interna y

seguridad de informacion®*.

Laboratorio de productos farmacéuticos. — “Establecimiento dedicado a la
fabricacion, envasado, fraccionamiento, acondicionado, reacondicionado,
control de calidad almacenamiento 0 exportacion de productos

farmacéuticos™?’.

Lote. — “Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o
producto procesado en un solo proceso o en una serie de procesos, de tal

manera que puede esperarse que sea homogéneo. En el caso de un proceso
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continuo de fabricacion, el lote debe corresponder a una fraccion definida de la
produccion, que se caracterice por la homogeneidad que se busca en el
producto. A veces es preciso dividir un lote en una serie de sublotes, que mas

tarde se juntan de nuevo para formar un lote final homogéneo”?.

Oficina farmacéutica. — “Establecimiento farmacéutico bajo la responsabilidad
0 administracion de un profesional Quimico Farmacéutico en el que se
dispensan 'y expenden al consumidor final productos farmacéuticos,
dispositivos médicos (con excepcién de equipos biomédicos y de tecnologia

controlada) o productos sanitarios, o se realizan preparados farmacéuticos*’.

Sistema informatico.- Es un conjunto de partes o recursos formados por
el hardware, software y las personas que lo emplean, que se relacionan entre si

para almacenar y procesar informacion con un objetivo en comin®.

Software. — Es la parte intangible de un conjunto de programas de cémputo que
incluye datos, procedimientos y pautas para desarrollar distintas funciones en
un sistema informatico. Es el soporte I6gico (por ejemplo, un programa anti-

virus o un procesador de textos)*.

SQL (Structured Query Language). - Es un lenguaje estandar e interactivo de
acceso a bases de datos relacionales que permite especificar diversos tipos de
operaciones en ellas, gracias a la utilizacion del algebra y de calculos
relacionales, el SQL brinda la posibilidad de realizar consultas con el objetivo
de recuperar informacion de las bases de datos de manera sencilla. Las
consultas toman la forma de un lenguaje de comandos que permite seleccionar,

insertar, actualizar, averiguar la ubicacion de los datos, y mas*’.

Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE). - Formato de solicitud con
expediente iniciado, que da inicio al procedimiento administrativo para la
obtencién del permiso, certificacion, licencia, registro y demas autorizaciones
exigidas por las entidades competentes para el ingreso, transito o salida de
mercancias restringidas. Cuando las Ordenes son validadas por la Entidad y en
caso fuera con pago, se haya efectuado el pago, el Sistema VUCE (Ventanilla

Unica de Comercio exterior) genera la SUCE™.

Trazabilidad. — “Conjunto de acciones, medidas y procedimientos técnicos que

permiten identificar y registrar cada producto desde su nacimiento hasta el final
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de la cadena de comercializacion. Permite rastrear la cadena de produccién y

otorgar la certeza del origen y de las distintas etapas del proceso productivo™*.

Usuario Publico. — Persona que utiliza un ordenador y que sélo pueden tener
acceso a los grupos publicos y recursos o herramientas publicos de grupos

privados, s6lo tienen permisos de lectura®.

Usuario Restringido. - Forman parte de un grupo y el administrador ha
aprobado su pertenencia a éste. Con este tipo de usuario se podra tener permisos
para participar en ciertos recursos publicos y privados. Sélo tienen permisos de
lectura®.

Validacion en Informaética. - Es el proceso de confirmar que los valores
sefialados en los objetos de datos son compatibles con lo requerido dentro de un
esquema del conjunto de los mismos, al igual que las reglas establecidas cuando
se aplican. Validar datos hace referencia a verificar, controlar o filtrar cada una
de las entradas de datos que provienen desde el exterior del sistema. Para
confirmar que son validos los datos incluidos, se pueden elaborar pruebas de

validacion en el propio conjunto®.

2.4 Hipotesis
2.4.1 Hipotesis General
La plataforma informatica ayudara a identificar los medicamentos

autorizados para su comercializacion en el Peru.
2.4.2 Hipdtesis Especificas

1. EIl uso de la plataforma informatica facilitard la bldsqueda de los
medicamentos autorizados para su comercializacion utilizando sus
datos especificos (registro sanitario, numero de lote y fecha de

vencimiento).

2. El uso de la plataforma informatica facilitara la identificacion de los
datos generales (nombre del medicamento de marca, concentracion,
forma farmacéutica y presentacion) de los medicamentos autorizados

para su comercializacion.
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3.

METODOLOGIA

3.1

3.2

3.3

Tipo de investigacion

La investigacion es de tipo prospectivo porque se disefid y realizd en el
presente y los datos se analizaron transcurrido un determinado tiempo; de
corte transversal porque se analizaron los datos recopilados en un periodo de
tiempo determinado, observacional porque se considerd las variables tal y
como se presentaron sin modificar ni actuar sobre ellas y descriptivo porque se

describi¢ el objeto a estudiar.

Nivel de investigacion

Es Aplicativo, porque se aplicé a una realidad conocida. Se usé la plataforma
informética piloto disefiada en la identificacion de los datos especificos
(registro sanitario, nimero de lote y fecha de vencimiento) y datos generales
(nombre, concentracion, forma farmacéutica y presentacion) de los

medicamentos autorizados para su comercializacion.

Disefio de la investigacion
La investigacion corresponde a un estudio no experimental, transversal. No se
manipulo la variable; se uso fichas de registro de recoleccion de datos la cual

se evalud posteriormente.

3.4 Area de estudio

3.5

Se desarrolld en las oficinas farmacéuticas de Farmacias Lider ubicadas en el
distrito de San Juan de Lurigancho - Lima (por las facilidades que se tiene con
las oficinas farmacéuticas); en donde se instalé por un periodo de tiempo de 14
dias; la plataforma informatica piloto de busqueda; siendo ésta desarrollada en

un ordenador.

Poblacion y muestra

Considerando las caracteristicas de poblacion y muestra el elemento de estudio
implicé la aplicacion de una Plataforma desarrollada, para identificar los
productos farmacéuticos autorizados para su comercializacion en el Pais, se
tomo en cuenta 110 individuos indistintos con la finalidad de que empleen el
programa disefiado y verificar la efectividad del programa.

Por tanto, dicha unidad de analisis es considerada como la muestra de estudio.
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3.6 Variables y Operacionalizacién de variables

Se trabajo con una variable cualitativa, con un nivel de medicion nominal ya que las caracteristicas consideradas incluyen categorias o

atributos de la plataforma informatica.

Variables Definicion Definicion Dimensiones Indicadores ltems | Escalade Valor
conceptual operacional medicion
Sistema operativo Sistema operativo Registro Sanitario 5 2 letras y 5 numeros
Plataforma ) .
. " que sirve como que permite el
Informatica base para hacer enlace entre las
P . . ) Datos Especificos Numero de Lote 6 Letras y/o nimeros
funcionar dimensiones (datos
determinados especificos y datos Fecha d
madulos generales) Vec ace ) 7 Letras y/o nGmeros
de hardware o de utilizando un encimiento
software, con el servidor para Nombre del _
cual una aplicacion | almacenar los datos Medicamento de 1 Nominal | Palabras
es compatible y e identificar los Marca
permite ejecutarla, medicamentos. Concentracion 5 Dosis y unidad de
dando a los medida
usuarios la Datos Generales
posibilidad de Forma 3 Ver Figura N° 5
acceder a ellas a Farmaceutica
través de Internet.
Forma de .
4 Numeros y letras

Presentacion
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3.7

Instrumento de recoleccion de datos

Para realizar el trabajo de investigacion, se utilizd como instrumento de
recoleccion de datos una ficha de registro o recoleccion de datos, con el fin de
identificar el nombre del laboratorio, los datos especificos (registro sanitario,
namero de lote y fecha de vencimiento) y los datos generales del medicamento

(nombre, concentracion, forma farmacéutica y presentacion). Anexo 2.

3.8 Validacién de los instrumentos de recoleccion de datos

3.9

Se utilizo para la validacién de los instrumentos el juicio de 3 expertos.

Procedimientos para la recoleccién de datos

Se recolectaron en base a la aplicacion de la plataforma informatica piloto,

durante la busqueda por parte del investigador.

3.9.1 Disefio de la Plataforma Informatica Piloto
Se cred un software con lenguaje de programacién Visual FoxPro, el
cual sirve como sistema de gestion de base de datos o Database
Management System (DBMS). Este software de almacenamiento,
procesa grandes cantidades de datos y tiene la virtud de administrar,
clasificar, mover y eliminar. El software cuenta con un servidor que es
un ordenador cuyo proposito es proveer informacion de modo que otros
ordenadores puedan utilizar estos datos.
La Plataforma Informatica estd compuesta por tres modulos:

1. Modulo de Mantenimiento o Usuario Administrador, este modulo
permite al administrador ingresar y enlazar informacion a los
modulos de consulta medicamentos usuario publico y usuario
restringido.

2. Modulo de Consulta Medicamentos Usuario Puablico, este
modulo permite al usuario tener acceso a la informacién publica
y necesaria para lo cual se disefio.

3. Moddulo de Consulta Medicamentos Usuario Restringido, este
modulo permite al usuario tener acceso a una informacién
restringida y su acceso es para la autoridad de la salud del

MINSA o cualquier otra institucion.
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3.9.1.1 Requisitos del hardware:
e Procesador Pentium 4, Dual core, Core 2 duo, Core i3, Core
5, AMD a mas.

e Memoria Ram 1 GB (minimo a mas).

3.9.1.2 Requisitos del software:
e Sistema Operativo Windows 7, windows 8, windows 10,

server 2013 a mas.
e SIG_MANTENIM.EXE, de 1 934 kb.
e SIG. CONSULTAI1.EXE, de 1 871 kb.

e SIG. CONSULTA2.EXE, de 1702 kb.

3.9.2 Obtencioén de la informacién de datos

3.9.3

Se utilizo la ficha de Registro de datos de los medicamentos autorizados
para su comercializacion (Anexo 2); primero el nombre del laboratorio;
luego los datos generales (nombre, concentracion, forma farmacéutica y
presentacion); los datos especificos (registro sanitario vigente, nimero
de lote y fecha de vencimiento) y por ultimo las referencias (distribuidor
del medicamento y numero de factura), los cuales son de sustento para
indicar la confiabilidad de los datos ingresados a sistema; en el caso del
registro sanitario se comprobé con el portal web de Registro Sanitario
de Productos Farmacéuticos — Digemid™. Posteriormente se utilizé otra
ficha de verificacion del registro de datos de los medicamentos (Anexo
3); para validar los datos de la ficha de Registro de datos de los
medicamentos (Anexo 2). Se selecciond un sistema operativo que
permitié el enlace entre estas variables y se utiliz6 un servidor para

almacenar los datos.

Ingreso de los datos a la Plataforma Informética
El sistema cuenta con acceso controlado que permite al administrador

del recurso restringir el acceso al mismo.
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Los datos y programas se actualizan y modifican Unicamente por

personal autorizado, solamente las personas autorizadas pueden tener

acceso a la informacion restringida.

La plataforma cuenta con tres mddulos: 1) mantenimiento o usuario

administrador, 2) usuario publico y 3) usuario restringido.

El mddulo de mantenimiento o usuario administrador (figura 7), esta

compuesto por 4 funciones: Registro de Medicamento, Registro

Laboratorio, Registro Fabricante y Registro Sanitario.

Registro Fabricante, es la primera funcion del sistema que se
utiliza (figura 8), para agregar o modificar un registro; cuando se
escoge la opcion “agregar”, se digitan en el campo de codigo las
iniciales del laboratorio fabricante (no mas de 5 caracteres) y
luego el nombre completo del laboratorio fabricante en el campo
posterior (figura 9), aparecen dos nuevos campos “grabar” y
“cancelar”; y cuando se elige la opcion “modificar” para cambiar
algin dato del fabricante (figura 10). Aparece una nueva ventana
con un listado de fabricantes ingresados al software, se selecciona
el que se desea modificar con la tecla “enter” (figura 11) y aparece
el laboratorio fabricante a modificar y tres opciones ‘“grabar”,
“cancelar” y “eliminar”; se utilizaron de acuerdo a la labor que se
realizd en ese momento.

Registro Laboratorio, es la segunda funcion del sistema (figura
12), para registrar o modificar; cuando se escoge la opcidn
“agregar”, se digitan en el campo de laboratorio (lab) las iniciales
del laboratorio titular (no mas de 5 caracteres) y luego el nombre
completo del laboratorio titular en el campo posterior (figura 13),
se le asigna el laboratorio fabricante y luego aparecen dos nuevas
opciones “grabar” y “cancelar”, se utilizaron de acuerdo a la labor
que se realizd en ese momento; en la opcién modificar (figura 14),
se busca el laboratorio titular y se utiliza la tecla “enter” y cuando
aparece en los campos el laboratorio titular, se ubica el cursor en el
segundo campo de fabricante aparece una nueva ventana con los

laboratorios fabricantes ingresados al sistema (figura 15), se
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identifica al laboratorio fabricante que se desea modificar (figura
16); aparecen tres opciones “grabar”, “cancelar” y “eliminar, se
utilizaron de acuerdo a la labor que se realizdé en ese momento; de
esta misma manera se utiliza la opcion “modificar” cuando se
requiere realizar algun tipo de modificacion en el registro
laboratorio.

Registro de Medicamento, es la tercera funcién en donde se
registra los medicamentos que se consideran en la Plataforma
informatica piloto, cuenta con: Fecha de registro (fecha en la cual
se ingresa el medicamento al sistema); Nombre (descripcion del
medicamento), le antepone un campo que corresponde a una
numeracion que es el nimero correlativo que le asigna el sistema
al momento de ingreso en el sistema); Presentacion (unidad o
unidades del medicamento) y Laboratorio (titular del
medicamento). Tiene 2 opciones que se visualizan (agregar y
modificar); cuando se escoge la opcion “agregar” (figura 17), el
cual se utiliza para registrar un medicamento en el sistema,
inmediatamente aparecen 2 opciones “grabar” y “cancelar” (figura
18), se utilizaron de acuerdo a la labor que se realizd en ese
momento; y cuando se escoge la opcion “modificar” (figura 19), el
cual permite cambiar algun dato del medicamento en el sistema,
aparece una ventana que muestra los medicamentos ingresados al
sistema, se selecciona el medicamento que se desea modificar
(figura 20), se utiliza la tecla “enter”; y aparece el medicamento a
modificar (figura 21); también aparecen tres opciones “grabar”,
“cancelar” y “eliminar”; estas opciones se utilizaron de acuerdo a

la labor que se realiz6 en ese momento.

Registro Sanitario, es la cuarta funcion en la que cuenta con tres
opciones “agregar”, “modificar” y “eliminar” (figura 22). La
opcidn “agregar” se utiliza para ingresar el registro sanitario, el
nimero de lote y la fecha del medicamento registrado en el
sistema, al utilizar esta opcién aparece una ventana donde

aparecen los medicamentos ingresados al sistema (figura 23), se
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selecciona el medicamento al que se va a agregar el registro
sanitario (figura 24), se utiliza el teclado “enter” y aparece el
medicamento seleccionado (figura 25), se procede a ingresar el
ndmero de registro sanitario, el nimero de lote, la fecha de
vencimiento y observaciones, en caso que exista reinscripcion del
registro sanitario por aproximarse la fecha de vencimiento se
ingresa el numero de expediente SUCE (figura 26), luego se
coloca el cursor en el campo pais y aparece una nueva ventana en
donde se encuentran todos los paises (figura 27), se identifica el
pais fabricante del medicamento para enlazarlo con el registro
laboratorio (figura 28), y se procede a grabar. La opcién
“modificar” se utiliza para hacer algun tipo de modificacion en los
datos y la opcién “eliminar” para borrar del sistema algun registro

que ya no se utilice.

3.9.4 Validacion de la Plataforma Informatica

Existen dos tipos de modulos de consultas: usuario publico y usuario
restringido.

El usuario publico es para el acceso al sistema por todo tipo de usuario,
quienes pueden obtener informacion del medicamento de manera facil y
rapida; ingresando al modulo de consultas de medicamentos - usuario
publico (figura 29), se ingresa el registro sanitario o una de las dos
opciones mencionadas “lote de produccion” o “fecha de vencimiento”;
en este caso ‘“registro sanitario” y “numero de lote” (figura 30), se
presiona la tecla “enter” y se obtiene como respuesta la palabra
“conforme” (figura 31), aparece la fecha de vencimiento el nombre del
medicamento, el nombre del titular del laboratorio, el nombre del
laboratorio fabricante y su procedencia; al utilizar el namero de registro
sanitario y fecha de vencimiento se visualiza la misma pantalla de
conformidad. En caso que el medicamento no se encuentre autorizado
para su comercializacion en el pais; se ingresa el registro sanitario y el
namero de lote o fecha de vencimiento (figura 32), se presiona la tecla
“enter” y se obtiene como respuesta la palabra “no conforme” (figura
33).
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El usuario restringido sera usado por la autoridad de salud y otras
instituciones del Estado, las cuales pueden obtener informacion del
medicamento; ingresando al mdédulo consulta acceso restringido de
medicamentos (figura 34); se ubica el cursor en blsqueda y se digita el
medicamento (figura 35), y aparece el medicamento, el registro
sanitario, los numeros de lotes, el pais de procedencia del laboratorio
fabricante con sus respectivas fechas de vencimiento, observaciones en
caso el medicamento tenga alguna observacién, el nombre del
laboratorio titular y el nombre del laboratorio fabricante.

De esta manera se puede identificar que los medicamentos que se
encuentran en las oficinas farmacéuticas estan autorizados para su

comercializacion.

3.10 Componente ético
La Informacion presentada, es real sin alterar los resultados y respetando el
derecho de autoria, respetando las fuentes empleadas.
Se considera el principio de Respeto dado que se mantuvo la confidencialidad
del nombre de los participantes, este no incluy6é alguna base de datos y se

reservo sélo con objetivos de validacion.

3.11 Procesamiento y andlisis de datos
El procesamiento y andlisis de datos se desarroll6 mediante el establecimiento
de frecuencias, segun la informacidn consultada; sea 0 no evidenciada tras la
busqueda. Para el procesamiento de datos se utilizd el software SPSS
(Statistical Package for the Social Sciences) considera el andlisis estadistico de

tipo descriptivo.
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RESULTADOS

Durante el tiempo en que se llevo a cabo la evaluacion de la efectividad del
programa, se utilizo la Plataforma informatica piloto por parte de 100 usuarios
indistintos del medicamento, de los cuales cada uno evalu6 3 medicamentos
diferentes a su libre eleccion, para evaluar la calidad del sistema a través de la

ficha de registro de recoleccion de datos.
Se obtuvieron los siguientes resultados de acuerdo al plan propuesto:

TABLAN°1
EMPLEO DE LA PLATAFORMA INFORMATICA UTILIZANDO
MEDICAMENTOS AUTORIZADOS PARA SU COMERCIALIZACION

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Vélidos Susdueda 300 100,0 100,0 100,0
efectiva

De acuerdo a los datos evidenciados, se determina que en un 100 % la bdsqueda ha
sido efectiva, se utilizaron medicamentos que estaban autorizados para su
comercializacion en el Peru. Por lo tanto, los datos resultantes fueron los esperados

en su totalidad.

TABLA N° 2
BUSQUEDA DE DATOS ESPECIFICOS DE IDENTIFICACION
EN LA PLATAFORMA INFORMATICA

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Validos Cosdueda 300 100,0 100,0 100,0
efectiva

De acuerdo a los datos evidenciados, se determina que la busqueda de los
medicamentos autorizados para su comercializacion, utilizando sus datos
especificos (registro sanitario, nimero de lote y fecha de vencimiento) ha sido

efectiva en un 100 %, ya que los datos resultantes fueron los esperados en su

totalidad.
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TABLA N° 3
BUSQUEDA DE DATOS GENERALES DE IDENTIFICACION EN LA
PLATAFORMA INFORMATICA

Frecuencia Porcentaje  Porcentaje Porcentaje

valido acumulado

Validos  Cusqueda 300 100,0 100,0 100,0
efectiva

De acuerdo a los datos evidenciados, se determina que la identificacion de los
datos generales (nombre del medicamento de marca, concentracion, forma
farmacéutica y presentacion) de los medicamentos autorizados para su
comercializacién por parte de los encuestados, ha sido efectiva en un 100 %, ya

que los datos resultantes fueron los esperados en su totalidad.
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DISCUSION

En la actualidad identificar un medicamento que cumpla con los requisitos que
establece la ley, muchas veces se hace dificil, pues las personas desconocen las
caracteristicas del medicamento. En el presente estudio se tomé como antecedentes
las propuestas y sistemas para identificar un medicamento original de los
falsificados, a la vez se utilizd disefios de plataformas informaticas que se utilizan
para diferentes actividades las cuales tienen que ver con la calidad de la
informacion y la capacidad de almacenamiento de datos.

Identificar un medicamento que sea apto para su empleo, muchas veces es
complicado, pues este problema se presenta tanto en los paises en vias de
desarrollo como en los paises desarrollados. Segtin la OMS?, existen una serie de
vulnerabilidades relacionadas con la seguridad y la confiabilidad de los
medicamentos, pues existen productos adulterados o falsificados que generan a los
consumidores riesgos en su salud y a la industria pérdidas econdémicas; tanto las
autoridades reguladoras de la salud y las industrias farmacéuticas plantean y
buscan soluciones que permitan mejorar la deteccidn de estos medicamentos.

En el presente trabajo se aplicé una plataforma informética para identificar los
medicamentos que estan autorizados para su comercializacion y se tomé como
referencia los datos especificos que facilitan la basqueda de los medicamentos y
los datos generales que facilitan la identificacion de los mismos, los cuales ayudan
a detectar los medicamentos autorizados para su comercializacion que cumplen
con todos los requisitos de Ley para ser utilizados.

Gomez J8, propuso un sistema de trazabilidad para los medicamentos de consumo
humano a través del uso de un estuche (envase mediato) y demostro la efectividad
del sistema propuesto, el cual ayuda a la identificacion de los lotes, registro
sanitario y fecha de vencimiento; para prevenir acciones fraudulentas y garantizar
su consumo por parte del usuario del medicamento. En el analisis que realizaron
Leguizamén MA. et al’, sobre la implementacion RFID (Radio Frequency
Identification) dentro de la Industria Farmaceéutica, demostraron la efectividad de
su propuesta, plantearon la aplicacion de esta tecnologia RFID, mediante el uso de
un chip el cual es un dispositivo electronico que emite y recibe sefiales de
radiofrecuencia; se puede adherir a un medicamento y de esta manera se podra
monitorear; dicho chip posee informacion de identificacion del medicamento

(registro sanitario, nimero de lote y fecha de vencimiento) al cual esta adherido,
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desde alli podra emitir y recibir ondas de radiofrecuencia para transmitir cualquier
tipo de informacion.

En el presente estudio tras la bdsqueda de datos especificos, los resultados han
sido los adecuados, ya que se evidencid correctamente la informacién tras la
aplicacion de la plataforma informatica piloto. Del mismo modo Gémez J.2
presento resultados similares al desarrollar un sistema de trazabilidad por estuche
el cual se refiere a la diferenciacion e identificacion unitaria de un producto de los
productos que conforman un mismo lote, registro sanitario y fecha de vencimiento
puesto que todos tienen las mismas caracteristicas al momento de la fabricacion.
Los laboratorios tendrian informacion exacta sobre la ubicacion de sus productos y
evitarian que estos puedan ser manipulados por personas inescrupulosas y de esta
manera sus medicamentos tendrian la confiabilidad, seguridad y garantia del caso;
el desarrollar este tipo de estrategia mediante el uso de estuche implica que cada
uno tenga una identificacion unitaria, por lo tanto, esto supone tener tantos
registros de un lote conteniendo la misma informacién. Asi mismo Leguizamén
MA. Et al®, plantearon el uso de sensores RFID, el cual es (til y de facil acceso a
la informacion de los productos (registro sanitario, nimero de lote y fecha de
vencimiento), se puede leer la informacion de varios productos en forma rapida, el
anico requisito es que el chip mantenga su integridad; no obstante, se debe tener en
cuenta que los chips o etiquetas tienen limites determinados como alcance de
lectura 0 una capacidad de almacenamiento; esta tecnologia RFID seria de gran
apoyo, pues ayudaria a la reduccion de los medicamentos falsificados vy
adulterados y la seguridad para los compradores y consumidores de medicamentos
en su uso.

La Aplicacion de la Plataforma Informética Piloto tiene en su base de datos
especificos (registro sanitario, nimero de lote y fecha de vencimiento) y se utiliza
para identificar los medicamentos autorizados que se comercializan en el Peru
diferenciandolos de los medicamentos falsificados; pues la Autoridad del
Medicamento®, no tiene informacion o una base de datos del nimero de lotes y
fecha de vencimiento de los medicamentos con registro sanitario autorizados.

El registro sanitario es una caracteristica Unica de cada medicamento autorizado
para cada laboratorio o drogueria que desee comercializar en Perd. La Plataforma
de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos — Digemid®*; permite conocer el

registro sanitario ya sea que esté vigente o vencido; en el caso de los registros
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vencidos no muestra si la renovacion del registro sanitario estd en tramite
(reinscripcion SUCE) o ha sido desestimado por el titular del medicamento. En el
caso de que se encuentren en trdmite de renovacion el medicamento con registro
sanitario vencido se sigue comercializando; en la plataforma informética piloto se
presenta un campo que indica la situacion actual del registro sanitario del
medicamento.

En el catilogo del Observatorio de Precios de Productos Farmacéuticos® se
muestra la situacion del registro sanitario del producto farmacéutico vencido como
activo, mas no indica si esta en tramite (reinscripcion SUCE), tomando en cuenta
esta situacion; en la plataforma piloto se desarroll6 un campo, el cual indica la
situacion actual del registro sanitario del medicamento.

Los resultados obtenidos tras la busqueda de los datos especificos (registro
sanitario, nimero de lote y fecha de vencimiento) de los medicamentos
autorizados para su comercializacion, demostraron la efectividad en un 100 %
respecto a la aplicacion de la plataforma informatica, pues estos datos se
encontraron en el sistema propuesto. De la misma manera al realizar la busqueda
de los medicamentos falsificados, ésta no ha sido efectiva, pues no existe
autorizacion para su comercializacién en el Per( de estos productos, por lo tanto,

los resultados fueron los esperados.

Como resultado de la identificacion de los datos generales (nombre del
medicamento de marca, concentracion, forma farmacéutica y presentacion), los
resultados fueron los esperados, pues se evidencid correctamente la informacién
respecto a la aplicacién de la plataforma informética piloto. Gémez J.® obtuvo
resultados similares al desarrollar un sistema de trazabilidad por estuche, pues este
identificé al medicamento en si, con todas sus caracteristicas generales; del mismo
modo Leguizamén MA. Et al®, planteé el uso de sensores RFID, pues estos usan
chips o etiquetas los cuales contienen la descripcién del medicamento (datos

generales).

En los casos anteriores los autores pudieron demostrar la efectividad de los
sistemas propuestos por ellos mismos, el sistema de trazabilidad para los
medicamentos de consumo humano a través del uso de un estuche considera un
sistema con una base de datos centralizada en el cual deben estar registrados y

estos se puedan consultar por internet; sin embargo segun lo sefialado, los altos
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costos de implementacion, su alto grado de complejidad y elevar los costos
operativos del medicamento, predisponen a la no aplicacion de éstos, mientras la
plataforma informatica piloto propuesta en el presente trabajo facilita la
identificacion de los medicamentos autorizados para su comercializacion. Su
disefio, implementacién y uso no genera un costo elevado, pues para identificar un
medicamento se utilizara los datos especificos para la busqueda y datos generales
para la identificacion del medicamento, ademéas de tener como aliados a las

Tecnologias de la Informacién que son utilizadas en la vida cotidiana.

Los resultados obtenidos en el presente trabajo de investigacion, demuestran la
efectividad de un 100 % respecto a la aplicacion de la plataforma informatica para
identificar los medicamentos autorizados para su comercializacion en el Pais. El
empleo del programa piloto, ha sido aplicado por diferentes usuarios del
medicamento como también por profesionales de la salud (médicos, quimicos
farmacéuticos, enfermeros y tecndlogos médicos) y autoridades de la salud
(conocedores de la problematica del medicamento); se ha evidenciado un 100% de
certeza de la misma; pues la bdsqueda del medicamento autorizado para su
comercializacion en esta plataforma y por las caracteristicas que tiene (datos
especificos y generales), otorga confiabilidad y seguridad al usuario del
medicamento. Es asi que su empleo garantiza la calidad de los medicamentos que
se comercializan en el mercado nacional y sirve como medio de informacion a la
Autoridad Nacional del Medicamento, pues tiene un aliado para identificar los
medicamentos autorizados que se comercializan en nuestro pais.

Existen normas legales que contemplan a la salud como la condicidn necesaria del
desarrollo de las personas y que orientan las actividades de comercializacion del
medicamento en el mercado nacional; las cuales garantizan su seguridad, eficacia
y calidad; en base a ello se disefi6 la plataforma informatica piloto para garantizar
la identificacion de los medicamentos autorizados y evitar que los usuarios
adquieran medicamentos espurios que atenten contra su salud.

La Aplicacion de este proyecto con sustento en normas legales y caracteristicas de
plataforma, ha marcado la investigacion de forma significativa. Las limitadas
pautas iniciales, el uso de conceptos relacionados a las tecnologias y las
normativas sobre medicamentos han permitido adquirir conocimientos muy

importantes a la hora de llevar a cabo el estudio.
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6.

CONCLUSIONES

La informacion recolectada y su aplicacion durante el proceso de desarrollo y
ejecucion del proyecto piloto fue importante pues se demostrd que el mismo es
viable, fiable y factible. EI uso de la Plataforma Informatica Piloto para
identificar los medicamentos autorizados para su comercializacion en el Perd,
tiene cualidades de facil manejo, el usuario del medicamento tendra la plena
confianza de que el producto que estd adquiriendo es confiable; asi como
también a la Autoridad de salud, ya que facilitard su labor en las inspecciones
realizadas en los establecimientos farmacéuticos. Ambos usuarios podran
obtener informacién de una manera més rapida y confiable. El objetivo principal
de esta plataforma informatica, consiste en llegar a ser un medio masivo, abierto
y gratuito ofrecido a través de internet; en donde los usuarios del medicamento,
publico general, profesionales de la salud y autoridades de salud, accedan a la
aplicacion y ésta brinde informacion sobre la legitimidad del medicamento; y
tener asi confianza y seguridad de que los medicamentos que se comercializan

estan autorizados para su uso.

Debido a las caracteristicas propias de la Plataforma Informatica Piloto y de los
medicamentos, ésta facilita su bdsqueda a partir de los datos especificos
(registro sanitario, nimero de lote y fecha de vencimiento). Esta Aplicacion
representa un aporte para la sociedad peruana en general.

Debe destacarse como una de las principales ventajas que ofrece esta aplicacion
es la identificacion de los medicamentos autorizados para su comercializacion
en el territorio peruano, a partir de los datos generales (hnombre del medicamento
de marca, concentracién, forma farmacéutica y presentacion); también la de
verificar el nombre del titular del laboratorio y el fabricante y pais de
procedencia. El sistema tiene definidos los diferentes accesos a la informacion,
publico y restringido; en el caso de acceso restringido solo se ingresa con los
permisos adecuados para poder visualizar los datos. Es el primer software
disefiado para esta finalidad y su aplicacion es sencilla y &gil permitiendo

obtener informacion a los usuarios que lo requieran.
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7.

RECOMENDACIONES

Considerando la efectividad para la busqueda de informacion; diversas
instituciones podrian adaptar sus actividades de busqueda de acuerdo a las
caracteristicas del programa desarrollado. Teniendo en cuenta que la tecnologia
es un beneficio para la sociedad, se recomienda proponer el uso y la
implementacién de esta plataforma a la Autoridad Nacional del Medicamento
(Digemid) para facilitar la identificacion de los medicamentos autorizados que
se comercializan en el pais. Se debe conseguir que la aplicacion de esta
plataforma informaética sea facil de descargar y accesible desde cualquier sistema
operativo u ordenador de escritorio o portatil, una vez que la autoridad

reguladora del pais autorice su empleo.

Los datos especificos (registro sanitario, nimeros de lotes y fechas de
vencimiento) y datos generales (nombre, concentracién, forma farmacéutica y
presentacion) que envien las droguerias y laboratorios deben ser acorde a lo que
muestra el envase mediato de sus medicamentos. Se recomienda mantener
actualizada la informacion que se envie al sistema una vez que se implemente;
por parte de las droguerias y laboratorios a fin de evitar cualquier tipo de

inconveniente que pudiera afectar la informacién que se brinda a los usuarios.

Los laboratorios farmacéuticos y droguerias deben crear medidas de seguridad
para contrarrestar la falsificacion de sus medicamentos; en sus empaques 0
presentacion de sus medicamentos, ya que para el cliente es mas facil reconocer

un medicamento por su apariencia externa o alguna caracteristica tangible.

Se recomienda proponer el uso y la implementacion de esta plataforma a la
Autoridad Nacional de Salud, para los productos naturales y productos

cosmeéticos.

Incluir un sistema de alerta en caso de error al ingresar los datos.
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9. ANEXOS

9.1 Matriz de consistencia
Titulo del Formulacion del problema Objetivos Hipdtesis Metodologia
proyecto
Aplicacion de 1.2 Formulacion del problema | 1.3 Objetivos: 2.4 Hipotesis 3 METODOLOGIA
una Plataforma | 1.2.1 Problema General 1.3.1 Objetivo General 2.4.1 Hipotesis General 3.1 Tipo de
Informatica ¢Sera de utilidad la aplicacion de | Aplicar una plataforma | La plataforma informaética | investigacion
piloto para la una plataforma informatica piloto | informatica  piloto para la | ayudara a identificar los | La investigacion es de

identificacién de
medicamentos
autorizados

para su
comercializacion

en el Peru.

en la identificacién de
medicamentos autorizados para

su comercializacién en el Per(i?

1.2.2 Problemas Especificos

1.- ¢Cémo ayuda el uso de una
plataforma informatica piloto en
la  identificacion de  los
medicamentos autorizados para
su comercializacion utilizando

sus datos especificos (registro

identificacion de medicamentos
autorizados para su

comercializacion en el Perd.

1.3.2 Objetivos Especificos

1.- Determinar la utilidad de una
plataforma informatica piloto en
la  identificacion  de los
medicamentos autorizados para su
comercializacion utilizando sus
datos

especificos (registro

medicamentos autorizados
para su comercializacion en

el Peru.

2.4.2 Hipotesis Especificas
1.- El uso de la plataforma
informéatica  facilitara la
busqueda de los
medicamentos autorizados
para su comercializacion

utilizando sus datos

tipo prospectivo
porque se disefid y
realiz6 en el presente y
los datos se analizaron
transcurrido un
determinado tiempo;
de corte transversal
porque se analizaron
los datos recopilados
en un periodo de

tiempo determinado,
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Titulo del
proyecto

Formulacion del problema

Objetivos

Hipotesis

Metodologia

sanitario, nimero de lote y fecha
de  vencimiento) para la
busqueda?

2.- ¢(Cémo ayuda el uso de una
plataforma informatica piloto en
la  identificacibn de los
medicamentos autorizados para
su comercializacion utilizando
sus datos generales (nombre del
medicamento de marca,
concentracion, forma

farmacéutica y presentacion)?

sanitario, numero de lote y fecha

de vencimiento) para la busqueda.

2.- Determinar la utilidad de la
plataforma informatica piloto en
la  identificacion de los
medicamentos autorizados para su

comercializacion utilizando sus

datos generales (nombre del
medicamento de marca,
concentracion, forma

farmacéutica y presentacion).

especificos (registro
sanitario, nimero de lote y

fecha de vencimiento).

2.- El uso de la plataforma
informéatica  facilitard la

identificacién de los datos

generales  (nombre  del
medicamento de marca,
concentracion, forma
farmacéutica y
presentacion) de los

medicamentos autorizados

para su comercializacion.

observacional porque
se considero las
variables tal y como se
presentaron sin
modificarlas y
descriptivo porque se
describio6 el objeto a

estudiar.

3.2 Nivel de
investigacion

Es Aplicativo, porque
se aplico a una

realidad conocida.
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9.2

Instrumento de recoleccion de datos

Se utilizé una Ficha de Registro de Datos, como instrumento de recoleccién
de datos (Anexo 2), Ficha de Registro de Datos de los Medicamentos
(Anexo 3) y Ficha de Verificacion del Registro de Datos de los
Medicamentos (Anexo 4). Para corroborar la utilidad de la plataforma
informaética piloto se realizd la busqueda con medicamentos no autorizados

para su comercializacion (Anexo 5).
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ANEXO 2

Ficha de Registro de Recoleccion de Datos

ENUNCIADO: Tipo de Usuario
Esta ficha de recoleccion de datos permitird recoger
informacion en la identificacion de los medicamentos | 1.- Paciente

autorizados por DIGEMID para su comercializacion en la | 2~ Profesional de la Salud
plataforma informatica. 3.- Autoridad de la Salud

INSTRUCCIONES:
Ver cuidadosamente la pantalla del dispositivo e identificar los datos generales y datos
especificos de los medicamentos.

Registre con:

V" si aparece los datos generales y datos especificos; es conforme.

% si no aparece los datos generales y datos especificos; no es conforme.

MediCamMENTO: ... .ot Lote..vvreerceereerenne,
Datos Generales Datos Especificos
Laboratorio
Nombre | Concentracion Forma Presentacion | Registro Ndmero de Fecha de
farmacéutica Sanitario Lote Vencimiento
MediCaMENTO: .. et Lote..cvveeeciecierenne.
Datos Generales Datos Especificos
Laboratorio
Nombre | Concentracion Forma Presentacion | Registro Numero de Fecha de
farmacéutica Sanitario Lote Vencimiento
MediCamMENTO: ... .ot Lote..ocoiiieiererennee,
Datos Generales Datos Especificos
Laboratorio
Nombre | Concentracién Forma Presentacion | Registro Ndmero de Fecha de
farmacéutica Sanitario Lote Vencimiento
OSBIVACIONES. . ...\ttt
Encuestado:..........ooiiiiiiiii Firma:....................
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ANEXO 3

Ficha de Registro de Datos de los Medicamentos

Laboratorio: .........ccoviiiiii e
Datos Generales Datos Especificos Referencias
Nombre del Concentracion Forma farmacéutica Presentacion Registro | Numero de Fecha de Distribuidor N° de Factura
Medicamento Sanitario Lote Vencimiento
INQrESAdO POT: L. veet et Firma: ... Fecha:...... [oi.. Jovivinnn.

57




ANEXO 4

Ficha de Verificacion del Registro de Datos de los Medicamentos

Laboratorio: .........ccooeeeeii. ...

Datos Generales

Datos Especificos

Descripcion Nombre | Concentracion Forma Presentacion | Registro | Numero de Fecha de
Farmacéutica Sanitario Lote Vencimiento
v’ si es conforme x:no es conforme.
ReVISAAO POT: ...ttt e Firma: ... Fecha:...... [ii.... Jovivinn..
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ANEXO 5

Empleo de la plataforma informatica utilizando medicamentos no autorizados

para su comercializacion

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
No —BlsquedaNo 100,0 100,0 100,0

efectiva efectiva

De acuerdo a los datos evidenciados, se determina que en un 100 % la busqueda
no ha sido efectiva, se buscaron medicamentos que no estaban autorizados para su

comercializacion en el Perd. Por lo tanto, los datos resultantes fueron los

esperados en su totalidad.
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9.3 Consentimiento informado
Debido a las caracteristicas del estudio, no se requiere consentimiento

informado.

60



FIGURA N° 5

Formas Farmacéuticas consideradas para la busqueda

Aerosol topico

Cépsula

Cépsula blanda

Comprimido

Comprimido de liberacién prolongada

Comprimido gastrorresistente

Comprimido recubierto

Comprimido recubierto gastrorresistente

Crema

Elixir

Gragea

Gréanulos para solucion oral

Owvulo

Parche transdérmico

Polvo para suspension oral

Polvo y disolvente para solucion inyectable

Solucion inyectable

Solucién oftalmica

Solucion oral

Suspension inyectable

Suspension oral

Tableta

Tableta recubierta

Tableta recubierta de liberacion prolongada

61




FIGURA N° 6

¢ Como detectar un medicamento falsificado?

Y VERIFICA LO SIGUIENTE

El sello de seguridad debe
estar intacto

El nombre del producto
debe ser CLARO y sin
borrones

No debe tener inscripciones
como muestras medicas,
MINSA, Licitac. Publica
ESSALUD, FOSPOLI,
prohibida su venta

Ellogo debe ser NITIDO y

La fecha de vencimiento, el
registro sanitario y el
numero de lote deben estar
visibles y sin borrones

Fuente: Digemid
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FIGURA N° 7
ALERTA DIGEMID N°43 - 2018

LOTE DE PRODUCTO FARMACEUTICO OBSERVADO POR FALSIFICACION
La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud,
comunica a los profesionales de salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos, responsables del
suministro de medicamentos en el sector publico y privado, y al pablico en general lo siguiente:
La DIGEMID, como una de sus acciones de control y vigilancia sanitaria, verifica las alertas emitidas
por las Autoridades Reguladoras de Medicamentos de otros paises, en ese sentido se ha tomado

conocimiento de que la Agencia Nacional de Regulacion Sanitaria (ARCSA)1 del Ecuador, ha publicado
alertas sobre la falsificacion del producto farmacéutico ZINNAT 500 mg Tableta Recubierta, lote

C724266, fecha de fabricacion 03-2017, fecha

de vencimiento 03/2020, que no cumple con los

parametros autorizados en su registro sanitario. Dentro de estas acciones la DIGEMID se comunicé con
la Drogueria GlaxoSmithKline Pert S.A. quien informo que el producto ZINNAT 500mg blister por 10
Tableta Recubierta, lote C724266 no fue importado para Perd.

CARACTERISTICAS EVALUADAS

FALSIFICADO

ORIGINAL

Zinnat® 500 mg

Ceturoxima / Ceturoxime
1 o Tabietas F
Contud Toble

Vi ¢ Adenintuts athon: Oral

s

"A‘-ﬂfnvn\- W2, 40

Zinnat® 500 mg

Cefuroxima / Cefuroxime

Tinnat® 500 mg

Coturonima ! Ceturorime

*‘0 Tavius Ancublenas
Coeated Tuniets

NIn R rdvr it oy Ot

.....

La forma farmacéutica que describe la

etiqueta del blister es tableta recubierta.

TTETEe =
La forma farmacéutica que describe la etiqueta del
blister es tableta recubierta, como esta

autorizado en su registro sanitario.

Al abrir el blister dentro hay una
capsula.

Al abrir el blister dentro hay una tableta
recubierta que tiene impreso en la tableta GX
EG2.

Los datos del producto como nombre, lote,
fecha de expiracion y otros estdn impresos con
tinta roja.

Los datos del producto como nombre, lote, fecha de
expiracion y otros estan impresos con tinta negra.

El Logo del fabricante esta ubicado a la

izquierda e impreso con tinta negra.

El Logo del fabricante estd ubicado a la
izquierda e impreso con tinta roja.
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Debido al riesgo al que estd expuesta la poblacion por la comercializacion de estos productos
falsificados, y en cumplimiento de sus atribuciones, DIGEMID recomienda lo siguiente:

1 ALAPOBLACIONEN GENERAL:

e Verificar antes de compra su medicamento revise las caracteristicas consignadas en la
alerta y de coincidir con estas abstenerse de efectuar la compra.

¢ Si ha adquirido en producto objeto de la alerta, en la forma farmacéutica en capsulas,
suspenda su consumo de manera inmediata y absténgase de utilizar el lote C724266 del
medicamento ZINNAT 500 mg.

e Si ha presentado algin evento adverso asociado al consumo de este medicamento
informe inmediatamente a su médico y al correo electronico
farmacovigilancia@minsa.gob.pe.

2 ALOSESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

e Abstenerse de comprar, almacenar, distribuir, comercializar el lote C724266 del
medicamento ZINNAT 500 mg.

Existiendo la posibilidad de que algun producto del lote observado esté en posesion de los
pacientes, la DIGEMID realiza la presente comunicacion a fin de salvaguardar la salud de la
poblacién y evitar problemas que se puedan derivar de su utilizacién. Cualquier consulta
comunicarse al teléfono (01) 631-4300 anexos N° 6201, 6210 o 6011.

Lima, 20 de agosto del 2018

Lwww.controlsanitario.gob.ec/alerta-sobre-falsificacion-de-medicamento-zinnat-500-mg-tabletas-recubiertas/

Fuente: Digemid
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FIGURA N° 8
Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador
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FIGURA N°9

Moédulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Fabricante)

REGISTRO FABRICANTE

ey | vl
AGREGAR | MODIFICAR
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FIGURA N° 10
Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Fabricante - agregar)

-

REGISTRO FABRICANTE

ELIMINAR

ATRAL §.A,

FIGURA N° 11
Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador
(Registro Fabricante - modificar)

S MANTENIMIENTO - - USUARIO ADMINISTRADOR

REGISTRO DE MEDICAMENTO —r LISTADO DE FABRICANTES C&D;F‘OO el
AGREGAR || MODIFICAR | | [ANDROMACO SA ANDRO
- HEAE ANOFI - AVENTIS DE HEXICO 5A. DEC.V.- SANON
- H | ATRALSA ATRAL
CIFARMASAC. CFAR
- 0 | FARMINDUSTRIA S.A. FARMI
GEDEON RICHTER SA. GEDED
- H ‘ GP GRENZACH PRODUKTIONS GMEH GRENZ

LAB INDUST FARMAC ECUATORIANOS LIFE C A LIFE
REGISTRO LABORATORIO LABORATORIOS ROWE SRL. ROWE
el MEDIFARMA S A WEDIF
AGREGAR || MODIFICAR

-’—‘ MERCKSA DECV. MERCK
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA MOMEN
| ‘ NOVARTIS PHARIA STEIN A G. NOVAS
NOVARTIS SAGLIK GIDA VE TARIM URUNLER NOVAT
-| ” | PHARMETIOUE S A PHAME
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMAC ROCHE
REGISTRO FABRICANTE : ROEMMERS 8 A ROEMM
1=l ROWA PHARMACEUTICALS LIMITED ROWA
GRABAR || CANCELARY ELIMINAR § | |1\ 0 yinTHROP INDUSTRIE SANOF
- SCHERING DO BRASIL QUIHICA E FARMACEUTI. SCHBR
| ‘ SYNTOFARMA S A SYNTO

REGISTRO SANITARIO

VITAPHARMASAC.

VITA —

AGREGAR J§ MODIFICAR | ELIMINAR
|

]| 0|MES i | Buscar | [TECNANDINA

II.II
[ ]
N

66




FIGURA N° 12
Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Fabricante - modificar)

REGISTRO FABRICANTE
)= X
i GRABAR | CANCELAR | ELINAR
- TE
TECNANDINA 5.A.

FIGURA N° 13
Moédulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Laboratorio - agregar)

REGISTRO LABORATORIO

AGREGAR | MODIFICAR

FIGURA N° 14
Moédulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Laboratorio - agregar)

REGISTRO LABORATORIO

&

| = Pas

GRABAR § CANCELAR || ELIMINAR
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FIGURA N° 15
Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Laboratorio - modificar)

S MAMNTENIMIENTO - - USUARIO ADMINISTRADOR

REGISTRO DE WEDICAMENTO

AGREGAR | MODIFICAR

22M12/2018

REGISTRO FABRICANTE

—

REGISTRO SANITARIO

E
[ ]
B

0 DI MES i ANO

MERCK PERUANA S.A
NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A
PHARBAL SAC.

ROCHE FARMA (PERU) S.A.
ROEMMERS S.A

SANOFI - AVENTIS DEL PERU S.A
TEVAPERU SA

MEDIF
MERCK
NOVAR
PHARB
ROCHE
ROEMM
AVENT
TEVA

CODIGO Cconigo | -
LISTADO DE LABORATORIO LABO ‘ FABRICANTE
BAYER SA BAYER  CIFAR
DROGUERIiA REYES S.AC. DREYS  ROWA
EUROFARMA PERU 5.4, EUROF  MOMEN
FARMAKONSUMA S.A FKONS
FARMINDUSTRIAS A FARMI  FARMI

MEDIF
MERCK
NOVAS
ATRAL
ROCHE
ROEMM
SANOF
SYNTO

|GRUNENTHAL

Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Laboratorio - modificar)

S MANTENIMIENTO - - USUARIO ADMINISTRADOR

REGISTRO DE WEDICAMENTO

| I 1 I
AGREGAR | MODIFICAR
22M2/2018

REGISTRO LABORATORIO
H=n 1=l >
-

|GRU'NEN'IHAL FERUANA 5.2. |

‘IECNA ” TECHANDINA 5.A. ‘

REGISTRO FABRICANTE

-{—\

REGISTRO SANITARIO

Wi b1 |
AGREGAR J§ MODIFICAR

E
[ |
-

L .E MES | AHO

FARMINDUSTRIA 5.A. FARMI d
GEDECN RICHTER 5.A. GEDEQ
'GP GRENZACH PRODUKTIIONS GMBH GRENZ
LAB INDUST FARMAC ECUATCRIRNCS LIFE C.A. LIFE
LABORRTORIOS ROWE S5.R.L. ROWE
MEDIFAEMA 3.R. MEDIF
MERCHE S.A. DE C.V. MERCK
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA MOMEN
NOVARTIS PHARMR STIEIN A.G. NOWVAS
NOVARTIS SAGLIK GIDA VE TARIM URUNLERI NOVAT
PHRRMETIQUE 35.4. PHRME
PRODUTCS ROCHE QUIMICOS E FARMAC ROCHE
ROEMMERS S.A. ROEMM
ROWA PHARMACEUTICRALS LIMITED ROWR
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE SANOF
SCHERING DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTI. SCHBR
SYNTOFARME 5.A, SYNTIOQ
 TECHANDINE 5.4, TECHAR
VITR PHARMR 5.L.C. VITR =
1
|
CERRAR
M—
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FIGURA N° 17
Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Laboratorio - modificar)
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FIGURA N° 18

Modulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro de Medicamento)
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I

MINISTRADOR
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FIGURA N° 19
Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro de Medicamento - agregar)

9 MANTEMIMIENTO - - USUARIO ADMIMISTRADOR

REGISTRO DE MEDICAMENTO
B === o
RABAR | CANCELAR
20/10/2018
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FIGURA N° 20
Moédulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro de Medicamento - modificar)

& MANTENIMIENTO - - USUARIO ADMINISTRADOR

REGISTRO DE MEDICAMENTO _
R v

AGREGAR | MODIFICAR
I
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FIGURA N° 21

Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro de Medicamento - modificar)

9 MANTENIMIENTO - - USUARIO ADMINISTRADOR

REGISTRO DE WEDICAMENTO

REGISTRO LABORATORIO
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REGISTRO FABRICANTE
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REGISTRO SANITARIO
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BACTRIM 200 mg + 40 mg SUSP ORAL x 100 mL 1 ROCHE
| BACTRIM F 800 mg + 160 mg x 100 COMPRIMIDOS 100 | ROCHE
0 | BELARA 2 mg/0,03 mg x 21 TABLETAS RECUBIERTAS 21 | GRUNE —

BETACORT DEPQT § mg + 2 mg SUSP INY x 1 mL 1 MEDIF

H | BETASPORINA 1 g POLVO SOLUC INY IM x 3,5 mL 1 PHARE
BI-PROFENID 150 mg x 10 COMPRIMIDOS 10 | AVENT

BRONCO MAGNIMOX 250 mg SUSP ORAL x 60 mL 1 TEVA

BUSCAPIMA COMPOSITUM N x 100 COMPRIMIDOS 100 | AVENT

CANESTEN 1 % CREMAX 20 g 1 BAYER

CEFABRONCOL DUO POLYO PARA SUSP ORAL x 75 mlL 1 MEDIF
| CEFALOGEN 1 g POLVO SOLUC INY IM %3 5 mL 1 EUROF

CELECTAN 100 mg POLVO PARA SUSP ORAL x 60 mL 1 FKONS

‘ COAPROVEL 150 mg + 12,5 ma ¥ 28 COMPRIM RECUB 28 | AVENT
CODIPRONT EXPECTORANTE SUSP ORAL % 60 mL 1 GRUNE

NOEYAFAR 2 ma FI VIR v 100 ml 1 EADI’JU

WA b | |

AGREGAR || MODIFICAR
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AGREGAR || MODIFICAR || ELIMINAR
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FIGURA N° 22

Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro de Medicamento - modificar)
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FIGURA N° 23
Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Sanitario)
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FIGURA N° 24
Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Sanitario -agregar)

£5 MANTENIMIENTO - - USUARIO ADMINISTRADOR -
REGISTRO DE HEDICAMENTO e || MEDCANENTO ‘pRESE,,,‘ - ‘;
ACARIL CREMAX 42 g 1| MEDF
- 2211212018 ADAX FLU FORTE 400 mg + 60 mg x 50 TAB RECUB 80 | FARMI
ALERFAST FORTE 10 mg + 2 mgx 8 COMPRIMIDOS § | ROEMM
- “ ‘ AMIKABIOT 1 g SOLUC INYx 4 mL 1 MEDF —
- 0‘ AMIKAEIOT 500 mg SOLUC INY x 2 riL 1 MEDF
APRONAX 550 mg x 120 TABLETAS RECUBIERTAS 120 | BAYER
- H ‘ APROVEL 300 mg x 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 28 | AVENT
BACTRIM 200 mg + 40 mg SUSP ORAL x 100 mL 1| ROCHE
REGISTRO LABORATORIO BACTRIM F 800 mg + 160 mg x 100 COMPRIMIDOS 100 | ROCHE
BELARA 2 mgi0,03 mg x 21 TABLETAS RECUBIERTAS 21| GRUNE
BETACORT DEPOT 5 mg +2 mg SUSP INY x 1 mL 1| MEDF
- BETASPORINA 1 POLVO SOLUC INY IMx 3.5 mL 1| PHARB
‘ ‘ BI-PROFENID 150 mg 10 COMPRIVIDOS 10| AVENT
BRONCO MAGNINDX 250 mg SUSP ORAL x 60 mL 1| TEVA
-‘ H ‘ BUSCAPINA COMPOSITUM N x 100 COMPRIMDOS 100 | AVENT
CANESTEN 1% CREMAX 20 ¢ 1| BAYER
REG]STRU FABR]CANTE CEEABROMNCOI DUN PO VO PARASIISP ORA ¥ 757 ml 1 MFI’]IF h
REGISTRO SANITARIO
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R
| ® 2
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FIGURA N° 25
Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Sanitario -agregar)
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FIGURA N° 26
Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Sanitario - agregar)
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FIGURA N° 27

Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Sanitario -agregar)
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FIGURA N° 28
Modulo Mantenimiento o Usuario Administrador
(Registro Sanitario -agregar)
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FIGURA N° 29
Moddulo Mantenimiento o Usuario Administrador

(Registro Sanitario -agregar)
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FIGURA N° 30
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FIGURA N° 31
Madulo de Consultas - Usuario Publico
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FIGURA N° 32
Moddulo de Consultas - Usuario Publico

Medicamento autorizado para su comercializacion en Peru
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FIGURA N° 33
Madulo de Consultas - Usuario Publico

Medicamento no autorizado para su comercializacion en Peru
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FIGURA N° 34

Madulo de Consultas - Usuario Publico
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FIGURA N° 35
Moddulo de Consultas - Usuario Restringido
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FIGURA N° 36

Moddulo de Consultas - Usuario Restringido
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CODIPRONT EXPECTORANTE SUSP ORAL % 60 mL 1 GRUNE
DEXAFAR 2 mg ELIXIR x 100 mL 1 FARMI
DICLO-K 50 mg x 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 | ROEMM
DOLO NEUROBION DG 10000 SOLUG INY JER PRE %3 3| MERCK
AYUDA BUSOUEDA POR
= CODIGO LABORATORIO
‘%] k[codizo] LABORATORIO FABRICANTE
.
CERRAR EUROFARMA PERD S.A MOMENTA FARMACEUTICA LTDA

78



