LJIII:{ELQVCEBU §TL9{<-\\PE§SI§TNRLQ)F’[;91M{§IS\ icontec

VOELADA WINEDUCACION



UNIVERSIDAD SANTO TOMAS

N AT
PRIMER CLAUSTRO UNlVERSlTARlO DECOLOMBIA  15808C 7
CONVENIO USTAICONTEC POSGRADOS EN SISTEMA DE GESTION 2020;_ B

(@) icontec

METODOLOGIA PARA LA GESTION DE RIESGOS EN EL
SERVICIO FARMACEUTICO DE UNA INSTITUCION
PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD

Angie Viviana Galeano Ruiz

Director:
Ph.D, Yuber Liliana Rodriguez Rojas

Fecha 16 Septiembre 2020

&40 UNIVERSIDAD 9ANTO ToMAS [ - Acreditacion nstucions
\/ PRIMER CLAUSTRO lJNl\’ERSIT.ARI() DE COLOMBIA Inte rn a C I O n a |




Servicio Farmaceutico

« Servicio atencidon en salud.

= Procedimientos e intervenciones
de cardcter técnico, cienfifico y
administrativo, relacionados con
los medicamentos.

« Con el fin de contribuir en
forma armodnica e integral
al  mejoramiento de Ia
calidad de vida individual y
colectiva.
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Funciones del servicio Farmaceutico

Administrativa

Promocidén y

Investigacion prevencion

Seleccién

Funciones
servicio
farmacéutico

Adquisicion

Participacion
en programas

Recepcidn técnica

Almacenamiento

Dispensacion de
medicamentos

Atencion
farmacéutica

Elaboracion y
adecuacion
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Suministro de medicamentos

Seleccion

Adquisicion

Recepcidn técnica

Almacenamiento

Dispensacion de
L medicamentos
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Medicamentos de alto costo

« El 20 % de la poblacidon con
enfermedades cronicas,
requieren el 80% de los
recursos en salud.

« Medicamentos bioldgicos.
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Para uso de enfermedades
de baja prevalencia
(catastroficas y huérfanas),
requieren altos recursos
financieros.

enfermedades

Uso de
cronicas.




Enfermedades Catastroficas

- = Son enfermedades graves vy
amenazan la vida del paciente.

« Pacientes polimedicados.

« Prevalencia menor 1 en 5.000
personas - Ley 1392 de 2010.

« Sistema neuroldégico, como la
esclerosis multiple.

« Problemas de coagulacion, como
la hemofilia. Costo ampolleta
tratamiento entre 5 a 26 millones
de pesos.
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Descripcion del Problema

El alto costo de
oS
medicamentos

=

Gestion de
riesgos en el
Servicio
Falta de Farmaceéutice
metodologias
para la gestion
del riesgo

Falta de
intfegracion de la
gestion del riesgo
y la Seguridad del
paciente
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Definicion Problema

¢Cudles son los pasos de una
metodologia para la gestion del
riesgo en el servicio farmacéutico
de una Institucion Prestadora de
Servicios de Salude
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Justificacion

Errores de

dispensacion

[ Evitar vencimientos ]

1

Gestion del
riesgo en el
servicio
farmacéutico

Control al
inventario

[ Evitar el agotamiento en el

personal Adherencia alos

procesos

[ Capacitar al personal
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Afectacion salud del
paciente )

|\

( . . )
Afectacién a la imagen de la

organizacion )

Vs

. adicional de medicamento )

Perdidas econdmicas por
indemnizacién o entrega

Medicamentos
de alto costo
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Objetivo general
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Proponer una metodologia para la
gestion de riesgos derivados del
suministro de medicamentos del
servicio farmacéutico, a partir de los
lineamientos de las NTC ISO 9001:2015
y NTC [SO 31000:2018 con el fin de
lograr establecer puntos de control en
cada uno de los procesos.
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Objetivos especificos

Diseflar una metodologia para
la gestion de los riesgos en el
suministro de medicamentos
del servicio farmacéutico de
una institucion prestadora en
servicios de salud (IPS).

Validar la metodologia (
propuesta con los lideres de
procesos y la coordinacion de
calidad de la organizacidon
analizada y su aplicacion en la
organizacion objeto de ".! ’
investigacion

N
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Marco referencial

Servicio
Farmacéutico

Farmacovigilancia

e

Seguridad del paciente

criterios
Evaluacién del riesgo
Identificacién
del riesgo
Andlisis
del riesgo
Valoracion
del riesgo

REGISTRO E INFORME

COMUNICACION Y CONSULTA
SEGUIMIENTO Y REVISION

NTC- ISO 31000 : 2018
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Tipologia Riesgos

Proceso

\.

seguridad y Oportunidad

salud en el de servicio
trabajo (mercado).

seguridad
del
paciente

Competencia
profesional

@
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Tipo de Investigacion

o - — Consulta con Aplicacion
Revision de Revision de Disenar la %
2 2 G lideres de dela
literatura metodologias metodologia .
proceso metodologia

icontec
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Propuesta Metodologica

e....s Tratamiento, monitoreo
s y revision del riesgo
i—

' Metodologia puntos criticos de
control (PCC)

Q «....s Valoracion del riesgo
ol 05

‘ e ...e Anadlisis de los riesgos

e+ .¢ Tipificacion de los riesgos

La valoracién del riesgo se realiza
usando la matriz de probabilidad e
impacto.

Fue desarrollado en correlacién con las siguientes variables:
contextualizacion, causalidad, intensidad, eficacia y probabilidad
de ocurrencia del riesgo considerado

D

Se utiliza la matriz de tipificacién que cuenta con
cinco (5) preguntas en cada categoria para
determinar

& » » @ Identificacion del riesgo

m o

_@_ @ « «@ Discriminacion del contexto para la inspeccion de riesgos

Se da una valoracion a cada consecuencia materializa (riesgo)y de

‘ ¥ esta manera se establece la categoria a la cual pertenece.
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Herramientas
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Caso estudio

FLTIEMPO £ ~ i » Medicamento LASA por tener
presentacion similar.

« Auxiliar de farmacia no verifico 10s
cinco correctos de la dispensacion.

« No se realizo entrega informada del
medicamento.

g b o A
G4

INERRORLE-+

(05TO LA VIDAA

‘ = Falta de verificacion de la enfrega
DOS NlNOS - del medicamento por parte del

paciente.

Fuente: Periddico el tiempo
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Discriminacion del contexto para la inspeccion del
riesgo

[ Administrativo ]

- Sas T

= 1 2 ﬁ s L
4 a S = &
1 2l A

B

[ Investigacion ]

E“E‘

Atencion
farmacéutica.
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Discriminacion del contexto para la inspeccion del riesgo

riesgo
Procesos a valorar
CONSECTUENCIAS CON LA Proceso  Proceso | Proceso Proceso
MATERIATLIZACION DEL RIESGO 1 2 3 4

1 | Sanciones o multas por incumplimiento de las
pautas normativas.

2 | Seha afectado negativamente a otros procesos
de la organizacidn.

3 | Perdidas monetarias por el incumplimiento de
los procesos.

4  Reprocesos
5 | Hallazgos en auditorias.
6  Perdida de informacion.
7 | Perdida de la trazabilidad dela informacion.
8 | Erroresenla ejecucidn del proceso.
9  Ermrores que afectan el proceso con el iempo.
10 Medidas disciplinarias por no cumplir con los
Procesos.
Resultado total
Puntaje Nivel de Riesgo
20-39 Riesgo bajo
40-59 Riesgo medio
60-79 Riesgo alto
80-100 Riesgo muy alto
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Identificacion del riesgo

Hallazgos auditorias

Revision planes de
L mejora )

[ Focus groups ]
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Realizar tipificacion de los riesgos

Dispensacion de medicamentos

Tipo de riesgo Resultado
Proceso 8
Oportunidad de servicio 5
(mercado).
Competencia profesional 10

Técnico o legal 9
Estratégico 9
seguridad del paciente 5
seguridad y salud en el trabajo 8
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Analisis del riesgo

seguridad del paciente puntaje
Los canales de comunicacion son claros y eficientes con los
pacientes. ]

Se da cumplimiento al decreto 2200 de 2005 en el momento
2/de entregar los medicamentos 1

[y

Se readliza la entrega de los medicamentos de manera
3linformada

4iSe le indica al paciente, la verificacion de los medicamentos

1

1

5/Se da cumplimiento a la consulta de farmacoterapéutica ]
Resultado total 5
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Valoracion del riesgo

Impacto
Probabilidad Insignificant Menor Moderado Mayor Catastrofico
e(2) (4) (6) (8) (10)

Raro (2) 4 8 12 _

Improbable (4) 24 _

Posible (6 - = I

Probable (8) _—

Casi seguro

(10)
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Nivel

Seguridad
del
paciente

NINGUNO

Incidentes-
acciones
inseguras

Evento no
prevenible-
Complicacion
es

Evento
prevenible

Evento
centinela

10

(Muerte o
secuelas)

Valoracion del riesgo

Tabla de Impacto (Me han sucedido)

Impacto
econdémico

menor de 1
milldn

de 1 millon
all
millones

de 10
millones a
30 millones

de 30
millones a
70 millones

Mayora 70
millones

Impacto
Legal

Ninguna

Quejas,
derechos de
peticion,
Investigacion
es sin
sanciones
econdmicas

Investigacion
es con
sanciones
econdmicas -
futelas

Cierre -
medida
sanitaria

Confidencialida

dde la
Informacion

Personal

Grupo de
Trabajo

Relativa al
proceso

Institucional

Estratégica

Credibilidad
o Imagen

Grupo de
colaborador
es

Todos los
colaborador
es

Usuarios

Civudad

Usuarios
Regidn

Usuarios
Pais

Operativo

Ajustes a una
actividad
concreta

Cambios en
procedimient
oS

Cambios en
la interaccion
de los
procesos

Intermitencia
en el servicio

Paro Total del
proceso
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INSTITUCIONAL
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Valoracion del riesgo

Nivel Descripcion
2 Raro
4 improbable
6 Posible
8 Probable
10 casi seguro
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Tabla de Probabilidad

Descripcion

El evento puede ocurrir solo en
circunstancias excepcionales.

El evento puede ocurrir en
algun momento

El evento podria ocurrir en
algun momento

El evento probablemente
ocurrird en la mayoria de las
circunstancias

Se espera que el evento ocurra
en la mayoria de las
circunstancias

1580T.A

1020‘; ‘
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Frecuencia

No se ha presentado en los
Ultimos 5 anos.

Al menos de 1 vez en los Ultimos
5 anos.

Al menos de 1 vez en los Ultimos
2 aNos.

Al menos de 1 vez en el Ultimo
ano.

Mds de 1 vez al ano.
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Valoracion del riesgo

[ Como obtener el resultado }
Impacto
Probabilidad nsjgnificante Menor Moderado Mayor Catastrofico
) (4) (6) (8) (10)
16
Raro (2) 4 8 12 20
Improbable (4) 8 16 24 32 40
Posible (6) 36
Probable (8)

Error de dispensacion

(@) ACREDITACION
= INSTITUCIONAL

&2 UNIversIDAD SANTO ToMAS £ e RG] crimicae|

PRIMER CLAUSTRO UNIVERSITARIO DE COLOMBIA o ¥ |




Tratamiento, monitoreo y revision del riesgo

Identificacion de los riesgos

|

g

| > Error de dispensacion

No realizar la entrega informada de los
medicamentos; cuando se esta entregando el

A na I ISIS d e p e I | g ros y T > medic amento verificar que l.a formula contesponde
al paciente al cual se le estd entregando, informar
pu ntos Cri‘“cos de cO nt rol. el nombre del medicamento, dosis, cantidad de

entregada v que la entrega sea uno a uno.

NTC ISO 31010 de ~
ICONTEC (2009) $

Clasificar el nesgo > Segunidad del paciente

V4

Establecer el punto de control

Limite ;. Cualquier equivocacion en la dosis v la forma
critico '/ farmacéutica

Establecer los controles de
seguimiento a los puntos > Revision de la prescripcion medica
criticos establecidos.

N4

Determinar claramente las > Confirmacion con el paciente de la entrega de los
acciones. medicamentos.

A

Determinar claramente las

acciones correctivas a aplicar o o _p o o
i Intervencion farmacéutica y seguimiento con el
cuento el punto critico de i

médico tratante
control este fuera de los

ACREDITACION
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Impacto

= Mejor atencidon a los pacientes
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Impacto

« Disminucion de los errores de
dispensacion

« Mejores condiciones laborales
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Impacto

« Mejores resultados en la organizacion

ACREDITACION
INSTITUCIONAL
DE ALTA CALIDAD
MULTICAMPUS
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CONCLUSIONES

La guia metodolégica incluydé un conjunto de
instrucciones y herramientas para el control efectivo de
las actividades y procesos criticos involucrados en la

funcion de suminisiro
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CONCLUSIONES

Se pudo determinar que la: “Metodologia para la
gestion de riesgos asociados al suministro de
medicamentos de alto costo” suple una necesidad
estratégica de la organizacién
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Recomendaciones

Sistematizacion

Mejores condiciones
laborales y atencion
al paciente
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