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

ANGIE VIVIANA GALEANO RUIZ

CONVENIO UNIVERSIDAD SANTO TOMAS E ICONTEC
FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA
MAESTRIA EN CALIDAD Y GESTION INTEGRAL
BOGOTA, D.C.

2020



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

ANGIE VIVIANA GALEANO RUIZ

Trabajo de grado para optar al titulo de Magister en Calidad y Gestion
Integral

Yuber Liliana Rodriguez Rojas, Ph.D

Directora Trabajo de Investigacion

CONVENIO UNIVERSIDAD SANTO TOMAS E ICONTEC
FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA
MAESTRIA EN CALIDAD Y GESTION INTEGRAL
BOGOTA, D.C.

2020



Nota de aceptacion:

Firma del presidente del jurado

Firma del jurado

Firma del jurado

Bogota D.C., junio de 2020.



DEDICATORIA

Dedico de manera muy especial este proyecto a mi amado Rosembert Sierra por
haberme apoyado incondicionalmente y creer en mi, por darme fortaleza cuando creia que
no lo iba a lograr y sin su ayuda esto no hubiera sido posible.

También les dedico este logro a mis padres Ana Maria Ruiz y Dario Galeano por
haberme dado todo en mi vida, para haber llegado a ser la persona que soy.

A Dios por poner en mi camino personas tan valiosas como ellos tres, que me han
ayudado a lograr cada meta en mi vida.



AGRADECIMIENTOS

Agradezco especialmente a mi tutora de tesis Yuber Rodriguez por ser una persona
tan comprensiva y amable al ayudarme tanto con la elaboracién de este proyecto, logro
guiarme por el camino indicado para obtener el resultado esperado.

Agradezco a mis demas maestros de maestria por todos los conocimientos
entregados especialmente a la Profe Magda por ser una excelente docente y a mis queridos
comparneros del grupo 35A Rose, Liliana, Fabian, Winder, Juan, Luz y mis apreciados
cuadros Jorge y Elio por los lindos y divertidos momentos vividos juntos, siempre los
Ilevare en mi corazon.



Contenido

Ty oTo [FTood o ] PSR OPRPP 8
N g1 (==t (=T ] PP PRTS 12
1.1. Antecedente de contexto mundial............cccocveiiieiiiie i 12
1.2. Antecedente de contexto NACIONAL ...........ceoiiiiiiiiiiiiie e 14

2. Descripcion del Problema............oooiieiieiie e 17
3. Formulacion del Problema...........coooiiiiieiiece e 22
T N 1)1 T (o To ] OSSR 23
4. ODJBEIVOS. ..ttt 25
4.1. ODJEEIVO GENETAL. ..ottt 25
4.2. ODJetiVOS ESPECITICOS. ....vviiiiiiiiieiiie et 26

5. Marco e RETEIENCIA .......ieiviiiiieiiieee e 26
5.1. Marco CONCEPLUAL.......cccuuieeiiieeciie et ettt e et e e eraee s 26
5.2. MAICO LEJAL ...cvvveeiiiie ettt 31
5.3. Marco CONtEXLUAL ........c.eeiuiiiiiiie it 32

I\ [=1 (0T (o] 0o |- PSPPSR SPRRSTIS 33
6.1. Enfoque de 1a INVESLIGACION ........eeiiuiieiiiie ettt 33
6.2. Alcance y fase de la INVESLIGACION ..........ccovviieiiiieeiie e 34
6.3. Definicion de variables 0 Categorias .........cccvveviiieiiii e 35
6.4. Disefio muestral: universo y muestra o escenario de estudio ............ccccccvvveeinnnns 36
7. ReSUtados Y ISCUSION .....c.vveeiiiee et e e aee e srne e 37

7.1. Valoracion del riesgo y propuesta metodoldgica de la gestion de los riesgos en

el suministro de medicamentos del servicio farmacéutico.............ccccceveeviieeviineennnen. 37
7.1.1 Discriminacion del contexto para la inspeccion de los riesgos. ..................... 39
7.1.2 1dentificacion del FeSg0 .......cccueieiiee e 44



7.1.3 Realizar la tipificacion de 10S FieSgOS. .....ccveviriiiieiieiiee e 48

7.1.4 ANALISIS UEI FIEST0....iiuieeiiiieitie ettt e et e 54
7.1.5Valoracion del FIESPO. .....ceiuieiiiieiie it 59
7.1.6 Tratamiento, monitoreo y revision del rieSgo .......cccccevveriiieiienieneeniee, 63

7.2 Hallazgos de la validacion de la Metodologia propuesta.............cccoeveveernennenn. 67

7.3 Version ajustada de 1a metodologia..........cooveriiieiieiiiiiei e 69

7.4. Aplicacion de la metodologia en el servicio farmacéutico de la IPS ............... 74

8. CONCIUSIONES ...ttt e e e e e e et e e et e e e nnea e e nnaaeennnaeeanseeens 80

9. RECOMENAACIONES. ... . eieieiie et e eiee e ettt e et e e st e e st e e st e e et e e e nteeeesreneessaeeennneeenneeeens 82
Referenciacion BibDHOGrafiCa...........oooviiiiiiiiiii e 84
ANEXOS ..o a e e et e e e e ———aaan 9
AANBXO L oo e ettt e e e e e as 94
Discriminacion del contexto para la inSpeccion de rieSg0S.......ccvvveeivreeiveeeriieeesieeesenes 94
AANEXO 2 .t e e 95
TIPITICACION A€ 10S FIBSYOS. ..eeuvreeeieiieeiiie e ettt ettt e st e e st e e e e et e e et e e e sraa e e snt e e snbeeeenneeeas 95
AANEXO 3 et e et e e e e e 97
Matriz gestion el FIESHO .....eeeivieeiiie et 97



Introduccién

Buena parte de los prestadores de servicios de salud en Colombia, ha destinado el
desarrollo de sus herramientas metodoldgicas para la gestion de riesgos, a la elaboracién de
procedimientos para mejorar la seguridad y la proteccion de los pacientes durante los
procesos de atencion y dispensacion, basados en la prevencién, deteccion y gestion de
eventos adversos evitables, que en caso de ocurrir conllevan a la materializacion de riesgos
de diverso origen, como los legales, los operativos los financieros y hasta reputacionales,

entre otros (Puerto, 2011).

Una entidad prestadora de servicios de salud (IPS)! a nivel nacional, dedicada al
tratamiento especializado de enfermedades cronicas, inmunoldgicas, musculo-esqueléticas,
alérgicas y demas, la cual fue creada bajo los mas amplios estandares de calidad que ha
venido incorporando desde su fundacion en 1992, junto con las mejores practicas y
métodos para garantizar la atencion integral humana de sus pacientes, uno de los pilares
fundamentales de la organizacion. Sin embargo, la priorizacion en la atencion integral de
los usuarios, y la adopcion de modelos metodoldgicos enfocados exclusivamente en la
prestacion de servicios de calidad para pacientes, al igual que en muchas otras IPS del pais,

ha desatendido la necesidad de estructurar y mantener el desarrollo de modelos

! De acuerdo con el ndm. 6 del articulo 2° Decreto 4972 de 2007, las instituciona prestadoras de salud, son:
(...) los Profesionales Independientes de Salud y los Servicios de Transporte Especial de Pacientes.
Para los efectos del presente Capitulo se consideran como instituciones prestadoras de servicios de

salud a los grupos de préctica profesional que cuentan con infraestructura fisica para prestar servicios
de salud.



metodoldgicos de prevencidn de riesgos fundamentados en procesos criticos esenciales para

el funcionamiento de estas organizaciones.

En efecto, se hace referencia a procesos criticos involucrados en el servicio de
suministro de medicamentos y particularmente en procesos como la dispensacion, el
almacenamiento, la adquisicion, o incluso la investigacion farmacéutica, los cuales también
requieren de instrumentos metodoldgicos efectivos para que desde un principio puedan

garantizar la atencion integral del usuario.

Adicional a lo anterior, se ha evidenciado que el desarrollo de modelos
metodoldgicos para la prevencion de riesgos en el suministro de medicamentos, tanto en
establecimientos dedicados a la dispensacion, como al interior de entidades prestadoras de
salud, también es muy escaso o simplemente no tienen un desarrollo importante que

involucre de forma integral los procesos criticos de la organizacion.

Ante este panorama se ha desarrollado la presente investigacion que consiste en la
elaboracion de una herramienta metodologica para la gestion de riesgos que permita
estandarizar el manejo de los procesos criticos del servicio farmacéutico de las entidades
prestadoras de salud, y para el presente caso, tomando como referencia los servicios
prestados de la organizacion estudio. Todo esto estructurado a partir de los lineamientos de
las normas NTC 1SO 9001 y NTC ISO 31000. Valga decir que la NTC I1SO 9001 es una
norma que contiene los pardmetros para la prestacion de un servicio de calidad en cualquier
organizacion, la cual ha sido una fuente de referencia para la implementacion de procesos
relacionados con: el desempefio y la atencidon integral a proveedores y usuarios de una

organizacion; el cumplimiento de los parametros del programa de seguridad del paciente; la



calidad de la informacion suministrada cuando se realiza consulta farmacoterapéutica; la
renovacion de la imagen empresarial al ofrecer una atencion humanizada; la satisfaccion de
todas la partes interesadas (pacientes, proveedores, clientes, personal asistencial, etc.) y en
general con el fortalecimiento de las competencias de todo el personal de la organizacion,

incluyendo los cargos directivos.

Por su parte, la norma NTC ISO 31000 ha sido fuente de referencia para la gestion
de riesgos relacionados con el desempefio de procesos y actividades internos de la
organizacion y las personas que hacen parte de ella, dentro de la cual se fomenta la
innovacion en la tecnologias, que para el presente caso son indispensables para optimizar
procesos como el almacenamiento y la dispensacion de los medicamentos; de igual manera
los pardmetros de esta norma permiten contribuir a los logros y objetivos de la
organizacion, dando espacio incluso para la concientizacién de los usuarios sobre el uso

adecuado de los medicamentos.

No hay duda de que la implementacion de normas ISO (estandares de calidad)
generan un valor agregado a la organizacion, las cuales le permiten que sea sostenible en el
largo plazo y del mismo modo le dan estabilidad a sus colaboradores que son partes
interesadas dentro del engranaje funcional de la organizacion, a tal punto que son ellos
quienes determinan la capacidad de proporcionar productos y servicios de calidad que

satisfacen las necesidades de los clientes.

Para dar cumplimiento a los objetivos de una organizacion en los servicios de salud
es preciso contar con bases solidas de informacion para la toma decisiones acertadas, que

conlleven a un beneficio comun dentro de estas entidades, por este motivo es importante la
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implementacion de una herramienta metodoldgica y un modelo guia que apoye la gestion
de riesgos dentro del servicio farmacéutico que se encargue del manejo adecuado de los
medicamentos; no obstante, habria que abordar la siguiente cuestion: ;Porque es importante

controlar los riesgos en el servicio farmaceutico?

La entrega o dispensacion de medicamentos genera el sesenta (60%) de los ingresos
de esta organizacién y el manejo inadecuado del inventario puede ocasionar pérdidas
econdmicas cuantiosas, de igual manera, los errores de dispensacion pueden conllevar a la
ocurrencia de eventos adversos en la salud de los pacientes en circunstancias que pueden
ser prevenibles si los procesos dentro del servicio farmacéutico se realizan de manera

adecuada y cumpliendo con los protocolos establecidos.

Cada organizacion es Unica y tiene necesidades diferentes, por este motivo es
fundamental reconocer los riesgos de las experiencias vividas con las cuales se logra
obtener una probabilidad de ocurrencia con los impactos generados con la perspectivas de
una mejora continua, dando cumplimiento a las necesidades y expectativas de las partes
interesadas y percibiendo el contexto organizacional con la meta de lograr una mayor
efectividad y competitividad en todas las actividades realizadas en cada uno de los niveles.
Alcanzando un reconocimiento ante la competencia, adquiriendo un mejor posicionamiento
en el mercado y por ende generando valor a la organizacion, por estos motivos y muchos
mas un método que oriente la implementacion de la gestion de riesgos es primordial en una

organizacion para ayudar al logro de sus objetivos y el adecuado cuidado de sus clientes.

11



1. Antecedentes

1.1. Antecedente de contexto mundial

Se realizd una busqueda de estudios o datos que den claridad del contexto a nivel
mundial de la gestiobn de riesgos en los servicios farmacéutico, o todas aquellas
intervenciones para mejorar la atencion y la seguridad de los pacientes atendidos durante la
entrega de los medicamentos y se encontraron los siguientes datos de referencia mundial;
En Espafia se realiz un estudio en el sector sanitario conocido como Estudio Nacional de
Efectos Adversos (ENEAS) y en una de sus conclusiones refieren que el riesgo es algo
inherente a la mayoria de las actividades clinicas, considerandose relevante la frecuencia
con la que se producen eventos adversos (EA), siendo en muchos casos evitables. Durante
el estudio se obtuvieron los siguientes resultados: La incidencia de pacientes con eventos
adversos (EA) relacionados con la asistencia hospitalaria fue del 8,4%, de los que una
proporcion elevada (34,8%) resultd ser prevenible, esto demuestra que la mayoria de los
eventos adversos (EA) se materializan por no seguir procesos 0 no dar cumplimiento a los
puntos de control para prevenir las afectaciones a los pacientes atendidos en los servicios de
salud incluyendo los servicios farmacéuticos donde proporcionan sus medicamentos para
dar continuidad a su terapia farmacoldgica, en tal sentido Becerril (2013) afirma lo

siguiente:

La frecuencia con la que se producen los EA vy su alta posibilidad de prevencion pone
de manifiesto la necesidad de establecer estrategias que ayuden a mejorar la seguridad del
paciente, siendo la gestion de riesgos una de las técnicas mas utilizada en los servicios

sanitarios para lograr este objetivo. En este contexto, el SMI del hospital Can Misses de Ibiza

12



ha desarrollado un plan de gestion de riesgos en el que ha participado un grupo representativo
de profesionales que realizan atencion al paciente critico, con formacion y experiencia en

seguridad del paciente (p. 515).

El articulo refiere que los diferentes modelos que se pueden aplicar en la gestion de
riesgos tienen una metodologia bien establecida, usando la norma “UNE 179003:2010.
Servicios sanitarios. Gestién de riesgos para la seguridad del paciente” que fue una
propuesta por el Comité Técnico de Normalizacion AEN/CTN 179-Calidad y seguridad en
los centros sanitarios en Espafia, pero también aconsejan el uso del modelo planteado por
la “Australian Patient Safety Foundation”. Los dos modelos indican que se debe realizar la
identificacion de los posibles riesgos para su posterior analisis, es decir, la determinacion
de las posibles consecuencias, los factores que pueden incidir en ellas y la probabilidad que
sucedan. Una vez identificados estos riesgos, se evaluan y se tratan para controlarlos,
reducirlos o prevenirlos, los modelos mencionan de manera indirecta la guia de la NTC-
ISO 31001, la cual indica pasos similares para la identificacion de los riesgos en un

determinado proceso:

De acuerdo con Alvarado et al. (2014) The National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP) define un error de medicacion
como “cualquier incidente prevenible que puede causar dafo al paciente o dar lugar a una
utilizacién inapropiada de los medicamentos, cuando estos estdn bajo control de
profesionales sanitarios o del paciente o consumidor”. Este error de medicaciéon puede
ocurrir en cualquier etapa del proceso de utilizacion de los medicamentos, por lo que los

métodos de deteccion mas adecuados no siempre son los mismos (Becerril, 2013, p. 1547).
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El cuidado que se debe tener al suministrar o entregar el medicamento a un paciente
no termina al salir del servicio farmacéutico o al finalizar la dispensacién, el proceso del
seguimiento de los eventos adversos es contante y la gestion de riesgos debe ir unidad de la
mano con seguridad del paciente y estos procesos deben ser permanentes dentro de una

IPS.

En estados unidos la politica de medicamentos del Gobierno Federal de los EEUU,
utiliza generalmente medios indirectos para regular el uso los medicamentos a través de la
FDA. Se han promulgado leyes para estimular el desarrollo de nuevos productos y
medicamentos genéricos, pero no existe un mecanismo directo de control de precios ni una

politica de medicamentos que abarque toda la poblacion del pais (Stahl, 2009, p. 537).

La gestion del riesgo del uso de medicamentos en otros paises se ve alineado al
seguimiento de todas las etapas del uso o la manipulacion de estos, pero en Colombia solo
se realiza seguimiento en dos puntos; en el momento de la entrega de los medicamentos al
paciente o en el instante de la aplicacion del medicamento por un profesional de la salud,
pero no se observa vigilancia en el punto mas relevante que es el manejo de los
medicamentos en el servicio farmacéutico, no se encuentran modelos o guias
estandarizados para la gestion de riesgos que aclaren los puntos de control para evitar

errores en las diferentes actividades del suministro de abastecimiento de los medicamentos.

1.2. Antecedente de contexto nacional

En Colombia la gestion de riesgo en los servicios farmacéuticos se ejecuta segun la
normatividad vigente; La resolucion 1403 del 2007 “Por la cual se determina el Modelo de
Gestion del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y

14



Procedimientos y se dictan otras disposiciones” esta indica que se debe desarrollar y
aplicar mecanismos que regulen las actividades del sistema de gestion de calidad y como
minimo se deben identificar riesgos de mayor probabilidad de ocurrencia o que generen un
impacto considerable en la satisfaccion de las necesidades y expectativas de calidad de los
usuarios atribuyendo un punto de control, pero no se cuentan con manuales o protocolos
que determinen los puntos de control de riesgos en los procesos realizados al interior del
servicio 0 que determine la gestion de riesgo para el area de servicio farmacéutico

especificamente (p 16-25)

En la actualidad algunas IPS estdn usando como modelo de gestion del riesgo la
implementacion de la preparacion de los medicamentos por parte del quimicos
farmacéutico, quien es el profesional indicado para realizar esta actividad debido a su
preparacion farmacologica que obtiene durante sus afios de estudios en pregrado, pero esta
practica no se alcanza a realizar en todas la IPS debido al sobrecosto que implica tener a
este tipo de profesionales encargados de la preparacion de los medicamentos , como bien se
sabe, la practica esta a cargo de los jefe y auxiliares de enfermeria, pero en ocasiones por la
carga laboral que estos presentan el manejo de los medicamentos no es la correctay se
presentan errores con la administracion y preparacion de los medicamentos. Debido al
namero creciente de eventos adversos que se reportaron ante el INVIMA afos anteriores al

2008, el Ministerio de salud a partir de este afio;

En 2008 el Ministerio de Salud de nuestro pais, con el objetivo de prevenir la
ocurrencia de situaciones que afectaran la seguridad del paciente, y de ser posible eliminar
la ocurrencia de eventos adversos, impuls6 una Politica de Seguridad del Paciente y una

Guia técnica de buenas préacticas en seguridad. A estas les desarroll6 unos paquetes
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instruccionales para que las instituciones tuvieran directrices técnicas para su
implementacion préctica. Hoy, dichos paquetes son actualizados con el propoésito de
ajustarlos a la mejor evidencia disponible en la actualidad y para cubrir las brechas que han
impedido la ejecucion efectiva de dichas practicas al interior de las instituciones de salud

(MINSALUD, 2018).

Por tal motivo, se requieren metodologias al interior de las IPS que ayuden a la
gestion de la seguridad del paciente y por ende al uso adecuado de medicamentos y
practicas clinicas, en Colombia existe la guia técnica GTC/ISO 31004 (2006) la cual refiere
una metodologia genérica, no especifica para ningun sector o para algun tipo de riesgos en
particular y puede ser aplicable a todas las actividades y segmentos de la organizacion, para

obtener los mejores resultados durante la atencion clinica (p 10).

Revisando el Decreto 2200 del 2005: “Requisitos del servicio farmacéutico” refiere
que el servicio farmacéutico debera cumplir como minimo con los siguientes requisitos:
Disponer de una infraestructura fisica de acuerdo con su grado de complejidad, nimero de
actividades y/o procesos que se realizan y personas que laboren. Los lineamientos que se
expiden son muy generales, sin embargo, toda farmacia o drogueria debe adoptar las
condiciones que le exija la autoridad departamental o municipal, e incluso pareciendo
incuestionable la normatividad para efectos de obtener la certificacién que les permita

funcionar (Badillo, 2019, p 8).

Por todo ello, el decreto 2200 del 2005 en la parte de disposiciones generales
cuando se habla de la gestion del servicio farmacéutico, hace énfasis en reducir los

principales riesgos causados con el uso innecesario o inadecuado de medicamentos y como
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objetivo prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y

dispositivos médicos y promover su uso adecuado (p 15).

2. Descripcion del Problema

El servicio farmacéutico?> en Colombia abarca una variedad significativa de
actividades, funciones, procedimientos y responsabilidades mediante los cuales se organiza
la atencion, dispensacion, distribucion fisica; la administracion, promocion, prevencion,
suministro, elaboracion y adecuacion de medicamentos y dispositivos médicos, entre otros,
de conformidad con las disposiciones normativas de la Resolucion 1403 de 2007 expedida

por el Ministerio de la Proteccion social.

De igual modo, el servicio farmacéutico comprende una diversidad de procesos

criticos® indispensables para la organizacion, los cuales requieren de toda la atencion

2 Ver mas en articulo 2° del Decreto 2200 de 2005, segln el cual, el servicio farmacéutico es:

Es el servicio de atencién en salud responsable de las actividades, procedimientos e intervenciones
de cardcter técnico, cientifico y administrativo, relacionados con los medicamentos y los dispositivos
médicos utilizados en la promocion de la salud y la prevencion, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacién de la enfermedad, con el fin de contribuir en forma armoénica e integral al
mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.

3 Seglin la norma técnica 1SO 9000 de 2015, un proceso comprende un: conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactdan entre si con el propoésito de alcanzar un resultado (p. 16).

En tal sentido, un proceso critico de acuerdo con Joanidis (2013), se puede definir en los siguientes términos:

Los procesos que podemos calificar como criticos son aquellos que de alguna forma hacen que
nuestro negocio siga funcionando. Distingamos aqui entre procesos estratégicos y criticos. Los
estratégicos son los que hacen que nuestro modelo de negocios exista. Un ejemplo de proceso
estratégico es el de investigacion y desarrollo para una empresa tecnolégica. Sin embargo, ese
proceso no es critico, porque el negocio puede seguir funcionando a pesar de que la gente de
investigacion y desarrollo desaparezca por un dia o incluso una semana. El concepto de criticidad
estd vinculado a la operacidon y no necesariamente al largo plazo.

17



posible por parte de la entidad de salud responsable a efectos de evitar pérdidas o

consecuencias negativas para la organizacion.

Algunos de los procesos criticos comunes involucrados en los servicios
farmacéuticos comprenden: el control y determinacion de lotes y productos (identificacion
del producto, fecha de caducidad, registro sanitario, etc.); revision del historial médico del
paciente durante la consulta farmacoterapéutica (necesidades especificas de tratamiento,
alergias, eventos adversos); identificacion de la medicacion prescrita, junto con la
respectiva posologia; preparacion y ajuste de dosis medicamentosas (medicamentos
biologicos, oncoldgicos, etc.); aplicaciones terapéuticas y dispensacion de los productos
farmacoterapéuticos segun las prescripciones meédicas; asimismo, segun el tipo de funcién
desempefiada por el servicio farmaceutico, se pueden presentar diferentes tipos de procesos
criticos, como aquellos que se generan dentro de las funciones de atencion, promocion o
suministro de medicamentos; tal es el caso del manejo de productos médicos de alto costo*
dentro de la funcion de suministro, al cual nos referiremos con més detalle dentro de la

presente investigacion.

Ahora bien, las entidades autorizadas para la prestacion de servicios farmacéuticos
en Colombia, de acuerdo con el articulo 2° de Decreto 2200 de 2005, son precisamente los

establecimientos farmacéuticos donde se almacenan, comercializan, distribuyen y

4 Véase mas en OMS (2009) cuando caracteriza los medicamentos de alto costo de la siguiente forma:

(...). Sin contar con una definicién uniforme, sus caracteristicas se encuentran determinadas por
diversos elementos: en la mayoria de los casos son medicamentos para enfermedades de gran
repercusion social y/o con grave riesgo de muerte; como por ejemplo, VIH/SIDA, enfermedades
oncoldgicas, y otras; o una poblacidn objeto muy pequefia; como son, medicamentos huérfanos y
enfermedades raras. Su adquisicion constituye una gran carga al financiamiento del sistema publico
de salud y/o al gasto de bolsillo de familias e individuos (p. 10).
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dispensan medicamentos y dispositivos médicos; de igual modo, las entidades prestadoras
de salud de servicio farmacéutico dependiente, como las instituciones prestadoras de salud

(IPS).

En efecto, dentro de los servicio farmacéutico de la IPS, se encuentra la funcion de
suministro de medicamentos, y uno de los procesos criticos de mayor complejidad es
precisamente el manejo de medicamentos de alto costo a pacientes diagnosticados con VIH,
o enfermedades catastroficas, dentro de los que se encuentran: los antirretrovirales
(Enfuvirtide  90mg/5ml, Complera <tabletas> 252mg/300mg/200mg,  Stribild
300mg/200mg/150mg, entre otros); los medicamentos biologicos (Ocrelizumab
300mg/10ml, Canakinumab 150mg, entre otros); y los medicamentos para enfermedades

huérfanas (Edaravona 30mg/100ml) entre otros.

Los medicamentos de alto costo que se dispensaron (2019) dentro de sus diferentes
programas, estan dirigidos a una poblacién permanente no inferior a 7.000 pacientes, dentro
de los cuales 4.800 corresponden a pacientes con diagnostico de VIH (en sus diferentes
fases); 200 a pacientes con diagndstico de hepatitis C; y 2.000 a pacientes diagnosticados
con enfermedades catastroficas tales como: la artritis reumatoide, la esclerosis multiple, y

enfermedades huérfanas.

El valor promedio de estos medicamentos puede oscilar entre $1°500.000 pesos y
$50.000.000 de pesos por unidad farmacéutica, siendo los mas costosos los medicamentos
destinados para pacientes con enfermedades huérfanas y los pacientes con esclerosis

maultiple.
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De acuerdo con la OMS, la cobertura de estos medicamentos de alto costo hace que
su peso sobre los presupuestos publicos resulte muy superior a la participacion de otros
medicamentos ambulatorios como los que se utilizan en la atencién primaria de la salud.
Debido a que dos tercios de la financiacion de los medicamentos en la Region es asumida
por los usuarios y que, en algunos casos, puede suponer 25% del total del gasto de los
hogares. Uno de los retos mas importantes a los que han de enfrentarse quienes deberan
tomar las decisiones en los proximos afios es el aumento de la cobertura y la financiacion

publica con un compromiso politico y financiero decidido (2009, p34).

De los estudios realizados por la OMS, al respecto, la financiacion se enmarca en el
siguiente contexto: Los medicamentos excepcionales de alto costo aumentaron de R$ 516
millones en 2003 a R$ 2.300 millones en 2008, lo que representa un aumento de 347%.
Existen 730.000 usuarios para los 220 items disponibles para tratamiento, 76 enfermedades;
Ampliacion de la oferta y de la financiacion para medicamentos béasicos: de R$ 1,00
habitante/afio en 2003 a R$ 4,10 en 2008; mostrando un crecimiento de 410,0%;
Antirretrovirales: R$ 1 millon = 180.000 pacientes y la evolucién de la financiacion del
Ministerio de Salud de 2003 a 2008 fue de 166% (R$ 2.200 millones a R$ 5.900 millones)

(2009, p 54).

Frente a este panorama, los riesgos asociados al manejo de medicamentos de alto

costo para este tipo de pacientes, comprenden aquellos con los cuales se pueden causar

perjuicios econdmicos para la organizacion, como es el caso de: la expiracion de la

vigencia del medicamento; el deterioro por indebida manipulacién (interrupcion de la

cadena de frio, exposicion a temperaturas altas, contaminacion y mezclas inadecuadas);

sustraccion irregular, hurto o pérdida del medicamento; cruce o confusiébn en la

identificacion del medicamento, entre otros.
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Como cualquier IPS con servicio farmacéutico, esta expuesta a la ocurrencia de este
y muchos otros tipos de riesgos relacionados con la funcion de suministro, tales como:
riesgos asociados a la adquisicion; riesgos asociados al almacenamiento; riesgos asociados

a la distribucidn, riesgos asociados a la dispensacion.

Las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) se han visto obligadas por
el sin nimero de requerimientos normativos, implementar sistemas de gestion que faciliten
el cumplimiento de los requisitos legales. La construccion de herramientas que contribuyan
a los diferentes sistemas de gestion y el seguimiento de los requisitos es una estrategia para
lograr la consecucion de la normatividad colombiana y por ende a la toma de acciones en

las oportunidades y riesgos identificados.

Al revisar la documentacion se identifica que la informacion obtenida para consultar
metodologias para la gestion de riesgo esta enfocada en la industria (fabricacion) de los
medicamentos Yy dispositivos médicos, y la poca informacion que se encuentra de consulta
del area asistencial indica que el puntos de control en un servicio farmaceutico estan
establecidos segun la percepcion de los pacientes; satisfaccion del servicio, tiempo de

espera para la entrega de los medicamentos o posibles eventos adversos.

Para contar con informacion veraz y atribuir los puntos de control a cada uno de los
proceso del servicio farmacéutico se elaborara una herramienta y una guia, adecuadas para
la implementacion, aplicacion y seguimiento de la gestion de los riesgos con lo cual se
espera generar una dindmica del manejo del riesgo de una manera integral y con lo cual
todos los involucrados en el proceso farmacéutico y cada uno de sus integrantes tengan el

nivel de conciencia para dar cumplimiento a los requisitos del manejo de los mismos
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generando una cultura activa y no reactiva ante los riesgos eminentes, debido que esta debe

ir a lineada con toda la normatividad colombiana vigente.

El andlisis del servicio farmacéutico debe permitir obtener la herramienta adecuada
para la implementacion de la gestién de riesgos; para realizar la herramienta emplearemos
las pautas de la “guia técnica colombiana GTC-1SO 31004 Gestion de riesgo. Orientacion

para la implementacion de la NTC-1SO 310007.

Una revision de la normatividad colombiana evidencia la importancia de
implementar instrumentos de control que ayuden a comprender el alcance de los procesos y
por ende sus riesgos latentes durante su ejecucion, con ello se busca facilitar la toma de
decisiones y de acciones pertinentes para gestion de cada uno de los riesgos de la
organizacion. La gestion de riesgos genera valor a los diferentes procesos de la empresa,
debido a la secuencia de actividades, tiene un valor (costo) y por lo tanto si se presentan
fallas, estos costos se convierten en pérdidas monetarias para la organizacion. La gestion de
los costos se percibe como una oportunidad de mejora para reducir las fallas internas y

externas de la organizacion, reduciendo costos (Perdomo Burgos, 2014).

3. Formulacion del Problema

Con la necesidad de abordar los diferentes tipos de riesgo del servicio farmacéutico
surge ejecutar esta investigacion para resolver la siguiente pregunta polémica, en tal
sentido: ¢cudles son los pasos de una metodologia para la gestion de riesgos en el servicio

farmacéutico de una IPS?
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3.1. Justificacién

Debido al alto costo de los medicamentos que se dispensan en la organizacion
estudio y al tratarse de medicamentos bioldgicos, se cuenta con dos problematicas que se

despliegan en varias inquietudes:

» ¢Como evitar la pérdida o robo de los medicamentos? Esto puede conllevar a
unas pérdidas econdmicas que afectaria el capital de la organizacion y la imagen
de las personas responsables del inventario de los medicamentos.

» ¢Como evitar errores de dispensacion? la entrega equivocada de un medicamento
biologico puede ocasionar eventos adversos graves a la salud del paciente.

» ¢Como realizar el control adecuado al inventario? Lograr mantener el inventario
del servicio farmacéutico sin diferencias y por ende sin diferencias
cuantificables.

» ¢Como puedo adherir a los trabajadores a los procesos, cumpliendo con los

puntos de control?

La normatividad colombiana estd dirigida a resolver las carencias en la
prestacion de los servicios de salud, desarrollando un plan de capacitacion y formacion de
los recursos humanos que den respuesta a los cambios que se producen en el sistema y que
permitan la asimilacion e introduccion de nuevas tecnologias para fortalecer el nivel de
asertividad en la atencidn de salud y la creacion de centros de excelencia con tecnologia de

punta (Amador, 2010, pp. 175-179).

De otra parte, en la NTC-1SO 9001:2015 afirma que “el pensamiento basado en

riesgos permite a una organizacion determinar los factores que podrian causar que sus
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procesos Yy su sistema de gestion de la calidad se desvien de los resultados planificados,
para poner en marcha controles preventivos para minimizar los efectos negativos vy

maximizar el uso de las oportunidades a medida que surjan” (p. 12).

Los problemas identificados, con la experiencia acumulada en la gestion de calidad
en las instituciones de salud, se puede establecer los lineamientos, bases y pautas a las que
aspira el tema de la calidad, pero no solo debe dirigirse a los servicios de salud, sino
abarcar todas las estructuras que conforman el Sistema Nacional de Salud, de forma tal que
en un documento Unico se establezcan los aspectos generales necesarios para lograr la
excelencia en estos servicios y el cumplimiento de las normas y requisitos (Amador, 2010,

pp. 175-179).

Otro problema identificado el cual requiere un manejo estricto en el Sistema
Nacional de Salud es el sobre costo de algunos medicamentos, esta es una problematica que
en la actualidad se estd manejando con la regulacion de los medicamentos, el Ministerio de
Salud esta centrando su trabajo en el 20% de los medicamentos que implican el gasto del
80% de los recursos del sistema de salud, esto debido que se trata de medicamentos de
patologias de alto costo como por ejemplo la artritis reumatoide, que el tratamiento de un
paciente puede oscilar alrededor de 100 millones de pesos, sin dejar de lado las
enfermedades huérfanas que un vial de su tratamiento en promedio tienen costos de mas de
25 millones de peso y recordemos que son enfermedades cronicas, sin esperanza de cura; se
requiere regular sus valores para lograr que un nimero mayor de pacientes logren obtener

sus tratamientos
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Con todo los anterior, se busca con la gestion de riesgo fortalecer los siguientes
aspectos; Actualizar los procedimientos, los lideres deben conocer todos los procedimientos
a su cargo, estandarizar las actividades criticas en la organizacion y mejorar el
conocimiento de los lideres sobre el sistema de gestién. Con el cumplimiento a la
normatividad vigente colombiana en salud en la institucion estudio busca establecer
controles en sus actividades mas criticas las cuales son; Manejo de medicamentos alto
costo, actualizacion de procedimientos del servicio por cambios en la operacion,
estandarizacion de procedimientos alineados con la operacion de sede y requisitos de
habilitacion, dar cumplimiento a las rutas de atencion de los usuarios en linea de frente,
distribucion eficiente de la capacidad instalada de las sedes, Administracion segura de
medicamentos (aplicaciones), Satisfaccion del usuario con el servicio, acogimiento de guias
clinicas (médicos y personal asistencial), cumplimiento de la oferta de agendas de
especialistas, control de las compras en la organizacion y adherencia de personal a

lineamientos de agendamiento.

4. Objetivos

4.1. Objetivo General

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 ISO 31000:2018 con el fin de lograr establecer puntos de control en cada

uno de los procesos.
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4.2. Objetivos Especificos

4.2.1. Disefiar una metodologia para la gestién de los riesgos en el suministro de
medicamentos del servicio farmacéutico de una institucién prestadora en servicios
de salud (IPS).

4.2.2. Validar la metodologia propuesta con los lideres de procesos y la coordinacion de
calidad de la organizacion analizada y su aplicacién en la organizacion objeto de

investigacion

5. Marco de Referencia

5.1. Marco Conceptual

Concepto de gestion del Riesgo.

Una vez comprendido el concepto de riesgo, es necesario conocer también el
concepto de gestion del riesgo, el cual viene cobrando cada vez mas importancia, llevando
a las instituciones a realizar esfuerzos desde diferentes frentes en bldsqueda de las mejores
metodologias que permitan alcanzar los resultados esperados; en este sentido surgio, por
ejemplo, la actualizacion de la NTC ISO 9001:2015 incorporando este nuevo enfoque, en la
cual se incluye el pensamiento basado en riesgos como elemento fundamental para el
desarrollo eficaz de los Sistemas de Gestion de Calidad (Guerra Bretafia, Brito Alvarez, &

Gonzélez, 2018).

La gestion del riesgo es “una estrategia que debe ser aplicada en las organizaciones

debido a que permite identificar los riesgos para minimizarlos, permitiendo reducir la
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incertidumbre y facilitar el logro de los objetivos de una organizacion. (Guerra Bretafia,

Brito Alvarez, & Gonzélez, 2018).

La gestion de los riesgos se debe manejar como un proyecto gerencial; es un método
muy rentable debido que requiere una inversién pequefia y se obtienen resultados
importantes a corto plazo, debido a la optimizacién de los recursos y a la gestién integrada

de los procesos.

Un sistema de gestion de la calidad es un marco apropiado para incorporar las
metodologias existentes para la gestion del riesgo en las instituciones de salud, tanto la
norma 1SO 31000:2018, como las normas especificas para la gestion de los riesgos, y la de
seguridad de los pacientes. Las instituciones de salud también pueden decidir implementar
un sistema de gestion de riesgos para la seguridad del paciente. Para evitar agotamiento del
personal de la institucion por las actividades repetitivas lo ideal seria contar con un solo
sistema para el cumplimiento de los requerimientos de las diferentes regulaciones, basado
en un andlisis exhaustivo de las mismas y un diagnostico interno de coémo la organizacion
estd cumpliendo los requerimientos y lo que queda por hacer. Se debe realizar auditorias
internas y externas y no contar con diferente documentacion para dar cumplimiento a los
requisitos de ambas normativas. Una vision integrada no solo favorece la ejecucion y el
control, sino que también permite la incorporacion de las buenas préacticas por las personas
como un Unico sistema, un insumo esencial para la construccion de una cultura de calidad
para los pacientes y en general para dar cumplimiento a las necesidades y expectativas de

todas las partes interesadas (Vanegas Rodriguez, 2014).
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Actualmente, si las organizaciones desean permanecer en el mercado y ser mas
competitivas, deben producir mas, mejorar continuamente la calidad de sus productos o
servicios y sus procesos Y reducir sus tiempos y costos de procesos de manera sistematica y
continua (Gomez E. M., 2011). Para lograr esto, la mayoria de las empresas optan por
implementar en sus organizaciones sistemas de gestion. Debido a ello, en los Gltimos afios
se estan generando unas grandes cantidades de sistemas de gestion, tanto nacionales como
internacionales. Estos sistemas cubren diferentes disciplinas, objetivos y actividades
empresariales tan diversas como la prevencién de riesgos laborales y la seguridad y salud
en el trabajo o actividades internacionales (Marta Blasco Torregrosa, Gisbert Soler, &

Perez-Bernabeu, 2019)

Seguridad del paciente - Ministerio de Salud y Proteccién Social

Colombia impulsa una Politica de Seguridad del Paciente, liderada por el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud, cuyo objetivo es prevenir la
ocurrencia de situaciones que afecten la seguridad del paciente, reducir y de ser posible
eliminar la ocurrencia de eventos adversos para contar con instituciones seguras vy

competitivas internacionalmente (Roa, 2010).

Una estrategia institucional orientada hacia la mejora de la seguridad del paciente
debe desplegarse de manera sistematica, y mediante la implementacién de herramientas

practicas.

Debido que los errores en la atencion de los servicios de salud es una deficiencia
para realizar una accion prevista segun lo programado o la utilizacién de un plan erréneo, lo

cual se puede manifestar mediante la ejecucion de procesos inadecuados (falla de accion) o
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mediante la no ejecucién de los procesos adecuados (falla de omision), esto puede ocurrir
en la planeacion o en la ejecucion de las actividades. Los eventos adversos en la atencion
en los servicios de salud por definicion no intencionales (Ministerio de la Proteccion Social

de Colombia, 2008):

Algunas de las préacticas seguras que utilizan las instituciones para disminuir la

probabilidad de ocurrencia del evento adverso son:
e Acciones dirigidas garantizar una atencion limpia en salud

e Acciones dirigidas a evitar la confusion en la administracién de medicamentos:

formas de denominacion, presentacion, prescripcion, dosificacion, dispensacion.

e Acciones a nivel individual y organizacional para disminuir las fallas asociadas al

factor humano: fatiga, comunicacion, entrenamiento.
e Programas para evitar las caidas de pacientes
e Protocolos para la remisidn oportuna de pacientes

e Barreras de seguridad en la utilizacion de tecnologia (Ministerio de la Proteccion

Social de Colombia, 2008).
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Figura 1. Analisis evento adverso

Indicio de atencién
insegura*

Si No

Lesion Lesion

s H— e

Atencion en Atencion
salud segura**

S Patologia

Adverso Incidente**

prevenible**
Evento

**Analizar si se cumplen las caracteristicas Complicacién L —
del evento adverso: prevenible
e Hay dafio
e  Es atribuible a la atencién en salud
e Esinvoluntario
** Requiere andlisis de causalidad y plan de
accion.

Fuente: Ministerio de Salud y Proteccion Social.

La Politica de Seguridad del Paciente requiere de la coordinacion entre actores
alrededor de la filosofia y las estrategias para la reduccion del riesgo, asi como el
incremento de las condiciones que caractericen a una institucion como segura (Roa, 2010),
para dar cumplimiento a esta politica las instituciones prestadoras de Salud estan vigiladas
por el ente gubernamental conocido como Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la
Atencion en Salud, quien tiene como propdsito principal vigilar que las condiciones de los
servicios de salud cumplan con las condiciones minimas para una atencion humanizada y

con el minimo de riesgos de generar una afectacion a la salud del paciente.
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Buenas practicas de seguridad del paciente:

» Procesos institucionales establecidos, alineados y seguros,
» Procesos asistenciales seguros y

> Incentivar practicas que mejoren el trabajo de los profesionales de la salud.

5.2. Marco Legal

Resolucion nimero 2003 de 2014. Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de

servicios de salud

Decreto nimero 2200 de 2005. Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y

se dictan otras disposiciones.

Resolucion 1403 DE 2007. Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y

se dictan otras disposiciones de medicamentos y dispositivos médicos.

Resolucion 3442 de 2006. Por la cual se adoptan las Guias de Practica Clinica
basadas en evidencia para la prevencion, diagnostico y tratamiento de pacientes con VIH /
SIDA y Enfermedad Renal Cronica y las recomendaciones de los Modelos de Gestidn

Programatica en VIH/SIDA y de Prevencion y Control de la Enfermedad Renal Crénica.

Resolucion 4700 de 2008. Por la cual se definen la periodicidad, la forma y el
contenido de la informacion que deben reportar las Entidades Promotoras de Salud y las

demas Entidades Obligadas a Compensar para la operacion de la Cuenta de Alto Costo.
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Ley 1751 de 2015 (Ley Estatutaria en Salud), habilitd al Gobierno Nacional para
que intervenga el mercado Farmacéutico Nacional, y se garantice el acceso a los
medicamentos a la poblacion, bajo el entendido que la libre competencia no es un derecho
absoluto, sino que encuentra limites en el bien comdn y debe ejercerse en armonia con las

finalidades sociales del Estado.

Circular 09 de 2019 "Por la cual se modifica la Circular 07 de 2018, en el sentido de
incorporar unos medicamentos al régimen de control directo, fijar su Precio Méaximo de
Venta e incluir un submercado relevante”. (Diario Oficial No. 50.947 del 8 de mayo de

2019).

5.3. Marco Contextual

Es importante que el servicio farmacéutico cuente con una herramienta para
identificacion, analisis y tratamiento de los riesgos, asi como contar con una matriz de
riesgos que armonice los requisitos de la norma ISO 9001:2015, ISO 31000:2018 y los
lineamientos para la gestion de riesgos en el sector Salud, de tal forma que se cuente con
una técnica clara y agil para dar cumplimiento a los diferentes frentes que se requiere para
la gestion del riesgo y contribuir a mejorar el desempefio de los procesos y a futuro

impactar en la competitividad de la empresa (Ochoa, 2017, p 21)

Esto permitira claridad y agilidad en la metodologia para aplicar la gestion del
riesgo y cumplimiento de los requisitos normativos, entregando herramientas que permitan

dar cabal cumplimiento a los lineamientos entregados para la gestion del riesgo; al
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investigador le permitird acrecentar los conocimientos y contribuir a la solucion de

situaciones problematicas en el sector (Ochoa, 2017, p 21).

Las organizaciones siempre han estado interesadas en implementar sistemas de
gestion para mejorar su eficacia y eficiencia para dar cumplimiento a las necesidades y
expectativas de las partes interesadas; para las organizaciones es fundamental clasificar las
prioridades de sus stakeholders y de esta manera desarrollar un modelo de integracion que

les ayude a cumplir con los requerimientos exigidos por cada una de las partes de interés.

6. Metodologia

6.1. Enfoque de la investigacion

El tipo de investigacion adoptado para el presente trabajo es de caracter mixto.
Corresponde a un estudio de caso, a traves del cual se propone destacar los elementos y
caracteristicas determinantes del objeto de estudio; en tal sentido, esta investigacion se
fundamenta en un desarrollo principalmente en la identificacion de los riesgos y la
cuantificacion de los mismos, al tratar de determinar y aclarar conceptos determinantes de
la gestion de riesgos en el servicio farmacéutico y el disefio de una propuesta metodoldgica
para aquellos relacionados con los procesos criticos de suministro de medicamentos. En
cuanto a las fuentes de investigacion, se aclara que en el presente trabajo se utilizaron
fuentes primarias y secundarias. Las técnicas de analisis empleadas para el presente trabajo

se aplicaron sobre la base del analisis de contenido cualitativo con un enfoque inferencial.
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Finalmente, la metodologia disefiada dentro del presente trabajo tiene una aplicacion
prospectiva dirigida a mitigar de forma adecuada los riesgos identificados que se presentan

en el proceso de suministro de medicamentos.

La ruta que se llevo a cabo para la presente investigacion fue la siguiente: Revision
de literatura de las posibles metodologias que existen para mitigar los riesgos en los
servicios farmacéuticos, revision de metodologias usadas en diferentes organizaciones,
disefio de la metodologia triangulando las técnicas de riesgos y metodologias, consulta con
los lideres de proceso para reconocimiento de aciertos y desaciertos con la metodologia vy,

finalmente, se realizo la aplicacion de la metodologia disefiada a la organizacion de estudio.

Figura 2. Etapas metodologia de investigacion

» () _y L 4
Revision de Revision de Disefiar la Co’nsulta con Aplicacidn
. . , lideres de dela
literatura metodologias metodologia ”
proceso metodologia

Fuente: elaboracion propia.

6.2. Alcance y fase de la investigacion

Esta investigacion se desarrolld desde un enfoque de andlisis explicativo y

exploratorio.
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Para la presente investigacion se trabajo inicialmente bajo la metodologia de Kano,
la cual se sigui6 de manera aleatoria con un grupo de profesionales, trabajadores de la
organizacion motivo de estudio, quienes tienen cargos criticos al interior de la
organizacion, y mas exactamente en el servicio de suministro de medicamentos de la

organizacion.

Con posterioridad se acudid a la consulta de fuentes documentales disponibles en la

web y las normas técnicas colombianas de ICONTEC.

A partir del desarrollo del modelo denominado: Metodologia para la gestion de
riesgos asociados al suministro de medicamentos de alto costo, se procedié a ponerlo en
ejecucion con un grupo de expertos de la sede ubicada en la Calle 42 con 13 de Bogota

D.C., através de los cuales se pudo demostrar la eficacia del modelo adoptado.

6.3. Definicion de variables o categorias

Las variables y categorias analizadas para el presente trabajo se encuentran

relacionadas a continuacion:

Tabla 1: Variables de la investigacion

Variable Definicion

Es el conjunto de actividades coordinadas para dirigir y controlar a la
organizacion frente a los riesgos que se puedan generar en el desarrollo de sus
actividades y procesos criticos.

Gestién de
riesgos

Es un conjunto de procesos y actividades encargados del almacenamiento y

Servicios entrega de medicamentos y dispositivos médicos a pacientes y/o usuarios de
farmacéuticos | estos servicios, los cuales son prestados por establecimientos farmaceuticos,
droguerias o instituciones prestadores de servicios de salud.

Es una de las principales funciones de los servicios farmacéuticos que
involucra la ejecucion de un conjunto de procesos criticos relacionados con la
seleccién, adquisicién, recepcion, almacenamiento, distribucion 'y

Suministro de
medicamentos
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Variable Definicién
dispensacion de medicamentos.
De acuerdo con Joanidis (2013), se puede definir en los siguientes términos:
Los procesos que podemos calificar como criticos son aquellos que de alguna
forma hacen que nuestro negocio siga funcionando. Distingamos aqui entre
Procesos procesos estratégicos y criticos. Los estratégicos son los que hacen que
criticos nuestro modelo de negocios exista. Un ejemplo de proceso estratégico es el de

investigacion y desarrollo para una empresa tecnoldgica. Sin embargo, ese
proceso no es critico, porque el negocio puede seguir funcionando a pesar de
que la gente de investigacion y desarrollo desaparezca por un dia o incluso
una semana. El concepto de criticidad estd vinculado a la operacion y no
necesariamente al largo plazo.

Medicamentos
de alto costo

La OMS (2009) define los medicamentos de alto costo de la siguiente forma:

(...). Sin contar con una definicion uniforme, sus caracteristicas se encuentran
determinadas por diversos elementos: en la mayoria de los casos son
medicamentos para enfermedades de gran repercusion social y/o con grave
riesgo de muerte; como, por ejemplo, VIH/SIDA, enfermedades oncoldgicas,
y otras; 0 una poblacion objeto muy pequefia; como son, medicamentos
huérfanos y enfermedades raras. Su adquisicidn constituye una gran carga al
financiamiento del sistema publico de salud y/o al gasto de bolsillo de
familias e individuos (p. 10).

Enfermedades
catastroficas

Las enfermedades de alto costo, también Ilamadas “enfermedades
catastréficas”, constituyen un conjunto limitado de patologias de baja
prevalencia que tiene un alto impacto econdmico. Segin la Organizacidn
Mundial de la Salud (OMS), las enfermedades catastroficas son aquellas
enfermedades cuyo tratamiento involucra un costo directo mayor al 40% del
ingreso del hogar. Estas enfermedades requieren procedimientos complejos
tanto para el diagnostico como para el tratamiento (Parra, et. al. 2016).

Fuente: Elaboracién propia

6.4. Disefio muestral: universo y muestra o escenario de estudio

La presente investigacion se llevd a cabo en el contexto del area de drogueria, al

interior de la sede de estudio ubicada en la Calle 42 de la ciudad de Bogota D.C. Al

interior del establecimiento se atienden pacientes con enfermedades catastroficas, que

demandan la adquisicion frecuente de medicamentos de alto costo. El costo mensual

aproximado que se destina por parte de la organizacion para la compra de estos

medicamentos es alrededor de 1.000 millones de pesos.
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7. Resultados y discusion

7.1. Valoracién del riesgo y propuesta metodoldgica de la gestién de los riesgos en el

suministro de medicamentos del servicio farmacéutico

De acuerdo con la NTC ISO 31010 de ICONTEC (2009, p. 9) la valoracién del
riesgo es un proceso general mediante el cual se estima el grado de relevancia de los riesgos
que han sido previamente identificados, analizados y evaluados, segln el impacto y la
frecuencia en que estos se puedan generar sobre determinado proceso. A través de ella se
puede obtener una comprension aproximada sobre las causas, consecuencias y

probabilidades de ocurrencia de los riesgos.

Dicha valoracion se desarrolla con el propésito de establecer las estrategias y ayudar
a la toma de decisiones méas adecuadas con el propdsito de mitigar, eliminar o direccionar

los riesgos tolerables, en el marco de una politica de gestion del riesgo para la organizacion.

Una adecuada valoracion del riesgo empieza por delimitar las areas donde se
presentan con mayor frecuencia los riesgos que han sido identificados, posteriormente se
clasifican de acuerdo con el impacto que generan al interior la organizacion. Para este
ejercicio es importante contar con la participacion de los actores conocedores de los
procesos que les han sido asignados, de manera que la valoracion de cada riesgo también

viene acompafada de una estimacion subjetiva y observacional sobre su ocurrencia.

Posteriormente, se contrasta esta informacién con las fuentes documentales

seleccionadas previamente, es decir con los registros histdricos y las auditorias que le han
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sido realizadas al proceso establecido. Para el presente caso, con relacion a las auditorias

internas y externas del periodo comprendido entre junio de 2018 y febrero de 2020.

Ahora bien, previo a la valoracién del riesgo, debe estar estructurada la
metodologia, entendida como aquella disciplina que estudia el conjunto de etapas,
procedimientos y herramientas a través de los cuales se puede implementar un sistema de
gestion del riesgo que, para el presente caso, se encuentra enmarcado dentro de los

servicios farmacéuticos de la organizacion.

La metodologia propuesta en la presente investigacion se ha denominado:
“Metodologia para la gestion de riesgos asociados al suministro de medicamentos de alto
costo” (figura 3), la cual tendra como epicentro para su aplicacion el contexto de los
servicios farmaceéuticos de la institucion estudio bajo los parametros que se describen a

continuacion:
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Figura 3: Pasos de la metodologia propuesta para gestion de riesgos del servicio
farmaceutico.

e....¢ Tratamiento, monitoreo
y revision del riesgo
| V= ]

Metodologia puntos criticos de
control (PCC)

Q «....e Valoracion del riesgo
n m La valoracién del riesgo se realiza
usando la matriz de probabilidad e

' o ...e Analisis de los riesgos

@+ +¢ Tipificacién de los riesgos

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

&

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

! I @ « «@ Identificacion del riesgo
Metodologia Kano

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

Se da una valoracion a cada consecuencia materializa (riesgo)y de
esta manera se establece |a categoria a la cual pertenece.

Fuente: Elaboracion propia.
7.1.1 Discriminacién del contexto para la inspeccion de los riesgos.

La discriminacion del contexto implica la seleccion de areas o contextos especificos
de la organizacion donde tienen lugar los procesos criticos para la valoracion de los riesgos
de mayor impacto. En tal sentido, la valoracion del riesgo en una organizacion que
comprende la prestacion de servicios farmacéuticos implica la delimitacién de un contexto

especifico donde tienen lugar procesos criticos tales como: la seleccion, la adquisicion, el
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almacenamiento, la recepcion y la dispensacion de medicamentos. De tal suerte, que los
procesos criticos que puedan estar relacionados con estos o se originen en &reas diferentes
dentro de la misma organizacidn, no seran tenidos en cuenta, salvo que sean necesarios para
el funcionamiento del servicio farmacéutico. Ej. El proceso de compra de medicamentos, Si
bien es cierto, se trata de un proceso administrado desde el &rea de compras dentro de la
organizacion (diferente al area de servicio farmacéutico), constituye un proceso critico para
la operacién de los servicios farmacéuticos, pues es claro que, si no hay inventario, no hay
medicamentos que dispensar a los pacientes.

Ahora bien, la discriminacion del contexto dentro de la valoracion del riesgo en los
servicios farmacéuticos es una actividad compleja que requiere para su realizacion de la
proyeccion de una matriz delimitada de riesgos que abarque el contexto y los procesos
criticos especificos.

No es recomendable realizar una matriz general de riesgos sobre todas las areas de
la organizacion, pues se pueden omitir puntos criticos para el desarrollo de cualquier
aplicacion metodoldgica, por el contrario, si es aconsejable analizar y discriminar todos y
cada uno de los procesos o areas con los que cuenta la organizacion y realizar una matriz
por cada uno de ellos; esto con la finalidad de lograr identificar la mayoria de los riesgos
que se puedan materializar en cada una de las actividades y estas en conjunto como pueden

afectar otros procesos.

Para la estructuracion metodoldgica de la presente investigacion, se consideraron los
servicios ofrecidos por la farmacia de la institucién prestadora en servicios de salud y el
andlisis a las normas legales que actualmente regulan la prestacion de los servicios

farmacéuticos en Colombia, como son el Decreto 2200 de 2005 “Por el cual se reglamenta
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el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones” y la Resolucion 1403 de 2007
“Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico, se adopta el
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras disposiciones”,
luego de la revision rigurosa de estos dos contextos, se determind la importancia de
elaborar una herramienta para ayudar a la clasificacion y valoracion de los procesos que
comprende el servicio farmacéutico y de acuerdo a los resultados obtenidos, adoptar la
mejor decisién del contexto a trabajar o el proceso con el mayor nimero de riesgos

materializados.

Para seleccionar el area de trabajo, se uso una herramienta de elaboracion propia en
la cual se valordé la importancia de cada uno de los procesos; pero ;como funciona la

herramienta?

El funcionamiento de la herramienta es el siguiente; se colocan en la tabla todos los
procesos involucrados en el funcionamiento de un servicio, en este caso los procesos del
servicio farmaceutico, los cuales son: el administrativo, el de suministro, atencion
farmacoterapéutica, investigacion y farmacovigilancia, esto con la finalidad de comparar y
valorar los procesos a tratar de manera inmediata segun el impacto de los riesgos, la
herramienta contiene diez (10) afirmaciones de consecuencias cuando se materializa un
riesgo (Tabla 2), a cada afirmacion se les debe proporcionar un puntaje de acuerdo con los
siguientes enunciados: si la respuesta es afirmativa o el hecho se presentd en una sola
ocasion se debe colocar en la celda de puntuacion el nimero cinco (5) o diez (10) si se ha
presentado en dos o mas ocasiones durante el periodo del analisis; si la respuesta es

negativa o el hecho no se ha presentado se debe colocar el nimero uno (1). Luego se debe
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sumar el puntaje asignado a cada proceso. Dependiendo del resultado obtenido se establece
el nivel de riesgo (Tabla 3) logrando discriminar el contexto a trabajar, en este caso se
selecciond el proceso con el mayor nivel de riesgo que es proceso de abastecimiento el cual

hace referencia en el numeral cuarto del articulo quinto de la Resolucion 1403 de 2005.

Tabla 2: Consecuencias con la materializacién del riesgo

No. Consecuencias con la materializacion del riesgo

1 | Nose cumpli6 con la normatividad vigente.

2 | Se ha afectado negativamente a otros procesos de la organizacion.

3 | Perdidas monetarias por el incumplimiento de los procesos.

4 Se produjo un reproceso

5 | Seha elaborado un plan correctivo por un hallazgo de auditoria.

6 | Perdida de informacion.

7 | Se ha perdido trazabilidad de la informacion.

8 | Perdida de la adherencia a los procesos.

9 | Elerror afecto el proceso en el tiempo.

10  Elresponsable del proceso no tiene claro el alcance de las actividades a cargo.

Nota: afirmaciones de las consecuencias de la materializacion de un riesgo. Fuente

Elaboracion propia.

Tabla 3: Valoracion nivel de riesgo

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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Nota: Niveles de riesgo discriminacion de

procesos. Fuente: Elaboracion propia.

En la discriminacion del contexto para la inspeccion de riesgos, realizada en el
servicio farmacéutico se obtuvieron los siguientes resultados para cada proceso; el
administrativo obtuvo un resultado de cincuenta y siete (57) puntos dando un nivel de
riesgo medio, para el proceso que comprende el suministro la puntuacion obtenida fue de
noventa (90) puntos dejando este proceso en el nivel mas alto de riesgo, atencion
farmacoterapéutica y farmacovigilancia obtuvieron el mismo puntaje con un total de
dieciocho (18) puntos y el proceso de investigacion obtuvo una puntuacion de veintidds
(22) puntos dejando estos tres procesos en un nivel bajo de riesgo. Claramente se observa
que el proceso que requiere la gestion del riesgo de manera inmediata es el de suministro
por tener la puntuacion mas alta en los niveles de riesgo en la herramienta de

discriminacién de contexto.

Tabla 4: Valoracion para la discriminacién del contexto

Procesos por valorar

Consecuencias con la

No. AR -
materializacién del riesgo

Investigacion

Administrativo
Suministro
Atencion
farmacoterapéutica
Farmacovigilancia
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No se cumplié con la normatividad

1 vigente. 5 10 1 1 1

5 Se ha afectado neganvgme_n;e a 5 10 1 1 1
otros procesos de la organizacion.

3 _Perdldas_ _monetarias  por el 5 10 1 1 1
incumplimiento de los procesos.

4 Se produjo un reproceso 10 10 1 1 1

5 Se ha elaborado un pl_an correctivo 10 10 1 5 1
por un hallazgo de auditoria.

6  Perdida de informacion. 5 5 5 5 5

7 Se ha p_e,rdldo trazabilidad de la 10 10 5 5 5
informacion.

8 Perdida de la adherencia a los 5 10 1 1 1
procesos.

9 E_I error afecto el proceso en el 1 10 1 1 1
tiempo.
El responsable del proceso no tiene

10  claro el alcance de las actividades a 1 5 1 1 1
cargo.

Resultado total 57 90 18 22 18

Nota: Resultados del analisis de contexto servicio farmacéutico. Fuente: Elaboracion

propia.

7.1.2 ldentificacion del riesgo

El método de identificacion de riesgo empleado para este trabajo esta basado en la
revision documental del historico de auditorias internas y externas del periodo comprendido
entre junio de 2018 y febrero de 2020 de institucidn prestadora en servicios de salud; junto
con la informacion obtenida a través de la técnica de “lluvia de ideas” desarrollado en
varios conversatorios programados con profesionales de las diferentes areas del servicio
farmacéutico durante el 2019 y 2020. Todo esto complementado a partir de la aplicacion de
un método observacional, descriptivo y transversal de los acontecimientos y reportes que se

generan dia a dia durante el desarrollo de cada uno de los procesos del servicio
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farmacéutico. Se seleccion6 la técnica lluvia de ideas basado en la norma técnica NTC-

IEC/ISO 31010 (2009), la cual:

Implica estimular y fomentar el flujo libre de la conversacion entre un grupo de
personas con conocimientos para identificar los modos potenciales de falla y los peligros
asociados, los riesgos, los criterios para las decisiones y/o las opciones de tratamiento. El
término “lluvia de ideas” con frecuencia se utiliza de manera muy laxa para indicar
cualquier tipo de discusion de grupo. Sin embargo, la verdadera lluvia de ideas implica
técnicas particulares para tratar de garantizar la estimulacion de la imaginacion de las

personas mediante pensamientos

La Lluvia de ideas Se puede utilizar junto con otros métodos de valoracion del
riesgo descriptos posteriormente o puede ser independiente como técnica para fomentar el
pensamiento imaginativo en cualquier etapa del proceso de gestion de riesgos y en
cualquier etapa del ciclo de duracién de un sistema. Se puede utilizar para discusiones de
alto nivel en las que se identifican los problemas, para la revision mas detallada, o en un

nivel detallado para problemas particulares (p.26).

La aplicacion de esta técnica se realizo para la presente investigacion de manera
formal, en efecto, los profesionales que participaron en las sesiones tienen conocimientos
del tema y el tépico usado estuvo estructurado de acuerdo al contexto a analizar; los
resultados obtenidos luego de finalizar las reuniones eran bien conocidos por los
participantes, el objetivo consistié en identificar los riesgos que se habian materializado o

aquellos riesgos que tenia la posibilidad de materializarse en el servicio farmacéutico.

El abordaje de cada sesidn se realiz6 mediante la implementacion de una encuesta

de preguntas abiertas del contexto a trabajar, esto con la finalidad de explorar escenarios y
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experiencias profesionales en torno a los riesgos y medidas correctivas que se pueden
aplicar en los servicios farmacéuticos, y del mismo modo, con el propdsito de obtener
informacién relevante para la presente investigacion. La aplicacion de esta encuesta se

realizé con técnica Kano, por ser una técnica sencilla y facil de entender.

De acuerdo con Yacuzzi et. al. (2002) la técnica Kano se puede usar para la
estructura de las preguntas de una encuesta con el fin de realizar el analisis de los riesgos;
esta técnica permite: conectar emocionalmente a las personas con cada cuestién realizada;
controlar las interrelaciones en un grupo de trabajo y; brindar claridad de la informacion

obtenida. En tal sentido ¢Cual fue el modelo implementado para las preguntas realizadas?

La primera pregunta se denomina funcional, toda vez que se realiza de manera
positiva para obtener una respuesta directa sin tanto analisis previo, la segunda pregunta
denominada disfuncional se realiza de manera negativa dando paso al analisis de la
pregunta y que su respuesta no sea apresurada, disminuye el sesgo de duda o de
incertidumbre a las respuestas de las preguntas. Con las sesiones realizadas se lograron
identificar los siguientes riesgos (Tabla 5), como respuesta a las siguientes preguntas
planteadas, asi: A) ¢Qué riesgos existen en el servicio farmacéutico?; B) ¢de los riesgos que
se han materializado en el servicio farmacéutico, ¢cuales han afectado la parte econémica,
el cumplimiento de la normatividad, perdida de informacion y la trazabilidad de la misma,
entre otros? C) ¢Qué riesgos han generado planes correctivos?; D) ¢Qué riesgos considera
que existen en el servicio farmacéutico? E) ;Qué tipos de afectaciones se le han fundado a

la organizacion por los riesgos generados en el servicio farmacéutico? F) ¢Conoce algun
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plan correctivo realizado en el servicio farmaceutico a causa de la no adherencia de un

proceso?

Tabla 5: Riesgos identificados en el servicio farmacéutico por sesion

No. Sesion 1

No disposicion de una
1 lista definida o actualizada
de los medicamentos.

5 No contar con varias
opciones de proveedores.
No revisar las fichas

3 técnicas de los nuevos

medicamentos a negociar.

Falta de politicas vy
4 criterios en la
organizacion.

Falsedad en informacion

5 suministrada  por el
proveedor frente al
medicamente.

No contar con un proceso

6 definido para realizar las
devoluciones de los
medicamentos.

7 Tener medicamentos
LASA.

No dar cumplimiento al

8 sistema de fechas de
vencimiento de los
medicamentos.

9 Robo o pérdida de

medicamentos.

Sesion 2

Desconocimiento o impericia del
coordinador.

Ausencia de canales internos de
comunicacion.

No revisar la rotacion historica
del consumo de medicamentos.

No controlar el
adquisicion.

proceso de

No controlar continuamente el

cumplimiento de la
normatividad en cuanto a
precios.

El encargado de realizar el
proceso de recepcion no tenga
los conocimientos.

Desabastecimiento.

No controlar los pardmetros de
temperatura y humedad relativa
de los medicamentos.

Comunicacién con la paciente
no asertiva.

Sesion 3

No contar con una estructura
definida para el almacenamiento
de los medicamentos.

No asegurar la  rotacion
adecuada de los medicamentos.

No solicitar la opcion negociada
adecuada.

No evidenciar la inestabilidad de
los medicamentos.

No solicitar los medicamentos
necesarios en la solicitud de
compra.

Los trabajadores no tienen

adherencia al proceso de la
organizacion.

Precios de mercado.

No realizar el control de

inventarios.

Errores de dispensacion.

Nota: Riesgos identificados en el servicio farmacéutico de la IPS. Fuente Elaboracién propia.

Se debe dar cumplimiento a los pardmetros de la norma NTC-1SO 31000:2018, la

cual indica, que se debe identificar los riesgos verificando informacion pertinente,
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apropiada y actualizada. En el siguiente diagrama se resume las fuentes de informacion

utilizadas para la identificacion de los riesgos.

Figura 4: Fuentes de informacion de la identificacion de riesgos.

| Fuentes de informacion |

¥

Auditorias internas y externas

realizadas al proceso

Conversatorios (tecnica lluvia de

Planes de mejora que se han ideas) con las personas que realizar Cambios en los
realizado a las actividades las actividades del servicio y sus procesos
lideres
Experiencias vividas en la labor
realizada

a

A\ 4

Fuente: Elaboracion propia.

7.1.3 Realizar la tipificacion de los riesgos.

Luego de realizar la identificacion de los riesgos, se evidenciaron caracteristicas
similares entre los riesgos con las cuales se pueden clasificar varios dentro de un mismo
grupo, la tipificacion se realiza para trabajar criterios predeterminados, ajustandolos a
normas comunes para disminuir las variables, comparando los comportamientos y realizar
una mejor valoracion y tratamiento de los riesgos. Al realizar la validacion de los riesgos
identificados encontramos siete posibles categorias a clasificarlos segun la naturaleza de su
materializacion, estas siete categorias son de proceso, técnico-legales, de estrategia,
competencia profesional, de mercado (externa), seguridad y salud en el trabajo y la Gltima

categoria de seguridad del paciente.
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La herramienta de tipificacion de riesgos se cred con la finalidad de obtener una
ayuda para aclarar a que grupo pertenecia cada riesgo, dependiendo de los factores que se
consideren mas relevantes a trabajar en la organizacion para mitigar los mismos. La
herramienta es muy facil de usar, por cada tipo de riesgo que se logré identificar se
relacionaron cinco (5) afirmaciones a cumplir, si se considera que la afirmacion se esta
cumpliendo se le dara una puntuacion de dos (2), si al contrario, se considera que no se esta
cumpliendo y posiblemente fue la causa que conllevo a la materializacion del riesgo se le
dara una puntuacion de uno (1), si al revisar el anunciado del riesgo no aplica a la

afirmacion se le daré una puntuacion de cero (0).

Esto conllevara un resultado de diez (10) cuando se estén cumpliendo con los
requisitos anunciados, descartando el riesgo identificado de esta categoria, si el resultado
llega a ser cinco (5) esto indicara que hay cinco (5) no, de no cumplimiento a los requisitos,

soportando que el riesgo se materialice y por ende pertenezca a esta categoria.

Resultados obtenidos, si la puntuacion esta entre cero (0) a cuatro (4) el riesgo no
clasificaria en este grupo, debido que una o varias de las afirmaciones No aplican
descartando que esos sean los motivos de la materializacion del peligro, si la puntuacién
esta entre siete (7) y diez (10) existen acciones que necesitan cumplimiento pero no es el
factor que genera la construccion del riesgo, indica que tiene parte de cumplimiento y no
pertenece a esa categoria, si el resultado esta entre cinco (5) a seis (6) significa que el riesgo
pertenece a esa categoria, entre mas unos contenga la evaluacion de cada tipologia nos da la

indicacion que los requisitos no se han cumplido, recordemos que los unos (1) hacen
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referencia a un no de no cumplimiento. En la tabla seis (6) se da mayor claridad de los

resultados obtenidos;

Tabla 6: valoracion tipificacion del riesgo

Puntaje Resultado
Entre0a 3 El riesgo no pertenece al grupo evaluado
Entre 8a 10 El riesgo no pertenece al grupo evaluado
Entred4a? El riesgo pertenece al grupo evaluado

Fuente: Elaboracion propia

¢Qué sucede si contamos con varios resultados con el mismo valor?, ;como se le
puede asignar la categoria a la cual pertenece el riesgo? Se verifican cuantos unos (1) se
tienen en las cinco celdas a sumar, si en las cinco celdas solo se tienen unos, significa que
esa es la categoria a la cual pertenece el riesgo, porque, si se tiene dos sumatorias de cinco
y en una de estas existe un cero esto quiere decir que el criterio que tiene el cero (0) de no
aplica al anunciado al cual estamos evaluando y para el uso de esta herramienta todos los
criterios deben ser de, si se cumple o de un no se cumple, para conocer los aspectos a

mejorar y evitar la materializacion de los riesgos.

Para tener claridad del uso de la herramienta, clasificaremos el siguiente riesgo entre
los siete tipos de riesgos que existen en el servicio farmacéutico; no aplicar métodos que
aseguren la rotacion adecuada de los medicamentos, (inventarios). Por ejemplo; €l método

FEFO (primero en vencer, es el primero en salir). Los resultados fueron los siguientes:
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Tabla 7: Tipos de riesgo

Tipo de riesgo Resultado

Proceso 7
Oportunidad de servicio (mercado).
Competencia profesional

Técnico o legal

Estratégico

seguridad del paciente

seguridad y salud en el trabajo 7

Nota: Resultados obtenidos al uso de la herramienta de
tipificacion al riesgo. Fuente: Elaboracidn propia.

o o1 o1 0o W

Tabla 8: Valoracion tipologia del riesgo

No. Técnico o legal Puntuacion
1 | El procedimiento es claro y el personal es adherente a él. 1
2  Los trabajadores conocen la normatividad vigente que deben cumplir del proceso a realizar. 1
3 Se cumpli6 con los tiempos estipulados para realizar la actividad 1
4 | Serealizo la trazabilidad a cada fase del proceso (se cumplio con cada fase de la actividad). 1
5  Se cumple con las politicas, procesos y normas internas establecidas en la empresa. 1
Resultado total 5

No. Estratégico Puntuacion
1 | Serealiz6 una proyeccion del proceso 1
5 Se cgenta con la opinion de los colaboradores para realizar las actividades de manera mas 1

efectiva.

3 Setiene claridad de un fin determinado para el proceso 2
4 Se conoce el presupuesto para realizar la actividad 0
5 | Secuenta con un proyecto innovador para la actividad 1
Resultado total 5

Nota: Resultados obtenidos al uso de la herramienta de tipificacion al riesgo en las categorias de técnico o
legal y estratégico para el enunciado. Fuente: Elaboracion propia
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La realizacion de los analisis de los resultados obtenido al enunciado del riesgo
trabajado, se hallaron las categorias técnico o legal y estratégico que los resultado fueron
de cinco (5) en ambas, segun el enunciado se puede pensar que va en la parte estratégica
pero al revisarlo en la herramienta su categoria de clasificacion es técnico o legal, porque
este resultado, cuando se revisan las afirmaciones de cada categoria evidenciamos que el
riesgo se materializa debido a la falta de adherencia del personal a los proceso y a las
politicas estipuladas por la organizacion. El proceso solicita es el cumplimiento de la
norma, no realizar cambios en el proceso ya estipulado. El proceso se puede mejorar con un
método que ayuden a la efectividad de la rotacion de los medicamentos, por ejemplo, el
método FEFO (primero en vencer, es el primero en salir), no es ninguna novedad, solo se

trata del cumplimiento de la norma.

7.1.3.1 Tipologia de riesgos en el servicio farmacéutico

Riesgo de Proceso:

Es aquel que involucra una fase o circunstancia critica de la organizacion, cuya
probabilidad de ocurrencia no solo es significativa, sino que también es capaz de impedir o
detener el avance de cualquiera de las actividades o fases esenciales del servicio

farmacéutico.

Riesgo de oportunidad de servicio (mercado).

Es un evento externo a la organizacion, que puede afectar de manera directa los

procesos de seleccion y adquisicion de medicamentos, toda vez que esta involucrado con la
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disponibilidad de proveedores y las condiciones de mercado sobre precios y tarifas de

medicamentos.

Riesgo de competencia profesional.

Es un evento interno de la organizacién, relacionado con la falta de conocimiento
y/o motivacién del profesional encargado para ejecutar sus labores de manera efectiva,
oportuna y diligente. Su probabilidad de ocurrencia esta asociada o puede ser producto de

la alta rotacion de personal y/o la interinidad de cargos de direccién, manejo y confianza.

Riesgo técnico o legal.

Este riesgo esta asociado al cumplimiento de requisitos técnicos y legales en la
documentacion y certificacion requerida para la prestacion del servicio farmacéutico, y su
desconocimiento total o parcial puede conllevar a la imposicibn de sanciones

administrativas, penales y/o disciplinarias en contra de la organizacion.

Riesgo de estrategia.

Es aquel que comprende la planeacién y estipulacion de reglas e instrucciones
generales para la toma oportuna de decisiones orientados a la consecucion de los objetivos
de la organizacién. Su ocurrencia puede generar retrasos innecesarios en el cumplimiento

de las metas o incluso comprometer la efectividad de los procesos internos.
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Riesgo seguridad del paciente.

Esté relacionado con el proceso de dispensacion, pues tiene lugar cuando se realiza
la entrega directa del medicamento al paciente. Su ocurrencia puede comprometer la salud
del paciente y se puede presentar de manera conjunta con la materializacion de otros

riesgos como el legal.

Riesgo de seguridad y salud en el trabajo.

Esté relacionado con hechos o sucesos repentinos o la exposicién de factores de
riesgo inherentes a la actividad laboral que pueden conllevar a la materializacion de
accidentes y/o enfermedades laborales de los trabajadores. Tal y como lo sefiala la Ley

1562 de 2012.

7.1.4 Andlisis del riesgo

Este procedimiento fue desarrollado en correlacién con las siguientes variables:
contextualizacién, causalidad, intensidad, eficacia y probabilidad de ocurrencia del riesgo
considerado. De manera que solo fueron tenidos en cuenta aquellos riesgos con relevancia
suficiente como para impactar negativamente el desarrollo de las diferentes fases del

proceso del servicio farmacéutico de suministro.

De igual modo, el analisis del riesgo tuvo en cuenta la naturaleza, las caracteristicas

y el grado de contingencia o consideracion de incertidumbre del riesgo.

De acuerdo con Arias et. al. (2014) para desarrollar este item se bas6 en el

entendimiento del riesgo, donde se debe validar si es inevitable tratar estos y determinar las
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estrategias adecuadas a implementar para tratarlos eficazmente. El analisis implica la
consideracion de las fuentes de riesgo, sus consecuencias positivas y negativas y la
posibilidad de que dichas ocurrencias puedan ocurrir. Este proceso de andlisis se realiza
identificando para cada riesgo las causas y posibles consecuencias de este evaluando el
impacto y probabilidad. Probabilidad: Se define como la posibilidad de ocurrencia del
riesgo; este criterio puede ser medido en base a la frecuencia con que sucedan estos o
también determinando los elementos internos y externos que puedan generar el mismo, asi
jamas se tenga evidencia de que se haya presentado durante los procesos que se evalten (p

53).

Para efectuar el analisis de riesgos se usa la herramienta metodologica para la
gestion de los riesgos del servicio farmacéutico, la cual funciona de la siguiente manera;
cada categoria tiene cinco afirmaciones de requisito que se deben cumplir para evitar que
los riesgos se materialicen, cuando se coloca un uno (1) significa que no se esta
cumplimiento con ese requisito en la ejecucion de la actividad, a partir de este punto se
puede comprender las caracteristicas de las fuentes y escenarios de la materializacion del
riesgo. Se consideran los criterios no cumplidos para analizar la relacion entre categorias de
tipificacion y trabajar en esos aspectos en conjunto para dar cumplimiento a los principios
de la NTC-ISO 31000. Para dar claridad del manejo de la herramienta se usara el mismo
ejemplo que se us6 para la explicacion de la tipificacion; No aplicar métodos que aseguren
la rotacion adecuada de los medicamentos, (inventarios). Por ejemplo; él método FEFO
(primero en vencer, es el primero en salir). Los resultados fueron los siguientes analizando

cada categoria de la tipificacion:
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Revisando los resultados de la categoria de proceso encontramos que no se estan

cumpliendo con tres (3) requisitos:

Tabla 9: Andlisis del riesgo

Tipo de riesgo
Proceso

Los canales de comunicacién son claros y eficientes entre los diferentes trabajadores.

La actividad es independiente de otras actividades. El no realizar la actividad no afecta la
continuidad de los procesos.

El proceso cumple con una integracién dptima con los demas procesos a intervenir.
Actualizacion de los procedimientos del servicio por cambios en la operacion
Se encuentra estandarizada la operacion en todas las sedes.

Resultado total

Oportunidad de servicio (mercado).

Es una condicidn externa a la organizacién que se puede controlar
Se cuenta con una lista de proveedores.
Se tienen las fichas técnicas de los medicamentos
Es un medicamento que tiene varios proveedores.
Se cuenta con tarifas actualizadas de los medicamentos

Resultado total

Competencia profesional

El lider de proceso tiene claridad de las actividades a cargo.

Las descripciones de cargo contienen especificaciones claras de la autoridad y responsabilidad
del trabajador

El profesional cuenta con los conocimientos para realizar la actividad

El personal tiene la preparacion (capacitaciones) suficiente para cumplir los requisitos del cargo

El personal se encuentra con la motivacion y la disponibilidad de realizar sus actividades
Resultado total

Técnico o legal
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El procedimiento es claro y el personal es adherente a él. 1

Los trabajadores conocen la normatividad vigente que deben cumplir del proceso a realizar. 1
Se cumplio con los tiempos estipulados para realizar la actividad 1
Se realizo la trazabilidad a cada fase del proceso (se cumplié con cada fase de la actividad). 1
Se cumple con las politicas, procesos y normas internas establecidas en la empresa. 1
Resultado total 5

Estratégico puntaje
Se realiz6 una proyeccion del proceso 1

Se cuenta con la opinién de los colaboradores para realizar las actividades de manera mas

efectiva. .
Se tiene claridad de un fin determinado para el proceso 2
Se conoce el presupuesto para realizar la actividad 0
Se cuenta con un proyecto innovador para la actividad 1
Resultado total 5

seguridad del paciente puntaje
Los canales de comunicacion son claros y eficientes con los pacientes. 0
Se da cumplimiento al decreto 2200 de 2005 en el momento de entregar los medicamentos 0
Se realiza la entrega de los medicamentos de manera informada 0
Se le indica al paciente, la verificacion de los medicamentos 0
Se da cumplimiento a la consulta de farmacoterapéutica 0
Resultado total 0

seguridad y salud en el trabajo puntaje
Los trabajadores cuentan con los recursos necesarios para realizar las actividades. 2
La persona a cargo del proceso esta motivada. 1
Se realizan pausas activas durante la jornada laboral. 1
El trabajador cuenta con todos sus implementos de seguridad. 2
El ambiente laboral es el adecuado. 1
Resultado total 7
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Nota: Resultados de los diferentes tipos de riesgos analizados. Fuente: Elaboracion propia

Revisando las diferentes categorias, encontramos los siguientes aspectos a mejorar

para evitar, mitigar o disminuir la probabilidad que se presente el riesgo:

No se cuenta con canales de comunicacion asertivos y eficientes entre los diferentes
actores; las personas encargadas de realizar la actividad no tienen claridad de sus funciones
a pesar de estar en la descripcion del cargo o se puede recapacitar que el personal no esté
motivado para cumplir con sus actividades; la organizacion posee el proceso descrito para
realizar la actividad conforme a la normatividad, pero, el personal no esta adherido al
cumplimiento de este; para realizar mejoras en el proceso se debe realizar una proyeccion
para obtener ideas novedosas que puedan conllevar a un mejor funcionamiento de las
actividades, para realizar la planificacion de los cambios del proceso es recomendable tener
en cuenta los comentarios de las personas que son las encargadas de realizar las actividades
y; analizando el componente humano se encontrd que el personal no estd motivado para
realizar sus actividades, conllevando que el ambiente laboral no sea el adecuado y el

rendimiento de los procesos se vea disminuido.

De esta manera se logro identificar las fuentes y consecuencias que afectan
directamente al proceso, generando la materializacion del riesgo; cuando conocemos las
fuentes de riesgo describimos los aspectos que afectan la efectividad de las actividades y de

esta manera es mas facil agrupar los criterios y lograr realizar el control.
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7.1.5 Valoracion del riesgo.

El riesgo es inherente a cualquier proceso, la determinacion de riesgos depende de
un proceso analitico y deliberativo cuyo éxito radica en la capacidad de los actores
involucrados para participar en las deliberaciones y toma de decisiones encaminadas a la

resolucion de problemas.

El riesgo incluye tres elementos: el evento cuya ocurrencia se quiere modificar, los
multiples factores causales asociados con la ocurrencia del evento y los efectos generados

cuando el evento ocurre.

La valoracion del riesgo es un paso primordial para lleva a cabo la estimacion del
riesgo que esta vinculada a cada proceso, se usa para apoyar la toma de decisiones,
determinar el tratamiento del riesgo, se confirma la amenaza del riesgo y evaluar la
efectividad de los controles asignados a los procesos; la base para realizar este diagnostico

es el analisis y los criterios de discriminacion expuestos en los dos pasos anteriores.

Para la valoracion del riesgo se usara como herramienta la “matriz de riesgo de la
IPS” la cual utiliza probabilidad y el impacto del riesgo; para determinar la probabilidad es
con el analisis de ocurrencia del evento en comparacion con el nivel de exposicion
(frecuencia) y el nivel de impacto se obtiene determinando la afectacion a los siguientes
aspectos: Seguridad del paciente, econdmico, Legal, Confidencialidad de la Informacion,
Credibilidad o Imagen y a los procesos operativo. Una vez se define el impacto se

multiplica por la probabilidad obteniendo el nivel del riesgo.
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Los rangos de probabilidades se definen en la tabla 9. En la NTC-1SO 31000:2018
define probabilidad en terminologia de gestion de riesgos (3.2), la palabra “probabilidad” se
utiliza para indicar la posibilidad de que algo suceda, este definida, medida o determinada
objetiva o subjetivamente, cualitativa o cuantitativamente, y descrita utilizando términos
generales o matematicos (como una probabilidad matematica o una frecuencia en un

periodo de tiempo determinado).

Tabla 10: Probabilidad del riesgo

Tabla de Probabilidad

Nivel  Descriptor Descripcion Frecuencia

2 Raro

4 improbable

6 Posible

8 Probable

10 casi seguro

Nota. Niveles de probabilidad de la valoracion del riesgo. Fuente: “Guia Para La Gestion Del

Riesgo, Colciencias”

Los rangos del nivel de impacto se definen en la tabla 10. Impacto: Es la

El evento puede ocurrir solo en
circunstancias excepcionales.

El evento puede ocurrir en algun
momento

El evento podria ocurrir en algin
momento

El evento probablemente ocurrira

en la mayoria de las
circunstancias

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

No se ha presentado en los
Gltimos 5 afios.

Al menos de 1 vez en los Gltimos
5 afios.

Al menos de 1 vez en los Gltimos
2 afios.

Al menos de 1 vez en el tltimo
ano.

Mas de 1 vez al afio.

consecuencia 0 consecuencias que pueden hacer que el riesgo se materialice.
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Tabla 11: Impacto del riesgo

Nivel

10

Seguridad del
paciente

NINGUNO

Incidentes-
acciones
inseguras

Evento no
prevenible-
Complicaciones

Evento
prevenible

Evento
centinela
(Muerte o
secuelas)

Tabla de Impacto (Me han sucedido)
Confidencialidad

Impacto
econémico

menor de 1
millén
del
millén a
10
millones
de 10
millones a
30
millones

de 30
millones a
70
millones

Mayor a
70
millones

Impacto Legal

Ninguna

Quejas,
derechos de
peticion,

Investigaciones
sin sanciones
econémicas

Investigaciones
con sanciones
econémicas -

tutelas

Cierre -
medida
sanitaria

Grupo de Trabajo

Informacioén

Institucional

Credibilidad
o Imagen

Grupo de
colaboradores

Todos los
colaboradores

Usuarios
Ciudad

Usuarios
Region

Usuarios Pais

Operativo

Ajustes a una
actividad
concreta

Cambios en
procedimientos

Cambios en la
interaccion de
los procesos

Intermitencia
en el servicio

Paro Total del
proceso

Nota. Niveles de impacto de la valoracion del riesgo. Fuente: “Guia Para La Gestion Del Riesgo,

Colciencias”

Tabla 12: Evaluacion del riesgo

Probabilidad

Raro (2)
Improbable (4)
Posible (6)

Probable (8)

Casi seguro (10)

Insignificante

)
4
8

12

16

20

Menor

4)
8
16
24

32

40

61

Mayor
®)

16
32
48

Catastréfico
(10)

20

40




Nota. Niveles de Riesgo. Fuente: “Guia Para La Gestion Del Riesgo, Colciencias”

Tabla 13: Niveles de riesgo de acuerdo a la evaluacion de probabilidad e impacto

Riesgo bajo

Riesgo medio

Riesgo Alto

Nota. Niveles de Riesgo. Fuente: “Guia Para La Gestion Del Riesgo, Colciencias”

Para dar claridad del uso de la herramienta se realizara el siguiente ejemplo; un
error de dispensacion que esté clasificado en la tipologia de seguridad del paciente. Al
realizar el andlisis de probabilidad se encontré que es un hecho “Probable”, porque el
evento probablemente ocurrira en la mayoria de las circunstancias y al menos una (1) vez
en el ultimo afio. Investigando se halld que el nivel del impacto es “ocho (8)” debido que el
evento es prevenible, la afectacion econdmica es variada determinado del dafio al que
conlleve el paciente por el error en la entrega del medicamento, el error sufre
Investigaciones con sanciones econdémicas Y tutelas, la informacion del hecho se debe
manejar de manera institucional por tratarse de una situacion que puede afectar de manera
importante el patrimonio de la empresa y se presentarian intermitencias o afectacion en el

momento de realizar las actividades del proceso.

Resumiendo, tendriamos una probabilidad “probable” con un valor de ocho (8) y un
nivel de impacto con un valor de ocho (8) y al revisar en la tabla de nivel de riesgo nos da

un valor de sesenta y cuatro (64) con un nivel de riesgo extremo.
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Tabla 14: Resultado valoracion del riesgo evaluado

Impacto
Probabilidad Insignificante Menor Moderado Mayor Catastrofico
) 4) (6) ©)) (10)
16

Raro (2) 4 8 12 20
Improbable (4) 24 40
Posible (6)
Probable (8)

Casi seguro (10)

Nota. Niveles de Riesgo obtenido del ejercicio. Fuente: “Guia Para La Gestion Del Riesgo, Colciencias”

7.1.6 Tratamiento, monitoreo y revision del riesgo

Segun la NTC ISO 31010 de ICONTEC (2009); Completado la valoraciéon del
riesgo, el tratamiento del riesgo implica la seleccion y el acuerdo sobre una o mas opciones
pertinentes para cambiar la probabilidad de ocurrencia del riesgo, su efecto, o0 ambos, y la

implementacién de estas opciones.

La gestion del riesgo al interior de un servicio farmacéutico debe comprender la
identificacion de cada proceso que se realice y con ello implementar las acciones y
controles en cada una de sus etapas, para disminuir la probabilidad de errores de
dispensacion y del uso de los medicamentos, incorporando los seguimientos de los puntos

de control de todos los procesos.
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El recurso humano que realiza cada una de las actividades dentro de los proceso es
el mas importante y en ocasiones lo perdemos de vista, cuando se repasa la gestion de los
riesgos de un proceso que pretende implementar controles en las actividades pero no se
prioriza lo mas importante en cada actividad, el ser humano que debe elaborar la actividad,
en este caso se deberia preguntar ;estard bien emocionalmente?, ;Cuenta con todas las
herramientas y conocimientos necesarios para realizar efectivamente la actividad?, ¢ Esta
saturado de trabajo?, ¢La carga laborar es la adecuada?, ¢La actividad elaborar es muy
exhaustiva? O (Este trabajo es muy mecanico?, entre muchas otras preguntas que se pueden

presentar al evaluar el rendimiento de un trabajador.

Algunas actividades para evitar riesgos incluyen inversion economica pero si las
personas que realizan las actividades no estan conscientes sin importar la inversion no va a

funcionar u obtener el resultado esperado.

La mayoria de las dificultades en la gestion de riesgos en el entorno farmacéutico se

pueden evitar facilmente con un poco de prevision.

Por ello, cada vez mas, los auditores de las entidades reguladoras estan mirando con
lupa las evaluaciones que se utilizan para justificar lo que en realidad supone un

incumplimiento de los requisitos reglamentarios. Pero no revisan los puntos de control,

Si la evaluacion se centra solo en el impacto, no es una evaluacién de riesgos.

Las evaluaciones de riesgos deben centrarse en los datos, y los criterios de

evaluacion deben ser transparentes y alinearse con los datos.

Usar una herramienta Unica, como un registro de riesgos, para todos los riesgos no

es lo recomendable.
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La gestion del riesgo debe ser proactiva y sistematica. Debe ser parte de la cultura
de la organizacion y ocurrir a lo largo del ciclo de vida del proyecto. Al adoptar este
enfoque, los riesgos potenciales pueden mitigarse antes de que se cause dafio (Gaviria,

2015, p 7).

Figura 5: Riesgos en salud.

Caracteristicas afiliados

Elementos demograficas
Perfil epidemiclogico
Determinantes y factores de riesgo.
Dinamica de |la demanda de servicios
Cambios en la tecnologia
Incidencia de eventos de alto costo .

» Riesgo de incrementos

inesperados en bos indices
RIESGO de morbilidad y de lo

costos de atencidn.

EN SALUD * * Riesgos de cambios

permanentes en las

Salud y equilibrio financiero
» Riesgo de concentracidn y
hechos catastrdficos.

Riesgo operativo
» Deficiencias en recurso
humano, procesos,
tecnologia, infraestructura.
» Riesgo de no tener modelo
de atencidn; red de servicios.

+ Inadecuada gestidn clinica ... sondicionss de salud o
| cambios tecnoldgicos.
+ Riesgo de insuficiencia de
+ Riesgo legal y regulatorio Riesgos generales reservas técnicas.
# Riesgo reputacional * Riesgo de liquidez.

* Riesgo de crédito
» Riesga de mercado.

Fuente: Gestidn Integral Del Riesgo En Salud.2015.

Ahora bien, utilizando la metodologia denominada: “Andlisis de peligros y puntos
criticos de control” segun la NTC ISO 31010 de ICONTEC (2009); la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) y; la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion (FAO, 2002 pp. 116-117), se deben tener en cuenta siete (07)

principios basicos para un adecuado tratamiento y control del riesgo:

Principio 1: Realizar un analisis de peligros. Identificar los peligros potenciales

asociados a la produccion (...) en todas las fases, desde la produccion primaria, la
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elaboracién, fabricacion y distribucion hasta el lugar de consumo. Evaluar la posibilidad de

que surjan uno o mas peligros e identificar las medidas para controlarlos.

Principio 2: Determinar los puntos criticos de control (PCC). Determinar los
puntos, procedimientos o fases del proceso que pueden controlarse con el fin de eliminar el
o los peligros o, en su defecto, reducir al minimo la posibilidad de que ocurra(n). El término
«fase» se emplea aqui con el significado de cualquier etapa en el proceso (...), incluidos la
recepcion y/o produccion de materias primas, recoleccién, transporte, preparacion de

formulas, elaboracion, almacenamiento, etc.

Principio 3: Establecer un limite o limites criticos. Establecer un limite o limites
criticos que deben ser cumplidos para asegurar que los puntos criticos de control (PCC)

estén bajo control.

Principio 4: Establecer un sistema de vigilancia del control de los puntos criticos de
control (PCC). Establecer un sistema para vigilar el control de los puntos criticos de control

(PCC) mediante pruebas u observaciones programadas.

Principio 5: Establecer las medidas correctoras que han de adoptarse cuando la

vigilancia indica que un determinado punto de control critico (PCC) no esta controlado.

Principio 6: Establecer procedimientos de verificacion para confirmar que el

sistema de Analisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC) funciona eficazmente.

Principio 7 Establecer un sistema de documentacion sobre todos los procedimientos

y los registros apropiados para estos principios y su aplicacion.

Los controles se deberian monitorear y revisar regularmente para verificar que: los

resultados esperados se estan alcanzando y los tratamientos del riesgo son eficaces.
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Tabla 15: Puntos de control

Identificacion de los riesgos . -,
Error de dispensacion

I

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

C del i > medicamento verificar que la formula corresponde
ausas el fesgo al paciente al cual se le esta entregando, informar
el nombre del medicamento, dosis, cantidad de
entregada v que la entrega sea uno a uno.
Clasificar el riesgo > Segunidad del paciente

Establecer el punto de control

Limite . Cualguer equivocacion en la dosis v la forma
critico E_ farmacéutica

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

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

Determinar claramente las
acciones correctivas a aplicar

cuento el punto critico de

control este fuera de los

Intervencion farmacéutica v seguimiento con el
médico tratante

Fuente: Elaboracién propia

7.2 Hallazgos de la validacion de la Metodologia propuesta

Luego de realizar la propuesta metodologica, se efectuaron reuniones con los lideres
de los procesos dentro del servicio farmacéutico de la IPS para evaluar el contenido de la
metodologia y estandarizar las técnicas para llevar a cabo los pasos de la guia
metodoldgica, en la primera sesion para evaluarla el contenido de la metodologia se realizd

con la Coordinadora de calidad, con la coordinadora a nivel nacional de los servicios
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farmaceéuticos de la organizacion, con la coordinadora de medicamentos de alto costo, la
quimica farmacéutica del programa de farmacovigilancia y las cuatro regentes de farmacia
de los dientes puntos de atencion de los servicios farmacéuticos en total ocho personas.
Luego del visto bueno a la propuesta metodoldgica de los principales lideres del servicio
farmaceéutico, se solicitd la aprobacién de la propuesta a la direccion médica, subgerencia
de planeacién, subgerencia administrativa y gerencia general para aplicarla dentro de la
organizacion, siendo estas dos las principales sesiones que se llevaron a cabo para la

aplicabilidad de la metodologia propuesta.

De las reuniones o sesiones realizadas se obtuvieron los siguientes resultados u

observaciones para mejorar la propuesta presentada:

a) Darle sentido al conjunto de préacticas que indica la metodologia segun lo
procedimientos y actividades que se realizan dentro del servicio; estandarizar las
actividades y realizar la integracion de la gestion del riesgo en cada uno de los
procesos, con la finalidad de describir los mejores modelos para realizar las
funciones que se realizan diariamente.

b) En la herramienta colocar las causales de los riesgos y no la causa cuando estos
se materializan.

c) En el punto de tratamiento y monitoreo de los riesgos ser manejado de una
manera resumida, usando una tabla donde indique las acciones a realizar de
manera inmediata cuando los riesgos se presenten o materialicen, en lo posible
que el tratamiento aplique a varios puntos de control; con la finalidad de

estandarizar la revisidn de puntos criticos.
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d) Definir claramente los procesos que comprenderdn mejoras, a traves de
plantillas y procedimientos, también realizar un plan de toma de conciencia de
las mejoras a implementar en el grupo de trabajo.

e) Realizar un seguimiento exhaustivo a las funciones del servicio farmacéutico y
determinar de manera veraz los riesgos que tienen un mayor porcentaje de
materializarse, esto con la finalizada de ajustar la herramienta y establecer los
motivos por los cuales no se logran los objetivos dentro del proceso.

f) La metodologia se evaluara con una periodicidad de cada seis (6) meses, con la
finalidad de realizar los ajustes, actualizaciones y ajustes necesarios.

g) Se indico manejar todos los procesos del servicio farmacéutico en un solo
contexto y omitir el primer paso de la metodologia; en las organizaciones se
manejan area segun la actividad a efectuar, pero en la gestion del riesgo es mejor
considerar o discriminar cada proceso segun su alcance, permitiendo que la
evaluacion del riesgo sea més eficaz y se efectle el tratamiento adecuado sin

omitir ninguna actividad.

7.3 Version ajustada de la metodologia

La gestién del riesgo como se indica en la NTC-ISO 31000 depende de la
comprension de las estructuras y el contexto de la organizacidén y sin importan en que
proceso se trabaje la identificacion y la gestion de los riesgos, siempre se debe realizar de
una manera integral involucrando las demas areas de una manera indirecta, ¢porqué de una

manera indirecta?
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Cuando se realizan planes de mejora o capacitaciones con la finalidad de dar
cumplimiento a los objetivos de la organizacion, estos objetivos siempre van descritos de
tal manera que abarquen el cumplimiento de las metas de cada una de las areas que
comprende la organizacion logrando niveles desempefio sostenibles y de viabilidad en el
largo plazo. En este caso, el servicié farmacéutico por tratarse de un proceso de apoyo a las
areas asistenciales, las técnicas que se realicen para el adecuado funcionamiento de sus
actividades al interior del servicio farmacéutico de manera indirecta benefician a las demas

areas a las cuales se les ofrecen servicios de entrega de medicamentos e insumos.

Luego de llevar a cabo la préctica de la guia metodologica se realizaron las
siguientes tres (3) modificaciones; se realizaron ajustes a las confirmaciones de la
herramienta de la discriminacion del contexto para la inspeccion del riesgo, dar claridad al
paso de la tipificacion de los riesgos y facilitar los pasos para realizar una tabla donde se
proporcione los controles para proteger los procesos de los riesgos, una tabla basica para
dar claridad de los pasos al tratamiento y seguimiento de los riesgos en el servicio

farmacéutico.

7.3.1 Discriminacion del contexto para la inspeccion del riesgo

Se realizan los ajustes a la metodologia propuesta con las siguientes observaciones;
En el paso de discriminacion del contexto para la inspeccion del riesgo, se modificaron las
afirmaciones de las consecuencias a causales que han ocurrido con la materializacion de los
riesgos dentro del servicio farmacéutico, las afirmaciones para el uso de la herramienta

quedaron de la siguiente manera:
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Tabla 16: Correccién Consecuencias de la materializacién de los riesgos

No CONSECUENCIAS CON LA MATERIALIZACION DEL RIESGO

Sanciones o multas por incumplimiento de las pautas normativas.
Se ha afectado negativamente a otros procesos de la organizacion.
Perdidas monetarias por el incumplimiento de los procesos.
Reprocesos
Hallazgos en auditorias.
Perdida de informacion.
Perdida de la trazabilidad de la informacion.
Errores en la ejecucion del proceso.
Errores que afectan el proceso con el tiempo.
Medidas disciplinarias por no cumplir con los procesos.
Fuente: Elaboracion propia
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7.3.2 Realizar la tipificacion de los riesgos

La herramienta para realizar la tipificacion de los riesgos, contiene un sin nimero de
afirmaciones o acciones descritas, las cuales se deben cumplir dentro de la organizacion
para evitar la materializacion del riesgo; para indicar de una manera resumida el uso de la
herramienta se explica en la tabla 17 donde refiere las posibles opciones para tipificar el
riesgo en la categorias donde se obtenga resultados del cuatro (4) al seis (6), en la tabla 18
y 19 se da ejemplos de las posibles opciones para no tipificar el riesgo en la categoria.
Dando un poco mas de claridad y alcance al uso de la herramienta se debe tener presente
que colocar el nimero uno (1) en la casilla significa que no se estd dando cumplimiento al
requisito, si una categoria tiene un gran nimero de no cumplimientos es la condicion con el

mayor riesgo; si colocamos el nimero (2) dos significa que es un requisito con logro.

Tabla 17: Opciones de la tipificacion del riesgo.

No (1) No (1) No (1) No (1)
No (1) No (1) No (1) No (1)
No (1) No (1) No (1) No (1)
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No (1) No (1) No (1) Si (2)

No aplica (0) No (1) Si(2) Si (2)
Total de cuatro (4) Total de cinco Total de Total de tres (3)
No (5) No cuatro (4) No No

Total cuatro (4)  Total cinco (5) Total seis (6)  Total siete (7)

Nota: Posibles opciones para tipificar el riesgo en la categoria que
obtenga estos resultados. Fuente: Elaboracion propia

Tabla 18: Opciones para descartar un riesgo de un grupo de tipificacion.

Si (2) Si (2) Si (2)
Si (2) Si (2) Si (2)
Si (2) Si (2) Si (2)
Si (2) Si (2) No (1)
Si (2) No (1) No (1)
Total de cinco (5) Total de cuatro Total de tres
Si (4)Si (3) Si

Total diez (10) Total nueve (9) Total ocho (8)

Nota: Posibles opciones para no tipificar el riesgo en la
categoria que obtenga estos resultados. Fuente: Elaboracién
propia.

Tabla 19: Opciones para descarta un riesgo de un grupo de tipificacion.

No aplica (0) No aplica (0)

No aplica (0) No aplica (0)

No aplica (0) No aplica (0)

No aplica (0) No (1)

No aplica (0) Si (2)

Total de cinco (5) No  Total de tres (3) No

aplica aplica

Total cero (0) Total tres (3)

Nota: Posibles opciones para no tipificar el riesgo
en la categoria gque obtenga estos resultados.
Fuente: Elaboracién propia.
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7.3.3. Tratamiento monitoreo y revision de los riesgos

El analisis de peligros y puntos criticos de control, que es el método que se usara en
este paso nos indica de acuerdo a la NTC-IEC/ISO 31010, es un analisis que proporciona
una estructura para implementar los controles en las partes pertinentes de un proceso para
protegerlo de los peligros y mantener la confiabilidad en la calidad y seguridad. El objeto
de este paso es minimizar los riesgos por controles. Para realizar una tabla estandar para el

tratamiento y seguimiento de los riesgos se debe tener presente los siguientes requisitos;

a) Se debe establecer el punto de control del proceso; cual es el momento en el cual
se puede materializar el riesgo.

b) Establecer los parametros para el punto de control; indicar cuales son las
condiciones tolerables para permitir que el proceso o la actividad se realice de
acuerdo a lo establecido y no se presenten fallas.

c) Implementar un procedimiento de verificacion.

La tabla para el tratamiento, monitoreo y revision de los riesgos debe estar
complementada de la siguiente informacion; riesgo identificado, el control para evitar la
materializacion del riesgo, plan de accidn para abordar el riesgo se materialice y el modo

como se va a controlar cada uno de los riesgos.
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7.4. Aplicacion de la metodologia en el servicio farmacéutico de la IPS

Para dar cumplimiento a un sistema de gestion de calidad eficaz como lo indica la

NTC-ISO 9001 se realiz6 la aplicacion de la metodologia propuesta en la organizacion

llevando a cabo acciones preventivas y de su correspondiente aplicacion se lograron

obtener los siguientes resultados:

Actividad

Dispensacién
de
medicamentos
drogueria.

Dispensacion
de
medicamentos
drogueria.

Dispensacion
de
medicamentos
drogueria.

Tabla 20: Matriz identificacion del riesgo

Riesgo- modo
de falla
(tipoy

clasificacion)

Error de
dispensacion
(Técnico)

Se entrega
medicamento
no autorizado.
(Estratégico)

Glosas cobro de
los
medicamentos.
(Oportunidad
de servicio)

Identificacion del riesgo

Factores contributivos (paciente,
tarea y tecnologia, individuo,
equipo de trabajo, ambiente)
disparador del riesgo

Paciente: Falta de conocimiento de su
tratamiento, toma del medicamento
erréneo.  Tarea y  tecnologia:
Apariencia similar de los
medicamentos o nombre, Novedades
control del inventario. Individuo:
Falta de interés y conocimiento del
proceso, Actitud en el momento de
realizar el proceso. Ambiente:
Ubicacién de los medicamentos,
dentro del gabinete. No adherencia a
protocolo de  dispensacién y
verificacion de correctos del paciente

El asegurador no envia a tiempo la
autorizacion o no informa a tiempo
las novedades con el MIPRES de los
pacientes, no revision del plan de
cobertura del tratamiento

Falta de conocimiento en el proceso,
desconocimiento de los errores
enviados por la malla de trasferencia
de archivos NO PBS, reporte de
dispensaciones errado. Tarea y
tecnologia: La trasferencia de los
archivos no se realiza por errores de
estructura o contenido. Individuo:
Falta de conocimiento del proceso.
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Causa
priorizada

No adherencia
del personal a
la verificacion
de los
correctos

El asegurador
no envia a
tiempo las
autorizaciones
o no informa a
tiempo las
novedades con
el MIPRES de
los pacientes

Errores en los
cddigos y
autorizaciones

Consecuencia

Toma de
medicamento

incorrecto que
afecte eficacia

0 genere
reaccion
adversa al
paciente

Se afecta la
continuidad
del
tratamiento al
paciente,
quejas al
servicio.
Pérdida
econdémica por
no pago del
medicamento

Afectacion de
la cartera de la
empresa.



Actividad

DRO-PR-004
Control de
inventarios
drogueria

DRO-PR-005
Solicitud de
pedido
medicamentos
compensar.

DRO-PR-006
Control de
fechas de
vencimiento
inventarios
drogueria

DRO-PR-008
Creacion de
productos
drogueria

Riesgo- modo
de falla
(tipoy

clasificacion)

No realizar el

control de
inventarios,
pérdida de

medicamentos,
error en la
monetizacion
de inventarios

No tener
medicamentos
suficientes para
la entrega de
los
tratamientos.
(Oportunidad
de mercado)

Mantener en
inventario
medicamentos
vencidos,
entregar
medicamentos
vencidos.
(Estratégico vy
técnico-legal)
Error en la
parametrizacion
de
medicamentos
en el sistema
(Competencia
personal)

Fuente: Elaboracién propia

Identificacion del riesgo

Factores contributivos (paciente,
tarea y tecnologia, individuo,
equipo de trabajo, ambiente)
disparador del riesgo

Equipo de trabajo: Se ve afectada
toda la ruta del proceso de facturacion
y cobro de los medicamentos. Errores
en los cédigos de medicamentos

No actualizacion de valores de
inventarios, no cumplimiento en el
reporte oportuno de cambios de
tarifas, no realizacion de inventario
semanal

Paciente: Aumento de la cohorte con
un medicamento determinado. Tarea
y tecnologia: Consumo de Productos
en Dinamica Gerencial. Individuo:
Falta de conocimiento de la rotacion
de los medicamentos en el proceso de
dispensacién. Equipo de trabajo: no
entrenamiento a personal back up
para la solicitud de pedidos y
seguimiento

Falta de supervision de las fechas de
vencimientos de los medicamentos,
falta de adherencia a los
procedimientos y falta de
capacitaciones al personal.

Ingreso de informacién errénea en el
aplicativo Dindmica Gerencial por
parte de la persona encargada de la

creacion del producto. Tarea Yy
tecnologia: Informacion errénea en el
aplicativo.  Individuo: Falta de

conocimiento del proceso.
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Causa
priorizada

No

cumplimiento
en el reporte
de cambios de
precios y de
cadigos de
medicamentos

No
entrenamiento
a personal

back up para
la solicitud de

pedidos y
seguimiento
Falta de

supervision de
las fechas de
vencimientos
de los
medicamentos,

Individuo:
Falta de
conocimiento
del proceso.

Consecuencia

Pérdida
econdémica por
facturacion
por pagos
incorrectos

No entrega
oportuna  al
paciente,

pedido sobre
dimensionado
que afecte
disponibilidad
de caja

Pérdida
econdmica,
entrega de
medicamentos
vencidos a

pacientes,
Pérdida
econdémica por
glosa, no

solicitud  de
medicamento
correcto



Actividad

Dispensacion de
medicamentos
drogueria.
Dispensacion de
medicamentos
drogueria.

Dispensacion de
medicamentos
drogueria.

Dro-pr-004
control de
inventarios
drogueria

Dro-pr-005
solicitud de
pedido
medicamentos
compensar.

Dro-pr-006
control de fechas
de vencimiento
inventarios
drogueria

Dro-pr-008
creacion de
productos
drogueria

Tabla 21: Matriz valoracion del riesgo

Identificacion del
riesgo

Riesgo- modo de
falla. (tipoy
clasificacion)

Error de
dispensacion

Se entrega
medicamento no
autorizado.

Glosas cobro de los
medicamentos.

No realizar el
control de
inventarios, perdida
de medicamentos,
error en la
monetizacion de
inventarios
No tener
medicamentos
suficientes para la
entrega de los
tratamientos.
Mantener en
inventario
medicamentos
vencidos, entregar
medicamentos
vencidos
Error en la
parametrizacion de
medicamentos en el
sistema

Fuente: Elaboracién propia

Valoracién del riesgo

Nivel del riesgo

Probabilidad Severidad (probabilidad x
(2-4-6-8-10) (2-4-6-8-10) severidad)

6 6 Alto

2 4 Bajo

10 4 Alto

8 4 Alto

8 4 Alto

2 4 Bajo

2 8 Alto

76



Tabla 22: Matriz Tratamiento y puntos de control del riesgo

Actividad

Dispensacion
de
medicamentos
drogueria.

Dispensacion
de
medicamentos
drogueria.

Dispensacion
de
medicamentos
drogueria.

DRO-PR-004
control de
inventarios
drogueria

DRO-PR-005
solicitud  de
pedido
medicamentos
compensar.

DRO-PR-006
control de
fechas de
vencimiento
inventarios
drogueria

DRO-PR-008
creacion  de
productos
drogueria

Riesgo- modo de

falla
(tipoy
clasificacion)
Error de

dispensacion

Se entrega
medicamento no
autorizado.

Glosas cobro de
los
medicamentos.

No realizar el
control de
inventarios,

perdida de

medicamentos,
error  en la
monetizacién de
inventarios

No tener
medicamentos
suficientes para
la entrega de los
tratamientos.

Mantener en
inventario
medicamentos
vencidos,
entregar
medicamentos
vencidos

Error en la
parametrizacion
de medicamentos
en el sistema

Fuente: Elaboracién propia

Tratamiento y puntos de control

Control

Entrega informada de los
medicamentos (entregar el
medicamento uno por uno al paciente
diciendo que se entrega y que
cantidad, esta entrega se realiza con
la formula medica - no con el soporte
de dispensacion)  procedimiento
DRO-PR-003

Contacto directo con el personal del
proceso autorizador para verificacion
y gestion de solicitudes

Revision de los soportes de
dispensacion por parte de cuentas
médicas y contar con personal
responsable de la actividad con
experiencia

1) arqueos semanales al inventario.
2) cumplir con los cinco correctos de
la dispensacion (entrega informada).
3) inventario mensual- contabilidad.

1) supervisién de las Ordenes de
compra y seguimiento a la fecha de
entrega por parte del proveedor. 2)
recepcion técnica por parte del
regente de farmacia (que se cumpla
con el pedido solicitado)

1) arqueos semanales al inventario.
2) supervision por parte del regente
de farmacia de la rotacion de los
medicamentos de manera adecuada -
primero en llegar es el primer
medicamento en salir. Recepcion
técnica y semaforizacion de los
medicamentos

Revisan de la informacion versus el
manual tarifario vigente.
Procedimiento definido
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Plan de accion para abordar
riesgo

Informar de manera inmediata
al paciente, informar la
situacion al médico tratante
para seguimiento al paciente,
informar al responsable de
seguridad del paciente vy
realizar asesoria
farmacoterapéutica para
identificar los factores del
error.

Informar de manera inmediata

a proceso autorizador para
realizar las correcciones
pertinentes 'y obtener la

autorizacion.
Realizar  capacitaciones al
personal y realizar procesos
disciplinarios.

Realizar talleres de toma de
conciencia y nuevas estrategias
para el cumplimiento de la
realizacion de inventarios.

Revisar las opciones de
proveedores y ajustar las
fechas de la solicitud de
pedidos.

Realizar capacitacion vy talleres
de toma de conciencia.

Revisan de la informacién de
todos los medicamentos en al
sistema de manera inmediata



Se establecié por consenso realizar un seguimiento cada seis (6) meses para evaluar
la eficiencia de la metodologia y de las herramientas y realizar una recalificacién de los

riesgos identificados determinando el tratamiento més efectivo para cada caso.

Tabla 23: Matriz de seguimiento de los puntos de control de los riesgos identificados.

Tratamiento por realizar Seguimiento-recalificacion
Respuesta |~ Cddigo de plan de Probabilidad- Severidad después Nivel del riesgo
al riesgo accion para después de ciclo de ciclo Semestral (probabilidad x
evitar (E) abordar riesgo Semestral (2-4-6-8-10) severidad)
mitigar(M) (2-4-6-8-10)

0

Fuente: Elaboracion propia

Luego de realizar la aplicacion de la “Metodologia para la gestion de riesgos
asociados al suministro de medicamentos de alto costo” en la sede de la calle 42, se logro
establecer el impacto positivo del proyecto en el servicio al lograr una disminucion de las
quejas 0 PQR; se pasé de obtener quince (15) usuarios en promedio insatisfechos a dos (2)
usuarios inconformes por mes, que es un indicador de satisfaccion del servicio al cliente y

de la calidad del servicio prestado por el servicio farmacéutico.

Otro aspecto positivo que se alcanzé fue la disminucion de reprocesos en el servicio
farmacéutico al disminuir las devoluciones o correcciones de los soportes de facturacion
por errores de digitacion o errores en los registros en el sistema de los medicamentos, de
cinco mil quinientos veinte (5520) soportes enviados a facturar en promedio al mes
realizaban la devolucion de aproximadamente seiscientos cincuenta y siete (657) soportes

por parte del area de facturacion, al realizar el desarrollo de la metodologia las
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devoluciones disminuyeron un setenta y dos por ciento las devoluciones (72%), estas
devoluciones conllevan diferencias en los valores a cobrar y afectacion a la cartera de la

compafiia en promedio de $80°000.000.

El aspecto mas positivo que se logro con la aplicacion de la metodologia propuesta
es obtener la disminucion de la valoracion de los riesgos, de obtener riesgos con valores
altos a valores medios o hasta bajos, logrando el cumplimiento del pensamiento basado en
riesgo del cual nos habla loa norma NTC-ISO 9001 de eliminar no conformidades

potenciales.
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8. Conclusiones

A partir de la presente investigacion se logrd estructurar y proponer una guia
metodoldgica para la gestion de riesgos derivados del suministro de medicamentos del
servicio farmacéutico, prestado en la sede ubicada en la Calle 42 de la ciudad de Bogota
D.C., la cual se denomin6: “Metodologia para la gestion de riesgos asociados al

suministro de medicamentos de alto costo ”.

Esta guia metodoldgica incluyd un conjunto de instrucciones y herramientas para el
control efectivo de las actividades y procesos criticos involucrados en la funcién de
suministro de los medicamentos de alto costo, adicional se establecieron diferentes
tipologias del riesgo con las cuales se espera facilitar el manejo de los riesgo y tratamiento
de los mismos, teniendo claro que es posible que esta clasificacion no funcione en su

totalidad o solo una pequefia parte en otras IPS.

De igual manera, se lograron ajustar los parametros de esta guia conforme a las
directrices y lineamientos establecidos en las normas NTC ISO 9001:2015 y NTC ISO
31000:2018 a partir de las cuales se estructuraron los puntos de control en cada uno de los
procesos analizados y copilando estos en las siete tipologias para realizar una
estandarizacion de riesgo y punto de control para un mejor seguimiento de los tratamientos

establecidos.

En esta investigacion se pudo evidenciar que son escasos los modelos
metodologicos adoptados por los establecimientos farmacéuticos para la gestion de riesgos

en materia de medicamentos y especialmente en aquellos considerados de alto costo,
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destinados para enfermedades catastréficas. En la mayoria de los casos se evidenciaron
sistemas de gestion de riesgos orientados exclusivamente a la prevencion de eventos
adversos para los pacientes, abordados de forma integral. Circunstancia que permitié
consolidar la importancia de la presente investigacion a partir de la estructuracion del
mencionado modelo metodolégico enfocado en la gestion de riesgos para el suministro de

medicamentos de alto costo.

De igual manera, se logré validar el contenido de la metodologia propuesta con los
lideres de procesos y la coordinacion de calidad de la organizacién analizada, quienes
mostraron su conformidad con la metodologia propuesta, especialmente con relacion a la
posibilidad de detallar la trazabilidad de las etapas y fases del proceso de suministro de

medicamentos con miras a prevenir riesgos por perdida.

Adicionalmente, se llevé a cabo una evaluacion rigurosa del modelo metodologico
propuesto, mediante pruebas piloto que dieron resultados favorables tras su
implementacion. Demostrando de esta forma que la metodologia propuesta no solo encaja
dentro de las necesidades del servicio farmacéutico de medicamentos de alto costo, sino

que ademas es compatible con las politicas de gestion de calidad de la organizacion.

A partir de la evaluacion realizada al interior de la IPS se logré determinar que la:
“Metodologia para la gestion de riesgos asociados al suministro de medicamentos de alto
costo” suple una necesidad estratégica de la organizacion relacionada con las exigencias

normativas y parametros de las normas internacionales de calidad.

Finalmente, a raiz de los resultados positivos obtenidos de las evaluaciones

realizadas, se propuso la: “Metodologia para la gestidn de riesgos asociados al suministro
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de medicamentos de alto costo” a la alta direccion de la organizacion, quien se
comprometié considerarla dentro del orden del dia de la agenda programada para la

realizacion de la proxima junta directiva, la cual se realiza cada tres meses.

9. Recomendaciones

A partir de los resultados obtenidos y las conclusiones discutidas en la presente
investigacion, se permiten realizar las siguientes recomendaciones de cara a los nuevos
desafios que se evidencian en el &mbito del suministro de medicamentos de alto costo desde

una perspectiva investigativa.

En tal sentido, se recomienda implementar una matriz de riesgos por cada area de la
organizacion, esto con la finalidad de que cada uno de los riesgos quede analizado,
estudiado y gestionado, en lo posible realizar clasificaciones y con ello lograr

estandarizaciones de puntos de control y tratamientos de los mismos.

Es de considerar que la calidad del servicio farmacéutico no puede estar limitada a
la percepcion subjeta de los usuarios satisfechos, sino que por el contrario debe estar
acreditada con la eficiencia y calidad de los procesos realizados al interior de la

organizacion.

Por otro lado, es importante tener en cuenta que la materializacion de muchos de los
riesgos identificados en el servicio farmacéutico estd asociado al cansancio fisico y
desgaste de los trabajadores o profesionales asignados, de tal manera que es indispensable
acatar el sistema de gestion de salud y seguridad en el trabajo con relacién al desarrollo de

pausas activas y la implementacion de incentivos motivacionales para asegurar la
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proactividad de estos, siendo esta una de las tipologias identificadas con mayor relevancia

en los errores presentados en los servicios farmacéuticos.

La aplicacion adecuada de la “Metodologia para la gestién de riesgos asociados al
suministro de medicamentos de alto costo” debe estar acompafiada de una verdadera
cultura de cumplimiento de las normas de calidad al interior de la organizacion, pues solo
de esta forma es que se puede garantizar la prevencion efectiva de los riesgos asociados al

manejo de medicamentos de alto costo.

Seria ideal crear un sistema especializado tipo software en el cual se recopile la
informacion obtenida, un sistema de facil alimentacion para seguimiento y trazabilidad de
la informacion obtenida con la finalidad de tomar las mejores decisiones y que estas sean
de conocimiento de todo el grupo de trabajo para una mejor gestion al interior de los

servicios farmacéuticos.
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ANEXOS

Anexo 1

Discriminacion del contexto para la inspeccién de riesgos

Para delimitar cada area de trabajo se debera diligenciar la tabla de acuerdo a los

riesgos que se han materializado en cada uno de los procesos, en la siguiente lista de

afirmaciones, si la respuesta es afirmativa o el hecho se presentd se debe colocar en la celda

de puntaje el namero cinco (5) si los hechos solo se han presentado en una ocasion o diez

(10) si se ha presentado en dos 0 mas ocasiones. Si la respuesta es negativa o el hecho no se

ha presentado se debe colocar el nimero uno (1).

Procesos a valorar
CONSECUENCIAS CON LA Proceso Proceso Proceso
MATERIALIZACION DEL RIESGO 1 2 3
Sanciones o multas por incumplimiento de las
pautas normativas.
Se ha afectado negativamente a otros procesos
de la organizacion.
Perdidas monetarias por el incumplimiento de
los procesos.
Reprocesos
Hallazgos en auditorias.
Perdida de informacion.
Perdida de la trazabilidad de la informacion.
Errores en la ejecucién del proceso.
Errores que afectan el proceso con el tiempo.
Medidas disciplinarias por no cumplir con los
procesos.
Resultado total
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Proceso
4



Puntaje Nivel de Riesgo
20-39 Riesgo bajo
40-59 Riesgo medio
60-79 Riesgo alto
80-100  Riesgo muy Alto

Anexo 2

Tipificacion de los riesgos.

Se debe leer el anunciado del riesgo y la afirmacidn de la herramienta, si considera

que la afirmacion se esta cumpliendo se le dara una puntuacion de dos (2), si al contrario,

se considera que no se esta cumpliendo y posiblemente fue la causa que conllevo a la

materializacion del riesgo se le dara una puntuacion de uno (1), si al revisar el anunciado

del riesgo no aplica a la afirmacidn se le dara una puntuacién de cero (0).

g~ WODN B

TIPO DE RIESGO
Proceso Puntaje
Los canales de comunicacion son claros y eficientes entre los diferentes trabajadores.

La actividad es independiente de otras actividades. El no realizar la actividad no
afecta la continuidad de los procesos.

El proceso cumple con una integracidén 6ptima con los demas procesos a intervenir.

Actualizacion de los procedimientos del servicio por cambios en la operacion
Se encuentra estandarizada la operacion en todas las sedes.
Resultado total
Oportunidad de servicio (mercado). Puntaje
Es una condicion externa a la organizacion que se puede controlar
Se cuenta con una lista de proveedores.
Se tienen las fichas técnicas de los medicamentos
Es un medicamento que tiene varios proveedores.
Se cuenta con tarifas actualizadas de los medicamentos
Resultado total
Competencia profesional Puntaje
El lider de proceso tiene claridad de las actividades a cargo.
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Las descripciones de cargo contienen especificaciones claras de la autoridad y
responsabilidad del trabajador

El profesional cuenta con los conocimientos para realizar la actividad

El personal tiene la preparacion (capacitaciones) suficiente para cumplir los
requisitos del cargo

El personal se encuentra con la motivacion y la disponibilidad de realizar sus
actividades

Resultado total

Técnico o legal Puntaje
El procedimiento es claro y el personal es adherente a él.
Los trabajadores conocen la hormatividad vigente que deben cumplir del proceso a
realizar.
Se cumpli6 con los tiempos estipulados para realizar la actividad
Se realizd la trazabilidad a cada fase del proceso (se cumplié con cada fase de la
actividad).
Se cumple con las politicas, procesos y normas internas establecidas en la empresa.

Resultado total
Estratégico Puntaje
Se realizd una proyeccion del proceso
Se cuenta con la opinion de los colaboradores para realizar las actividades de manera
mas efectiva.
Se tiene claridad de un fin determinado para el proceso
Se conoce el presupuesto para realizar la actividad
Se cuenta con un proyecto innovador para la actividad
Resultado total
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 de entregar los
medicamentos
Se realiza la entrega de los medicamentos de manera informada
Se le indica al paciente, la verificacion de los medicamentos
Se da cumplimiento a la consulta de farmacoterapéutica
Resultado total
seguridad y salud en el trabajo Puntaje
Los trabajadores cuentan con los recursos necesarios para realizar las actividades.
La persona a cargo del proceso estd motivada.
Se realizan pausas activas durante la jornada laboral.
El trabajador cuenta con todos sus implementos de seguridad.
El ambiente laboral es el adecuado.
Resultado total
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Anexo 3

Proceso:

Fecha evaluacion:

Actividad

Riesgo-
modo de
falla. (tipo

Y
clasificacio

n)

Tratamiento y

monitoreo
Plan de
accion para
Control abordar el
riesgo

materializado

Matriz gestion del riesgo
Lider:

Fecha proxima

evaluacion:
Identificacion del riesgo Valoracion del riesgo
Factores
contributivo
s (paciente,
tarea y Probabi- _ leel del
tecnologia, . Severidad riesgo
- Causa . lidad -
individuo, o Consecuencia (2-4-6-8-  (probabili-
. priorizada (2-4-6-8-
equipo de 10) 10) dad x
trabajo, severidad)
ambiente)
disparador
del riesgo
Tratamiento a realizar Seguimiento-Recalificacion
Codigode b opanilidag- SSVerdad el del
Respuesta plan de ] después de .
X > después de . riesgo
al riesgo accion . ciclo -
. ciclo (probabilid
evitar (E) para S | Semestral q
mitigar(M) abordar emestra (2-4-6-8- ad x
X (2-4-6-8-10) severidad)
riesgo 10)
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Anexo 4

Resultados obtenidos de la aplicacion de la metodologia

Proceso: Dro
Fecha 15/02/2020
evaluacion:
Actividad

Dro-pr-001 Dispensacion
de medicamentos
drogueria.

Dro-pr-001 Dispensacion
de medicamentos
drogueria.

Lider :

Fecha préxima
evaluacion

Riesgo- modo
de falla
(tipoy

clasificacion)

Error de
dispensacion

Se entrega
medicamento no
autorizado.

Angie Galeano

15/08/2020

Identificacion del riesgo

Factores
contributivos
(paciente, tareay
tecnologia,
individuo, equipo de
trabajo, ambiente)
disparador del
riesgo
Paciente: falta de
conocimiento de su
tratamiento, toma del
medicamento erroneo.
Tarea y tecnologia:
apariencia similar de
los medicamentos o
nombre, novedades
control del inventario.
Individuo: falta de
interés y
conocimiento del
proceso, actitud en el
momento de realizar
el proceso..
Ambiente: ubicacion
de los medicamentos,
dentro del gabinete.
No adherencia a
protocolo de
dispensacién y
verificacion de
correctos del paciente
El asegurador no
envia a tiempo las
autorizacion o no
informa a tiempo las
novedades con el
mipres de los

pacientes , no revision

del plan de cobertura
del tratamiento
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Causa
priorizada

No adherencia

del personal a la

verificacion de
correctos

El asegurador
no envia a
tiempo las

autorizacion o

no informa a
tiempo las

novedades con

el mipres de los

pacientes

Consecuencia

Toma de
medicamento
incorrecto que
afecte eficacia

0 genere

reaccion al
paciente

Se afecta la
continuidad del
tratamiento al
paciente, quejas
al servicio.
Perdida
econdmica por
no pago del
medicamento



Dro-pr-001 Dispensacién

de medicamentos
drogueria.

Dro-pr-004 Control de
inventarios drogueria

Dro-pr-005 Solicitud de
pedido medicamentos
compensar.

Dro-pr-006 control de
fechas de vencimiento
inventarios drogueria

Glosas cobro de
los
medicamentos.

No realizar el
control de
inventarios
perdida de
medicamentos,
error en la
monetizaciéon de
inventarios
No tener
medicamentos
suficientes para
la entrega de los
tratamientos.

Mantener en
inventario
medicamentos
vencidos ,
entregar

Falta de conocimiento
en el proceso,
desconocimiento de
los errores enviados
por la malla de
trasferencia de
archivos no pos,
reporte de
dispensaciones errado
.tarea y tecnologia: la
trasferencia de los
archivos no se realiza
por errores de
estructura o
contenido. Individuo:
falta de conocimiento
del proceso. Equipo
de trabajo: se ve
afectada toda la ruta
del proceso de
facturacion y cobro de
los medicamentos.
Errores en los cddigos
de medicamentos
No actualizacién de
valores de
inventarios, no
cumplimiento en el
reporte oportuno de
cambios de tarifas ,no
realizacion de
inventario semanal
Paciente: aumento de
la cohorte con un
medicamento
determinado. Tarea y
tecnologia: consumo
de productos en
dindmica gerencial.
Individuo: falta de
conocimiento de la
rotacion de los
medicamentos en el
proceso de
dispensacion. Equipo
de trabajo: no
entrenamiento a
personal back up para
la solicitud de pedidos
y seguimiento
Falta de supervision
de las fechas de
vencimientos de los
medicamentos, falta
de adherencia a los
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Errores en los
cadigos y
autorizaciones

No
cumplimiento
en el reporte de
cambios de
precios y de
cédigos de
medicamentos

No
entrenamiento a
personal back
up para la
solicitud de
pedidos y
seguimiento

Falta de
supervision de
las fechas de
vencimientos de
los

Afectacion de
la cartera de la
empresa.

Pérdida
econoémica por
facturacién por

pagos
incorrectos

No entrega
oportuna al
paciente,
pedido sobre
dimensionado
que afecte
disponibilidad
de caja

Perdida
econémica,
entrega de
medicamentos
vencidos a



medicamentos

vencidos

Dro-pr-008 creacién de

Erroren la
productos drogueria

Evaluacion del riesgo inherente

Probabilidad Severidad

Nivel del
(2-4-6-8-10) = (2-4-6-8- riesgo
10) (probabilidad
x severidad)
6 6 Alto

2 4 Bajo
10 4 Alto
8 4 Alto

parametrizacion
de medicamentos
en el sistema

procedimientos y falta
de capacitaciones al
personal.

Ingreso de
informacion errénea
en el aplicativo
dindmica gerencial
por parte de la
persona encargada de
la creacion del
producto. Tareay
tecnologia:
informacion errénea
en el aplicativo.
Individuo: falta de
conocimiento del
proceso.

medicamentos,

pacientes,
Individuo: falta Perdida
de econémica por
conocimiento glosa, no
del proceso. solicitud de
medicamento
correcto

Evaluacioén de controles

Controles actuales
barreras
(tecnologia,
reglamentaciones,
entrenamiento,
supervision)
Entrega informada de los
medicamentos (entregar el
medicamento uno por uno al
paciente diciendo que se
entrega y que cantidad, esta
entrega se realiza con la
formula medica - no con el
soporte de dispensacion )
procedimiento dro-pr-003

Contacto directo con el
personal del proceso
autorizador para verificacion
y gestion de solicitudes

Revisidn del proceso por
parte de cuentas médicas ,
personal responsable de la
actividad con experiencia

1) arqueos semanales al

inventario. 2) cumplir con los
cinco correctos de la
dispensacion (entrega
informada). 3) inventario
mensual- contabilidad.
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Plan de acci6n para
abordar el riesgo
materializado

Informar de manera
inmediata al paciente,
informar la situacion al
médico tratante para
seguimiento al paciente,
informar al responsable de
seguridad del paciente y
realizar asesoria
farmacoterapéutica para
identificar los factores del
error.

Informar de manera
inmediata a proceso
autorizador para realizar las
correcciones pertinentes y
obtener la autorizacion.
Realizar capacitaciones al
personal y realizar procesos
disciplinarios.

Realizar talleres de toma de
conciencia y nuevas
estrategias para el
cumplimiento de la
realizacion de inventarios.



Alto

Bajo

Alto

1) supervision de las érdenes
de compra y seguimiento a la
fecha de entrega por parte del
proveedor. 2) recepcion
técnica por parte del regente
de farmacia (que se cumpla
con el pedido solicitado)

1) arqueos semanales al
inventario. 2) supervision por
parte del regente de farmacia

de la rotacidn de los
medicamentos de manera
adecuada - primero en llegar
es el primer medicamento en
salir. Recepcion técnica y
semaforizacion de los
medicamentos

Revisan de la informacion

versus el manual tarifario
vigente. Procedimiento
definido
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Revisar las opciones de

proveedores y ajustar las

fechas de la solicitud de
pedidos.

Realizar capacitacion y
talleres de toma de
conciencia.

Revisan de la informacion
de todos los medicamentos
en al sistema de manera
inmediata



