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Resumen
TITULO: DIAGNOSTICO E IMPLEMENTACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
ELABORACION (BPE) EN LOS PROCESOS DE LA CENTRAL DE MEZCLAS DE LAS

FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER — FOSCAL'
AUTOR: CRISTHIAN MAURICIO MCNISH FAJARDO™

PALABRAS CLAVE: BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION (BPE), CENTRAL DE

MEZCLAS, INVIMA, MEDICAMENTOS
DESCRIPCION:

El presente libro detalla el diagnostico, implementacion y evaluacion de las Buenas Practicas de
Elaboracion (BPE) en la Fundacion Oftalmolégica de Santander FOSCAL, buscando la certifica-
cidn en cuestion por parte del INVIMA.

El diagnostico de realizo basandose en la herramienta de verificacion de las BPE adecuada del
Resolucion 0444 de 2008 en busca de conocer el nivel de cumplimiento de las BPE y sus puntos
mas criticos, lo cual orientd a la definicion de una estrategia de implementacion de planes de accion
creados a partir de los resultados del diagndstico a fin de disminuir las brechas encontradas en el
diagnostico.

La implementacion de las BPE se llevd a cabo por medio de etapas: Elaboracion, implementa-
cion y seguimiento de planes de accidn, revision y/o elaboracion de la base documental y auditoria
interna, estableciendo la cultura de inspeccion y cumplimiento de los procesos enfocandose siem-
pre a la seguridad del paciente direccionando a la Central de Mezclas a un sistema de mejora
continua

Este trabajo de grado dejo como legado a la institucion, una herramienta de diagndstico en
Excel que permite diagnosticar el nivel de cumplimiento de las BPE en la Central de Mezclas de
la institucion y definir propuestas de mejora, responsables y medios de verificacion, asi como una
Guia de Buenas Practicas de Elaboracion que sirve como consulta de las farmacopeas internacio-
nales en cuanto a los requisitos de personal, infraestructura, documentacion, preparacion, control
de calidad, actividades subcontratadas y auditorias internas necesarios para la certificacién y es-
tandarizacion de términos.

* Trabajo de Grado
Facultad de Ingenierias Fisico-Mecénicas. Escuela de Disefio Industrial. Director: Edwin Alberto Garavito
Hernandez, Magister en Ingenieria Industrial
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Abstract
TITTLE: DIAGNOSIS AND IMPLEMENTATION OF GOOD PRACTICES OF ELABORA-
TION IN THE PROCESSES OF THE CENTRAL MIXTURES OF THE SANTANDER OPH-
THALMOLOGICAL FOUNDATION-FOSCAL *
AUTHOR: CRISTHIAN MAURICIO MCNISH FAJARDO ™
KEY WORDS: good practices of elaboration (BPE), mixin station,INVIMA, medicaments.
DESCRIPTION:

The present book provides specific information in the diagnostics, implementation and evaluation
of the good practices of production (BPE) in the ophthalmological foundation of Santander FOS-
CAL, seeking the certification by INVIMA. The Diagnosis was carried out based on the verifica-
tion tool for the proper PBE of decree 0444 in 2008, in search of knowing the level of compliance
of the BPE and its most critical points, which aimed at defining a strategy for implementation of
action plans created from the results of the diagnosis to decrease the gaps found in the diagnosis.
The implementation of the PBE was conducted through stages: preparation, implementation and
follow-up of action plans, review and/or development of the documentary base and internal audit,
establishing the culture of inspection and compliance processes always focusing on the safety of
the patient addresing notify the mixtures to a system of continuous improvement. This degree work
leaves as a legacy to the institution a diagnostic tool for the Excel that allows you to diagnose the
level of compliance of the PBE in the central of mixtures of the institution and to define improve-
ment proposals, responsible for and means of verification, as well as a guide of good practices of
production in which serves as a consultation of the international pharmacopeia in terms of person-
nel, infrastructure, documentation, preparation requirements ,quality control, subcontracted activ-

ities and internal audit necessary for the certification and standardization of terms.

* Bachelor Thesis
™ Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas. Escuela de Disefio Industrial. Director: Edwin Alberto Garavito
Hernandez, Magister en Ingenieria Industrial
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Introduccion

La atencion en salud hoy en dia exige una mejora constante de la calidad en sus servicios orientada
a una mayor seguridad del paciente, esto ha ocasionado la insaciable busqueda de certificaciones
y acreditaciones institucionales. En el caso del servicio farmacéutico, una certificacién en buenas
practicas de elaboracion -BPE- satisface esta necesidad. Teniendo claro esto, la fundacion
oftalmoldgica de Santander -FOSCAL- decidié emprender el camino hacia la certificacion de una

nueva central de mezclas que logre abarcar la creciente demanda de medicamentos en la region.

El servicio farmacéutico es el servicio de atencion en salud responsable de las actividades,
procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y administrativo, relacionados con
los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en la promocion, prevencidn, diagnostico,
tratamiento y rehabilitacion de las enfermedades con el fin de contribuir de forma armonica e

integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva (Decreto 2200, 2005)

Para la elaboracion de mezclas de medicamentos de administracion parenteral u oral,
disposicion en dosis, horarios y condiciones propias de esterilizacion con el minimo de
probabilidades de error, es necesario contar con equipos, infraestructura y condiciones ambientales
especificas segun la ley. Es por esto que el Ministerio de la Proteccion Social colombiano opto por
reglamentar el servicio farmacéutico por medio del decreto 2200 del 28 de junio de 2005 que tiene
por objeto “regular las actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico” (Articulo 1,
Decreto 2200, 2005) y que mediante la resolucion 1403 del 14 de mayo de 2007 que tiene por
objeto “determinar los criterios administrativos y técnicos generales del Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico y adoptar el Manual de condiciones esenciales y procedimientos del

Servicio Farmacéutico” (Articulol, Resolucion 1403, 2007), estableciendo que toda institucion
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prestadora de servicios de salud debera certificar el cumplimiento de las buenas practicas de
elaboracion -BPE- por parte de su servicio farmacéutico a través del Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-.

Con el interés de aportar en el cumplimiento de la normatividad legal vigente este proyecto
tiene como meta diagnosticar la situacion actual de la nueva central de mezclas de la FOSCAL y
establecer una estrategia que oriente a la implementacién de las BPE segln los resultados del
diagnostico y su posterior evaluacién generando una guia de conceptos y requisitos de las BPE
basado en las diferentes farmacopeas internacionales para futuras consultas y una herramienta

cuantitativa base de diagnéstico en Excel.
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Tabla de Cumplimiento de Objetivos

OBJETIVO CUMPLIMIENTO

e Realizar un diagndstico utilizando herra-
mientas cuantitativas y cualitativas para
evaluar el estado de la situacion actual de
cada uno de los procesos de la Central de 5.2
Mezclas frente a la herramienta de diag-
nostico de las BPE dada por el Resolucion

0444 de 2008.

o Disefar e implementar un plan de mejora- 6.1.1
miento para reducir o eliminar las brechas 6.1.2
encontradas en el diagndstico. 6.13

e Disefar y documentar los procedimientos
operativos de la central de mezclas. 6.2

. Realizar auditoria interna de evalua-
cién de la implementacion en BPE. 6.3

. Elaborar e implementar un plan de me- 63

jora resultado de la auditoria.
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1. Planteamiento del problema.

La gestion de la salud viene con una fuerte tendencia hacia la seguridad del paciente, promoviendo
todo tipo de estrategias que buscan disminuir la probabilidad del error humano capaz de provocar
eventos adversos en el paciente.

Aunque los servicios que brinda el sistema de salud para contrarrestar las enfermedades se b
san en terapias y medicamentos, son estos Ultimos los que representan la mejor relacion entre in-
version y efectividad en el control de patologias y dolencias de la sociedad, ademas de ser los que
interacttan directamente con el sistema biolégico del paciente. Segun la Dra. Giraldo es por eso
que la Organizacion Mundial de la Salud -OMS- en octubre de 2004 creo la “Alianza Mundial
para la Seguridad del Paciente” buscando estandarizar en los hospitales y en los sistemas de salud
practicas que brinden mayor seguridad y menos errores en la atencion en salud. (citado en Minis-

terio de la Proteccion Social, 2007, p.13)

La fundacion oftalmoldgica de Santander -FOSCAL- tiene como principio “prevenir y minimi-
zar el riesgo de los pacientes y visitantes, de sufrir eventos adversos, aplicando metodologias orien-
tadas hacia una mejora continua en la ejecucion en los procesos de atencion en salud” (Grupo
Primario de Direccion FOSCAL, 2015) entendiendo la importancia de su servicio farmacéutico

como base de la elaboracidn, distribucion y dispensacion de medicamentos.

La institucion cuenta actualmente con una central de mezclas encargada de la elaboracion de
medicamentos citostaticos, nutricion parenteral, magistrales orales, antibidticos y otros parentera-
les; actualmente suple la demanda interna y parcialmente la demanda externa de la clinica chica-
mocha y FOSCAL internacional. Esta central cuenta con certificacion de Buenas Préacticas de Ela-

boracion -BPE- desde el 2 de abril del 2012 por 5 afios, lo que indica que el 2 de abril de 2017 se
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vence esta certificacion. La experiencia en este proceso de certificacion en BPE por parte del IN-
VIMA ha generado que en la actualidad las exigencias sean mayores, ya que uno de los objetivos
estratégicos del INVIMA es “fortalecer la gestion del conocimiento, capacidades, competencias y
mejora de la calidad de vida laboral de los servidores publicos”. Es asi como la certificacion obte-
nida en el afio 2012 no presentaba un recurso humano INVIMA con conocimientos técnicos avan-
zados en el tema generando que no se pidieran requisitos que a hoy son exigidos como CRITICOS,
esto pone a la central de mezclas actual en riesgo de cierre por incumplimiento a pesar del tiempo
que aun le queda de certificacion, ya que exigen unas modificaciones fisicas que el area actual no
permite. Conociendo el riesgo latente, la FOSCAL optd por montar una nueva central de mezclas
en la zona franca de FOSCAL internacional, la cual reemplazara a la actual y tendra capacidad
suficiente para cubrir la demanda actual (interna, clinica chicamocha y FOSCAL internacional) y
asumir la responsabilidad de demandas futuras (finalizacién de la construccion del piso de onco-

logia, pediatria y hospitalizacion en FOSCAL internacional).

Para lograr este objetivo se deben cumplir los requisitos exigidos por el INVIMA, es por eso
que con este proyecto se propone elaborar un diagnostico de la situacion actual del cumplimiento
de las BPE a través de la resolucion 0444 del 12 de febrero de 2008 que adopto el instrumento de
verificacion de cumplimiento de buenas préacticas de elaboracion para los establecimientos farma-
ceuticos sefialados en el paragrafo 5° del articulo 11 del decreto 2200 de 2005, para promover
estrategias de mejora en la implementacion y lograr asi cumplir cabalmente la normatividad legal

vigente.
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1.1. Adecuacién de Herramienta de Diagndstico Basada en el Resolucion 0444 de 2008
Para la evaluacion del cumplimiento de la Buenas Précticas de Elaboracion de medicamentos en
una central de mezclas, el INVIMA se basa en la herramienta de diagnostico definida en el Reso-
lucidn 0444 de 2008 la cual establece el cumplimiento de cada uno de los requisitos legales para
su funcionamiento, sin embargo, para efectos de un diagnoéstico mas completo que establezca cum-
plimientos parciales y su respectiva calificacion ademas de facilitar la organizacion y anélisis de
la informacion, se optd por adecuar la herramienta de diagndstico de la siguiente manera:

El Resolucion 0444 de 2008 define cuatro criterios de calificacion (Critico, Mayor, Menor e
Informativo) de los puntos del diagndstico segln su impacto en la calidad del producto final y

seguridad del consumidor de la central de mezclas.

Tabla 1.

Criterios de Calificacion.

Critico El incumplimiento de este numeral tiene alto impacto en la calidad
del producto y puede poner en peligro la seguridad de los consumi-

dores del mismao.

Mayor El incumplimiento de este numeral tiene impacto medio en la cali-

dad del producto y la seguridad del consumidor.

Menor El incumplimiento de este numeral tiene impacto bajo en la calidad

del producto, sin afectar la salud del consumidor.

Informativo No tiene impacto sobre la calidad del producto y la salud del consu-

midor.

Nota: Tomado de Resolucion 0444 de 2008
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Con el fin de establecer el nivel de cumplimiento de cada requisito se definié una forma de
medicion cuantitativa asi:
Tabla 2.

Calificacion del cumplimiento.

Cumplimiento Definicion

Total Corresponde al cumplimiento total del requisito y se asigna un pun-

taje de cinco (5).

Mayoria Corresponde al cumplimiento del requisito en su mayoria y se

asigna un puntaje de cuatro (4).

Parcial Corresponde al cumplimiento parcial del requisito y asigna una pun-

tuacion de tres (3).

Nulo Corresponde al incumplimiento del requisito por lo cual asigna un

puntaje de cero (0)

Teniendo en cuenta estos puntajes se califico el nivel de cumplimiento de cada requisito, capi-
tulo y en general de la central de mezclas con respecto a la Buenas Préacticas de Elaboracion. De-
bido a que esta certificacion involucra ademas de los procesos de central de mezclas, otros proce-
sos tales como la Gestidn de la Calidad, Gestion de apoyo asistencial y administrativo, Gestion del
talento humano, Gestion de compras, Gestion del ambiente fisico, Gestion de la informacion y
Gestion de la tecnologia, se asigno para cada requisito sus respectivas areas y cargos responsables

definiendo a su vez 6 formas de analisis y recoleccion de evidencias identificados asi:
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Tabla 3.

Formas de analisis.

Abrev. Forma de Analisis

AO  Analisis de Organigrama

v Inspeccion Visual

EP Entrevista Personal

RI Revision de Instructivos

RP Revision de Procedimientos

RF Revision de Formatos

Cabe resaltar que cada requisito puede tener una o mas formas de analisis y recoleccion de
evidencias.

Con base en lo anterior y una vez realizadas las visitas a las diferentes areas responsables se
logré consolidar un puntaje total que muestra el nivel de cumplimiento de Buenas Practicas de
Elaboracion en los procesos de la central de mezclas de la Fundacion Oftalmologica de Santander
-FOSCAL contenido en el Apéndice 1.

A continuacion, se muestra la calificacion total obtenida en el diagnostico y separada por cada

uno de los capitulos del Resolucién 0444 de 2008:
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Tabla 4.

Calificacion por capitulos obtenida en el diagndstico.

10

11

12

13

14

16

17

18

Recurso Humano

Saneamiento, higiene y salud ocupacional
Infraestructura Fisica

Dotacion

Productos Devueltos

Documentacion

Sistema de Gestion de la Calidad

Quejas

Contratos

Auditorias Internas

Sistema de Informacion - Farmacovigilan-
cia

Reempaque y Reenvase de medicamentos
— Sistema de distribucion de medicamen-
tos en dosis unitarias

Elaboracion de preparaciones magistrales
Nutriciones y ajuste de concentraciones de
Dosis de medicamentos de administracion

parenteral

78

187

98

80

16

115

82

30

28

13

159

79

299

273

105

225

145

105

20

135

130

30

30

15

175

95

380

345

74%

83%

68%

76%

80%

85%

63%

100%

93%

87%

91%

83%

79%

79%

24
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Mezclas y/o ajuste de concentraciones de
19 311 405 77%
dosis de medicamentos oncoldgicos

20 Transporte 133 170 78%

Calificacion Total del Diagnéstico por Capitulos

4. RECURSO HUMANO

20. DISTRIBUCION, 100 5. SANEAMIENTO,
EMBALAJEY... 90 HIGIENE Y SALUD...
19. MEZCLAS Y/O AJUSTE 80 6. INFRAESTRUCTURA

DE... FiSICA

18. NUTRICIONES Y

AJUSTE DE... 7. DOTACION

17. ELABORACION DE
PREPARACIONES...

8. PRODUCTOS
DEVUELTOS

16. REEMPAQUE Y

REENVASE DE.... 9. DOCUMENTACION

10. SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD

14. SISTEMA DE
INFORMACION -...

13. AUDITORIAS

INTERNAS 1. QUEIAS

12. CONTRATOS

Figura 1. Calificacion total del diagndstico por capitulos.
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En latabla 4 se puede observar que del total de 502 requisitos (cuya calificacion maxima posible
es 2510) la central de mezclas obtuvo segun el diagndstico una calificacion de 1981, cumpliendo
asi con el 79% de los requisitos exigidos, por lo cual, teniendo en cuenta que el INVIMA exige un
cumplimiento del 100% de los requisitos establecidos en el Resolucién 0444 de 2008, la califica-
cion actual de la Central de Mezclas de la FOSCAL la deja en riesgo de cierre por incumplimiento.

Los resultados del diagndstico permitieron evidenciar 7 no conformidades principales relacio-
nadas con los procedimientos, el personal, la infraestructura y la gestion de los mismos, las cuales
fueron estudiadas mediante el diagrama causa-efecto como se muestra en el Apéndice 2 y definidas
resumidamente de la siguiente manera:

1. Registros de formatos de control incompletos: dado por la falta de compromiso por parte del
personal con el cumplimiento de los procedimientos y el bajo interés administrativo en la capaci-
tacion y control de los mismos.

2. Procedimientos, instructivos o formatos desactualizados o insuficientes: se presenta por la
constante actualizacion normativa legal sumada al incumplimiento del cronograma de revision
documental y la falta de personal responsable de la documentacién procedimental.

3. Infraestructura insuficiente o inadecuada: el aumento de las exigencias de seguridad y el
aumento de la demanda evidencian la falta de planeacion en la construccion de la infraestructura,
lo que lleva a la obsolescencia del area actual de produccion y su imposibilidad de adecuacién.

4. Omisién de actividades de procedimientos: la ausencia de un organigrama y un manual de
funciones completos o actualizados llevan a un déficit en la informacion necesaria para el cumpli-
mento de las tareas correspondientes a cada cargo, esto sumado a la carencia de documentacion

normativa actualizada hace que los procesos estén constantemente incompletos o poco eficientes.
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5. Incumplimiento de normas y comportamientos de seguridad: generada por una deficiente
gestion del riesgo representada en la falta de documentacion referente a la identificacion de los
riesgos involucrados en el ambiente y en los procesos de produccion, sefializacion escaza y una
infraestructura que incumple las exigencias de seguridad.

6. Confusion terminoldgica frente a requisitos y condiciones de las BPE: se presenta por la
existencia de diferentes farmacopeas internacionales en las cuales se basa el ente regulador, la falta
de la estandarizacién terminol6gica en un documento guia de las BPE y su respectiva capacitacion
al personal.

7. Control de gestion poco confiable: la ausencia en el registro de indicadores impide el esta-
blecimiento de puntos de control de los procesos, lo cual dificulta su seguimiento y la aplicacion

de posibles mejoras disminuyendo la calidad en la supervision.

1.2. Caso Fundacién Oftalmoldgica de Santander- FOSCAL-.
La fundacién oftalmolégica de Santander -FOSCAL- se ha caracterizado por ser lider en prestacion
de servicios de salud a nivel regional, es por esto que su principal objetivo es velar por la seguridad
de sus pacientes contando con las certificaciones necesarias para las operaciones llevadas a cabo
por sus empleados, en el caso de la central de mezclas la certificacion en buenas practicas de
elaboracion -BPE- otorgada por el INVIMA. Actualmente la FOSCAL cuenta con certificacion en
calidad ISO 9001 y esta calificada como institucion acreditada en salud por parte de ICONTEC y
su central de mezclas cuenta con certificacion en BPE otorgada por el INVIMA en el 2012.

La central de mezclas actualmente esta al limite y cubre la demanda, pero se tiene previsto un
aumento de la demanda al terminar en FOSCAL internacional un piso de oncologia, pediatria y
zona hospitalaria. Ante esta demanda la central quedaria obsoleta, ademaés, algunas actualizaciones

que el INVIMA ha hecho en la certificacion descalificarian a la central y quedaria expuesta a
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perder la certificacion. La actual crisis de la salud hace que las EPS tengan mayor cautela en los
suministros requeridos por los pacientes, por lo tanto, tienen mayor vigilancia hacia los procesos
de preparacion ya que si encuentran un error no justificado no se hacen responsable econémica-
mente de dicho proceso.

Ante este previsto aumento de la demanda, vigilancia por parte de las EPS y actualizaciones en
la certificacion, se hace necesaria la construccion de una nueva y mas grande central de mezclas y
por lo tanto su nueva certificacion teniendo en cuenta que sin esta no es posible entrar en funcio-
namiento.
1.3. Matriz DOFA
Para poder realizar el diagndstico cuantitativo inicial a través de la herramienta de diagnostico
establecida por el Resolucidn 0444 de 2008 se opt6 por dividir cada punto segun sus areas y cargos
responsables lo que permitid realizar entrevistas a los diferentes jefes de areas y finalmente hacer
una reunion con el Jefe del Servicio Farmacéutico, el Coordinador de la Central de Mezclas, algu-
nos Quimicos Farmacéuticos, Regentes y Auxiliares de Farmacia con el fin de realizar un analisis
cualitativo de la situacién actual de la central de mezclas de la institucion. Se elabor6 una matriz
DOFA evaluando el ambiente interno (manual operativo, personal, Seguridad y Salud en el Tra-
bajo, infraestructura y dotacion) y externo (entes de control, proveedores y clientes) la cual arrojé
el siguiente analisis:

Analisis interno:

El analisis interno se realizé enfocado en el manual operativo, el personal y su dotacién, la

seguridad y salud en el trabajo e infraestructura actual
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Tabla 5.

Fortalezas y debilidades.
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FORTALEZAS

DEBILIDADES

. Se cuenta con el personal idoneo para
los procedimientos de la Central de Mezclas
(Quimicos Farmacéuticos, Regentes de Far-
macia, Auxiliares de Farmacia).

. La FOSCAL cuenta con el Departa-
mento de Gestion de la Calidad que realiza
auditorias internas peridédicamente verifi-
cando el cumplimiento de los procesos del
Servicio Farmacéutico.

. El Servicio Farmacéutico tiene expe-
riencia en la Certificacion en Buenas Précti-
cas de Elaboracion.

. Se encuentra documentado un manual
operativo del Servicio Farmacéutico como
soporte del correcto cumplimiento de sus
procedimientos.

. La FOSCAL goza de una buena posi-
cién en el mercado, lo que brinda confianza 'y

seguridad a sus clientes.

. La Central de Mezclas se encuentra al li-
mite de su capacidad de produccion.

. El Manual Operativo del Servicio Farma-
céutico se encuentra desactualizado, es necesario
la actualizacion de procedimientos y creacion de
nuevos instructivos y formatos para una eficiente
ejecucion de sus actividades.

. La infraestructura de la actual Central de
Mezclas no es la adecuada, requiere reformas es-
tructurales, de dotacién y almacenamiento que el
area actual no permite realizar.

. Es necesario desarrollar planes basados en
la gestion del riesgo de Central de Mezclas.

. No se cuenta con proceso de embalaje,

distribucion y transporte externo.
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Analisis externo

El analisis externo se realizo6 teniendo en cuenta la situacion actual del entorno de la empresa,
los entes de control, sus clientes y proveedores.
Tabla 6.

Oportunidades y amenazas.

OPORTUNIDADES

AMENAZAS

. Inauguracion de FOSCAL Internacio-
nal aumentara la demanda de Central de Mez-
clas.

. Adgquisicion y adecuacion de nuevas
areas locativas que cumplan con los requisi-
tos exigidos por la normatividad legal vigente
para las Centrales de Mezclas.

. Los laboratorios farmacéuticos pue-
den beneficiar al personal de la Central de
Mezclas brindando capacitaciones de nuevas
tecnologias y/o productos de la industria far-
macéutica.

. La exigencia de los usuarios es cada
vez mayor lo que implica la necesidad de per-
sonal capacitado en la correcta dispensacion

de productos farmacéuticos.

. La actual crisis en la salud genera descon-
fianza en la inversion de nuevas tecnologias.

. Actualizaciones en los requisitos normati-
vos para la Central de Mezclas por parte del ente
de control (INVIMA).

. Concepto desfavorable del ente de control
(INVIMA) lo que podria provocar el cierre de la
Central de Mezclas.

. Aumento de eventos adversos en pacien-
tes, lo que deteriora la imagen de la Central de
Mezclas y el Servicio Farmacéutico frente a futu-

ros convenios.
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1.4. Estrategias Generadas
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Con relacién a la informacion recolectada y a la brindada por la FOSCAL acerca del estado actual

de la empresa se definen las siguientes estrategias.

Tabla 7.

Estrategias FO, FA, DO, DA.

Estrategias FO

Estrategias FA

e El departamento de Gestion de la Calidad debe
gestionar un plan de capacitacion interna en el Ser-
vicio Farmacéutico enfocado en las actualizaciones
de la normatividad vigente y la correcta dispensa-
cion de las preparaciones de Central de Mezclas.

e Destinar una mayor parte del presupuesto del
Servicio Farmacéutico para la adquisicion y ade-
cuacion de una nueva Central de Mezclas que cum-
pla con la normatividad legal vigente.

e Revisar y actualizar (establecer periodicidad)
del plan operativo de Central de Mezclas como plan
de mejora continua de los procesos para aumentar
la satisfaccion de los clientes.

e Gestionar con los laboratorios farmacéuticos
capacitaciones certificadas para el personal encar-
gado de la preparacion de medicamentos en Central

de Mezclas.

e Crear un programa de actualizacion de la nor-
matividad de la Central de Mezclas dirigido al de-
partamento de Gestion de la Calidad en busca de
lograr un control mas eficaz de los procesos segln
requisitos legales.

e Aumentar la participacion del presupuesto para
el mantenimiento de las instalaciones y equipos de
Central de Mezclas garantizando el cumplimiento
de los requisitos exigidos por el ente de control (IN-
VIMA).

e Revisar y actualizar anualmente los procesos,
instructivos y formatos de Central de Mezclas se-
gun normatividad legal vigente.

e Establecer junto con el departamento de Gestion
de la Calidad mecanismos que disminuyan la pro-

babilidad de eventos adversos en los pacientes.
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Estrategias DO

Estrategias DA

e Capacitar al personal de Central de Mezclas so-
bre nuevos procesos, instructivos y formatos que se
generen.

e Desarrollar planes de Gestion del Riesgo en las
preparaciones y Seguridad y Salud en el Trabajo —
SST en la Central de Mezclas capacitando al perso-
nal.

e Capacitar al personal de Central de Mezclas
junto con los laboratorios farmacéuticos en técnicas
de produccion mas eficientes para atender mayor
demanda.

e Desarrollar y divulgar un procedimiento de em-
balaje, distribucion y transporte externo para los
medicamentos preparados en la Central de Mez-

clas.

e Realizar auditorias periodicas del cumpli-
miento de la Buenas Practicas de Elaboracion -
BPE- en la Central de Mezclas.

e Capacitar personal de los servicios que colabo-
ran con Central de Mezclas sobre actualizaciones
normativas y de procedimientos.

e Realizar adecuaciones locativas a la nueva
Central de Mezclas para cumplir con los requisitos

exigidos por el INVIMA.
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2. 2. Objetivos

2.1 Objetivo General

Disefar un Plan de Mejoramiento para la implementacion de las Buenas Practicas de Elaboracion
(BPE) en los procesos de la Central de Mezclas de la Fundacion Oftalmologica de Santander-
FOSCAL.

2.2. Objetivos Especificos

e Realizar un diagnostico utilizando herramientas cuantitativas y cualitativas para evaluar el es-
tado de la situacion actual de cada uno de los procesos de la Central de Mezclas frente a la herra-
mienta de diagnostico de las BPE dada por la Resolucion 0444 de 2008.

e Disefiar e implementar un plan de mejoramiento para reducir o eliminar las brechas encontradas
en el diagndstico.

e Disefar y documentar los procedimientos operativos de la central de mezclas.

e Realizar auditoria interna de evaluacion de la implementacion en BPE.

e Elaborar e implementar un plan de mejora resultado de la auditoria.
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3. 3. Resultados Esperados

e Disefio de una herramienta de diagndstico en medio magnético para gestion y seguimiento del
cumplimiento de las BPE.

e Disefio de matriz de planes de accién producto del diagnostico de cumplimiento de las BPE en
la FOSCAL.

e Elaboracion del listado maestro de documentos de la Central de Mezclas y cronograma de for-
macion y capacitacion de las BPE.

e Presentacion del programa de auto-inspecciones de verificacion de las mejoras implementadas.
e Cumplimiento al Resolucion 0444 del 2008 para posteriormente solicitar la Certificacion de
Buenas Practicas de Elaboracion (BPE) para la Central de Mezclas de la Fundacién Oftalmoldgica

de Santander -FOSCAL
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4. 4. Marco de Referencia

4.1. Marco de Antecedentes

Actualmente la fundacion oftalmoldgica de Santander -FOSCAL- cuenta con una central de mez-
cla certificada en buenas practicas de elaboracion -BPE- y se esta construyendo una nueva central
de mezclas en la zona franca de FOSCAL internacional. Por lo tanto, el autor toma como referencia

para el proyecto la anterior certificacion y los siguientes casos:

4.1.1. Diagndstico Sobre el Nivel de Cumplimiento de las Buenas Préacticas de Elaboracion
por parte de los Procesos del Servicio Farmacéutico de la Fundacion Valle del Lili. (Leyes y
Lopez, 2010) La fundacion Valle del Lili es una entidad privada sin animo de lucro en la ciudad
de Cali, Valle del Cauca. Es una institucion prestadora de servicios de salud de tercer y cuarto
nivel de complejidad que atiende necesidades locales, regionales, nacionales e internacionales.
Consiente de la importancia de contar con la certificacion en BPE expedida por el INVIMA este
proyecto ha planteado adaptar el instructivo de verificacion de la Resolucion 0444 de 2008 como
herramienta para diagnosticar y calificar el estado de cumplimiento en BPE.

Para adaptar el instructivo iniciaron con una revision del estado actual de cumplimiento en BPE
por parte de los procesos del servicio farmacéutico de la Fundacion Valle del Lili, para determinar
las condiciones actuales y proponer acciones de mejora en el servicio farmacéutico de la fundacion.

La metodologia utilizada fue planteada por etapas de la siguiente manera:

e Reuvision de la Normatividad.
e Elaboracion de la herramienta.
e Validacion de la herramienta.

e Verificacion del cumplimiento.
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e Andlisis de la informacion.

e Propuesta de solucion.

Finalmente teniendo en cuenta las etapas se desarrolla una herramienta de diagndstico a partir
de la resolucion 0444 de 2008 y posteriormente se hace la aplicacion de este instrumento de veri-
ficacion y se recolecta la informacidn estableciendo las propuestas de solucién y actividades de

seguimiento.

4.1.2. Mejorando Los Servicios Farmaceéuticos Hospitalarios: La Estrategia Para La
Implementacion De Las Buenas Préacticas De Elaboracion Por Parte De Los Procesos Del
Servicio Farmacéutico De La Fundacion Valle Del Lili. (Garcia, 2011) La fundacion Valle del
Lili es una entidad privada sin &nimo de lucro en la ciudad de Cali, Valle del Cauca. Es una
institucién prestadora de servicios de salud de tercer y cuarto nivel de complejidad que
atiende necesidades locales, regionales, nacionales e internacionales. Debido a los resultados
obtenidos en el trabajo de grado titulado “Diagnostico sobre el nivel de cumplimiento de las buenas
practicas de elaboracion por parte de los procesos del servicio farmacéutico de la fundacién Valle
Del Lili” se procede a aplicar las soluciones para obtener la certificacion en BPE.

Para disefiar un plan de accién donde se mejoren los procedimientos se basaron en los resultados
y propusieron una metodologia de aplicacidn que consta de varias etapas:

e Reuvision de la normatividad vigente en BPE y estudio de los resultados del diagnostico sobre
el cumplimiento en BPE.

e Divulgacion del diagndstico a las areas responsables

e Elaboracion e implementacion de los planes de accion por las areas responsables.

e Seguimiento al cumplimiento de los planes de accion

e Certificacion en Buenas préacticas de Elaboracion por parte del INVIMA.
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Despues de revisar la informacidn sobre el diagndstico a las areas responsables y de elaborar
un plan de accion por areas, se procede a aplicar dicho plan, el cuél luego de un seguimiento
cumple con los requisitos y logra la certificacion en buenas practicas de Elaboracion por el

INVIMA

4.1.3. Plan de Mejoramiento Para el Sistema de Gestion de la Calidad de los Servicios
Farmacéuticos de Baja Complejidad de la Caja de Compensacion Familiar CAFAM en la
Ciudad de Bogota. (Rojas y Gordillo, 2012) La caja de compensacién familiar -CAFAM- tiene
como mision promover y propiciar estilos de vida saludables, prevenir riesgos inherentes al uso
inadecuado de medicamentos y dispositivos médicos, suministrar medicamentos y brindad una
adecuada atencion farmacéutica en los establecimientos Farmacéuticos. CAFAM es actualmente
el servicio farmacéutico que viene funcionando desde hace 40 afios, cuenta con un sistema de
gestion de calidad que puede mejorarse con el fin de adecuarse a las exigencias actuales de los
entes de control.

En este proyecto se realizé la formulacion y evaluacién de estrategias que involucraron aspectos
del servicio farmacéutico que presta CAFAM, esto se hizo con base en la problematica actual
detectada. Se realizaron verificaciones diagnosticas basadas en el Decreto 2200, Resolucién 1403,
Resolucion 1478, Resolucion 371, Decreto 4741, 1SO 9001:2008, de cada area evaluando el cum-
plimiento para posteriormente identificar los puntos criticos.

Se generd un porcentaje de cumplimiento que permitié evaluar las condiciones del servicio
farmacéutico enfocado en los de baja complejidad en la ciudad de Bogota, para mejorar el sistema
de gestion de calidad y se actualizo EI Manual de Gestion del Servicio Farmacéutico en CAFAM,

buscando la mejora continua en los procesos que se realizan en los establecimientos.
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Finalmente, a partir de la actualizacion del Manual de Gestion del Servicio Farmacéutico desa-
rrollaron programas de capacitacién normativa y de calidad y se hizo un seguimiento al plan de
mejora implementado, verificando las actividades ejecutadas y aquellas que se realizan de forma

parcial.
4.2. Marco Legal

e Decreto 2200 de 2005

Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

Capitulo I: Disposiciones Generales

Articulo 1°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto regular las actividades y/o procesos
propios del servicio farmaceutico. (Decreto 2200, 2005, p.1)

Capitulo IlI: Del Servicio Farmacéutico

Articulo 4°. Servicio Farmacéutico. Es el servicio de atencién en salud responsable de las acti-
vidades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y administrativo, relacio-
nados con los medicamentos y los dispositivos medicos utilizados en la promocion de la salud y
la prevencidn, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de contribuir
en forma armanica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva. (Decreto
2200, 2005, p.3-4)

Articulo 5°. Formas de prestacion del servicio farmacéutico. El servicio farmacéutico podra ser
prestado de manera dependiente o independiente, en los términos siguientes:

Servicio farmacéutico independiente. Es aquel que es prestado a través de establecimientos far-
maceuticos.

Servicio farmaceéutico dependiente. Es aquel servicio asistencial a cargo de una Institucion Pres-

tadora de Servicios de Salud, el que ademas de las disposiciones del presente decreto debe cumplir
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con los estandares del Sistema Unico de Habilitacion del Sistema Obligatorio de Garantia de Ca-
lidad en Salud.

Paragrafo. Una institucion Prestadora de Servicios de Salud, ademas de distribuir intrahospita-
lariamente los medicamentos y dispositivos médicos a sus pacientes hospitalizados, en las mismas
instalaciones puede dispensar los medicamentos y dispositivos médicos a sus pacientes ambulato-
rios, en las condiciones establecidas en el modelo de gestion del servicio farmacéutico. (Decreto
2200, 2005, p.4)

Articulo 8°. Requisitos del servicio farmacéutico. El servicio farmacéutico debera cumplir,
como minimo, con los siguientes requisitos:

1. Disponer de una infraestructura fisica de acuerdo con su grado de complejidad, nimero de
actividades y/o procesos gue se realicen y personas que laboren.

2. Contar con una dotacion, constituida por equipos, instrumentos, bibliografia y materiales
para el cumplimiento de los objetivos de las actividades y/o procesos que se realizan en cada una
de sus areas.

3. Disponer de un recurso humano idéneo para el cumplimiento de las actividades y/o procesos
que realice.

Paragrafo. El servicio farmacéutico es un servicio asistencial y no podrda, en ningln caso, de-
pender de la division administrativa de la institucion dedicada al suministro de bienes. (Decreto
2200, 2005, p.5)

¢ 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.

Capitulo I: Disposiciones Generales
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Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto determinar los criterios administra-
tivos y técnicos generales del Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico y adoptar el Manual
de condiciones esenciales y procedimientos del Servicio Farmacéutico. (Resolucion 1403, 2007,
p.1)

Capitulo Il: Servicio Farmacéutico

Acrticulos 8°. Servicios farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios de salud y
establecimientos farmacéuticos. Estos servicios cumpliran con las siguientes disposiciones, acti-
vidades y/o procesos:

1. Servicio farmacéutico de las instituciones prestadoras de servicios de salud. Cumpliran con
las disposiciones del Decreto 2200 de 2005, Resolucion 1043 de 2006, la presente resolucion y el
manual que adopta, en relacion con las condiciones esenciales y procedimientos para las activida-
des y/o procesos que ofrezcan a sus usuarios, beneficiarios o destinatarios. (Resolucion 1403,
2007, p.5-6

Acrticulo 10. Protocolos para las preparaciones magistrales y otras actividades del servicio far-
macéutico. La farmacia-drogueria, establecimientos farmacéuticos autorizados y servicios farma-
céuticos de las instituciones prestadoras de salud, para poder realizar los procesos de preparaciones
magistrales y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis prescritas, reempaque y reenvase
de medicamentos, deberan contar como minimo, con protocolos para las actividades siguientes:

1. Interpretacion de la orden médica y calculo de cantidades.

2. Limpieza y desinfeccion de &reas.

3. Desinfeccion personal

4. Ingreso a las areas.

5. Estabilidad de los medicamentos sometidos a adecuacion y mezcla.
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6. Elaboracion de preparaciones magistrales.

7. Contaminacidn accidental.

8. Control fisico-quimico y microbiano.

9. Uso, calibracion, desinfeccion y mantenimiento de equipos.

10. Recepcion y almacenamiento, reempaque, distribucion de materias primas y material de
acondicionamiento.

11. Manejo de residuos. (Resolucién 1403, 2007, p.7)

Capitulo IV: Sistemas de Gestion de la Calidad

Acrticulo 17. Sistemas de Gestion de la Calidad. Es una herramienta de gestion sistematica y
transparente que permite dirigir y evaluar el desempefio del servicio farmacéutico, en términos de
calidad y satisfaccién social en la prestacion de los servicios a su cargo, la cual esta enmarcada en
los planes estratégicos y de desarrollo de las organizaciones a que pertenece el servicio. El Sistema
de Gestion de la Calidad adoptaré en cada servicio un enfoque basado en los procesos que ofrezca
y en las expectativas de los usuarios, destinatarios y beneficiarios del mismo. (Resolucion 1403,
2007, p.9)

Articulo 18. Evaluacion del Servicio. El servicio farmacéutico como servicio de atencion en
salud, dispondra de mecanismos que permitan establecer la calidad de las prestaciones brindadas
a los usuarios, examinando los valores que tomen los indicadores de gestion contra las necesidades
de los usuarios. Para tal fin, determinara los indicadores de gestion necesarios.

El servicio farmacéutico evaluard como minimo los siguientes aspectos:

1. Eficiencia. Si el servicio se realizd de acuerdo a la mejor relacion costo-resultados.

2. Eficacia. Si los resultados previstos fueron alcanzados en términos de cantidad y calidad.
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3. Efectividad. Si los resultados fueron congruentes con las demandas, apoyos y necesidades
de los usuarios. (Resolucion 1403, 2007, p.10)

Capitulo VI: Inspeccion, vigilancia y control

Articulo 22. Inspeccion, vigilancia y control. Sin perjuicio de la competencia atribuida a otras
autoridades, ejerceran la inspeccién, vigilancia y control respecto a la aplicacion de los Decretos
2200 de 2005 y 2330 de 2006, la presente resolucion y el manual que adopte:

1) Superintendencia Nacional de Salud. Le corresponde ejercer las funciones de inspeccion,
vigilancia y control respecto al cumplimiento de las obligaciones legales del servicio farmacéutico
de las instituciones prestadoras de servicios de salud y de las personas que presten servicios de
atencion en salud dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud, en relacién con las
fallas presentadas en el servicio farmacéutico.

2) Entidades territoriales de salud. Corresponde a las entidades territoriales de salud ejercer las
funciones de inspeccién, vigilancia y control de los servicios farmacéuticos de las instituciones
prestadoras de servicios de salud y establecimientos farmacéuticos, en los aspectos que se sefialan
a continuacion:

a. Servicios farmacéuticos. Las entidades territoriales de salud habilitaran los servicios farma-
ceuticos de las instituciones prestadoras de servicios de salud, verificando el cumplimiento de las
condiciones esenciales, requisitos y procedimientos establecidos, para cada actividad y/o proceso
que realicen, previstos en la presente resolucién y el manual que adopta. Cuando las actividades
y/o procesos relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos sean contratados, las en-
tidades territoriales de salud verificaran la legalidad de la documentacion y el cumplimiento per-

manente contratista, pudiendo realizar visitas de inspeccion a las instalaciones de éste.
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3) Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA. El INVIMA ejer-
cerd las funciones de inspeccion, vigilancia y control de los servicios farmacéuticos de las institu-
ciones prestadoras de servicios de salud y establecimientos farmacéuticos, en los aspectos que se
sefialan a continuacion:

a. Servicios farmacéuticos. ElI INVIMA certificara el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Elaboracion por parte de los servicios farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios
de salud, verificando el cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y procedimientos
establecidos, cuando en estos se realicen preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de
concentraciones de dosis de medicamentos oncoldgicos y demas medicamentos para cumplir con
las dosis prescritas. (Resolucion 1403, 2007, p.12-13)

Acrticulo 23. Alcance de las autorizaciones. Las autorizaciones concedidas a las personas a quie-
nes se les aplican las disposiciones de la presente resolucion y el manual que adopta, tendran los
siguientes efectos:

1. La habilitacién de servicios farmacéuticos. La habilitacion que hagan las entidades territo-
riales de salud del servicio farmacéutico de una institucién prestadora de servicios de salud le
autoriza para la realizacion de todos los procesos propios de dicho servicio, con excepcion de las
actividades y/o procesos cuya certificacion corresponda al INVIMA.

3. Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion. La expedicion del Certi-
ficado de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Elaboracion expedido por el INVIMA produce
los efectos siguientes:

a) Servicios farmacéuticos. Los faculta para realizar la actividad y/o proceso especialmente
autorizado. Las preparaciones magistrales y/o adecuacién y ajuste de concentracion de medica-

mentos oncoldgicos y demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas y para el proceso
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de reempaque y reenvase de medicamentos dentro del Sistema de Distribucion de Medicamentos
en Dosis Unitaria, para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en casos especiales, requieren
de Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion otorgado por el Instituto Na-
cional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA y el producto final no requiere de
registro sanitario. (Resolucion 1403, 2007, p.13-14)

e Resolucion 0444 de 2008

Por el cual se adopta el instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Elaboracion de preparaciones magistrales y se dictan otras disposiciones. (Resolucion 0444, 2008)
4.3. Marco Tedrico
Cuando se habla de Buenas Practicas de Elaboracion de un servicio farmacéutico se hace referen-
cia al punto final de un sistema de gestion de la calidad aplicada al servicio de salud, punto que
tiene una alta influencia en el paciente y que expone la calificacion final de los procesos involu-
crados. Por eso es indispensable aclarar sus conceptos relacionados a fin de todo lo que rodea su
aplicacion.

4.3.1. Definicion del Sistema de Gestion de la Calidad. El Sistema de Gestion de la Calidad
es una herramienta de gestion sistematica y transparente que permite dirigir y evaluar el desempefio
del servicio farmacéutico, en términos de calidad y satisfaccién social en la prestacion de los
servicios a su cargo, la cual estd enmarcada en los planes estratégicos y de desarrollo de las
organizaciones a que pertenece el servicio. El Sistema de Gestion de la Calidad adoptara en cada
servicio un enfoque basado en los procesos que ofrezca y en las expectativas de los usuarios,
destinatarios y beneficiarios del mismo. (Resolucion 1403, 2007, p.9)

El Sistema de Gestion de la Calidad en salud esta enmarcado en el Decretos 2200 (2005) que

tiene como objeto “regular las actividades y/o procesos propios del servicio farmaceutico”.
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4.3.2. Antecedentes en la Gestidn de la Calidad. La calidad es un concepto clave hoy en dia
para los servicios sanitarios. Ella es considerada una variable esencial por la mayoria de las
organizaciones. No es posible hablar de buena gestién en un centro de salud o servicio sanitario,
si no se incorpora un sistema de mejora continua de la calidad, ya que hay suficiente evidencia
para afirmar que dichos programas son un instrumento para elevar la eficiencia clinica y
econémica. (Cuba, 2008)

Segun el manual de gerencia de calidad de Gilmore, desde hace afios, diversos autores han
hecho un llamado a mejorar la calidad de la asistencia médica, pero la diferencia en la actualidad
es que existen sistemas y métodos que pueden asistir a las instituciones en dicha tarea. Ademas,
en estos momentos este mejoramiento se ha convertido en una obligacién, ya que casi todos los
pacientes y profesionales de la salud saben que la atencién médica podria ser mejor. (Gilmore,
2008)

En una sociedad donde la informacion es cada vez méas facil de conseguir y se empiezan a
conocer leyes y conceptos antes ocultos, aumenta la conciencia de los pacientes como usuarios del

sistema de salud lo que contribuye a la necesidad de brindar mayor calidad en todos los servicios.

4.3.3. Antecedentes en la Gestion de la Calidad de los procesos asistenciales. Las practicas
contemporaneas para mejorar la calidad en las instituciones sanitarias tienen 3 origenes
fundamentales: el método cientifico, las asociaciones de profesionales y los modelos industriales.

Estas 3 areas tienen influencia sobre los programas de gestion de calidad, cuyos métodos aso-
cian el método cientifico tradicional utilizado por los profesionales de la salud, con actividades de
garantia y control de calidad definidas por estos profesionales de la salud con modelos que surgie-

ron de la industria manufacturera. (Rojas y Gordillo, 2012)
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Segun Pérez, los ciudadanos exigen cada vez con mas fuerza un servicio de salud de calidad, lo
que ha conducido a que la satisfaccién de sus expectativas haya llegado a ser un componente cri-
tico. Puede afirmarse que la calidad es hoy un valor social. (Citado en Cuba, 2008) Esta exigencia
por parte de los usuarios y control por parte de los entes gubernamentales ha provocado una ex-
tensa carrera hacia la acreditacion, ya que la responsabilidad de las instituciones y profesionales
de la salud mas que una cuestion de eficiencia es una exigencia ética.

Los sistemas de acreditacion o evaluacion externa de las organizaciones sanitarias se originaron
por la necesidad de los profesionales de establecer mecanismos efectivos para garantizar niveles
de calidad asistencial. La referencia mas antigua es la de los Estandares Minimos del Colegio
Americano de Cirujanos de 1917. En 1951, otras Asociaciones de Profesionales se sumaron a la
iniciativa de los cirujanos y se constituy6 la Comision Conjunta de Acreditacion de Hospitales (en
la actualidad Comisién Conjunta de Acreditacion de Organizaciones de Salud). Desde entonces
esta institucion ha venido desarrollando normas y procedimientos de auditoria que inicialmente
también se aplicaban a hospitales canadienses, aunque estos tienen desde 1958 su propio sistema
con grandes similitudes al norteamericano. Mas recientemente, otros paises como Australia y
Reino Unido han implantado sus sistemas de acreditacion como afirma Jiménez (citado en Cuba,
2008)

En 1948 se crea la Organizacion Mundial de la Salud, una agencia de las Naciones Unidas
especializada en salud cuyo objetivo es la consecucion del mayor nivel de salud posible en el
mundo. Esta organizacién en el afio 1990 reunio en ginebra un comité de expertos en Especifica-
ciones para las Preparaciones Farmacéuticas con el fin de establecer una estrategia que abogara
por un enfoque amplio a la garantia de la calidad que a su vez se adaptara a la necesidades y

circunstancias econdmicas de los paises en desarrollo.
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Un elemento clave de este enfoque ha sido el Sistema OMS de Certificacion de la Calidad de
los Productos Farmacéuticos Objeto de Comercio Internacional, el cual sugiere un procedimiento
administrativo sencillo que permitié a los paises importadores obtener informacion acerca de la
situacién de registro de un producto en su pais de origen, y contar con una declaracion de que la
empresa habia sido inspeccionada y estaba operando conforme a los requisitos exigidos por la
OMS con respecto a las practicas adecuadas de fabricacion (PAF). El Sistema OMS de Certifica-
cién habia sido promulgado inicialmente en 1969 y revisado en 1975, y cont6 con la aprobacion
de 132 paises participantes. En 1988 fue enmendado a fin de que incluyera no solamente formas
farmacéuticas acabadas, sino también sustancias farmacoldgicas y productos de uso veterinario
que tuvieran importancia para la salud publica.se dispuso asimismo la inclusion de informacion
completa acerca de los productos, de la forma como fueron aprobados en el pais de origen respec-
tivo, juntamente con la fecha de aprobacién. (OMS, 1992)

Este sistema de Certificacion de la Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto de Comercio
Internacional tiene como finalidad asegurar que los medicamentos que vayan a ser importados por
un pais cumplan con las siguientes condiciones:

i. Que el medicamento se encuentra autorizado para la venta o distribucion en su pais de
origen o en el pais exportador.

ii. Que la planta productora esta sujeta a inspecciones en intervalos regulares, para asegurar
que la planta cumple con las normas de Buenas Practicas de Fabricacién y control de calidad re-
comendadas por la OMS.

ili. Que toda informacién que acompafia al producto, incluyendo el etiquetado, esta actual-

mente autorizado en el ambito de influencia de la autoridad que lo expide. (Arias, T., 1999)
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Las autoridades de control del pais importador deben exigir al pais exportador el certificado de
todo lo anterior. En el caso de no cumplir con la primera condicion es deber del pais exportador
explicar las razones del incumplimiento, por ej. el medicamento no se vende en el pais de origen
por baje demanda. Esta certificacién debe expedirse por el pais exportador.

Otros programas han sido desarrollados con posteridad, asi se tiene, la deteccion de errores en
el uso de medicamentos (Schnell, B. 1976), la definicion de criterios de calidad para las prepara-
ciones estériles (Davis, N. 1983), la determinacién de niveles plasmaticos de farmacos (Trissel, L.
1984), la deteccion de interacciones entre medicamentos, y entre medicamentos y alimentos
(Guharo, R. 1984), asi como programas de atencién farmacéutica (Yee, L. 1998), de gestién de la
farmacoterapia desde el servicio de farmacia en instituciones hospitalarias (Mangues, M. 2004),
de calidad en la atencion en salud, considerando los errores de medicacion y la seguridad del pa-
ciente desde la perspectiva del servicio farmacéutico (Ramos, B. 2005) y los programas de farma-
covigilancia (Danza, A., Cristiani, F. y Giachetto, G. 2010) . (Garcia, 2011, p.17)

En Colombia la Ley 100 (1993) por la cual se cre6 el Sistema de Seguridad Social Integral,
tiene como uno de sus objetivos “Garantizar la prestacién de los servicios sociales complementa-
rios en los términos de la presente ley” donde las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
deben tener como principios basicos la calidad y la eficiencia y en junio del 2005 el ministerio de

proteccidn social optd por reglamentar el servicio farmacéutico mediante el Decreto 2200 (2005).
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4.3.4. Servicio Farmacéutico.

4.3.4.1. Definicion de Servicio Farmaceutico. Es el servicio de atencion en salud responsable
de las actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y administrativo,
relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en la promocion de la
salud y la prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de
contribuir en forma armonica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y
colectiva. (Decreto 2200, 2005, p.3-4)

En las instituciones prestadoras de servicios de salud, el Sistema de Gestion de la Calidad com-
plementara el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud del Sistema
General de Seguridad Social en Salud, respecto a la determinacion de las condiciones esenciales y
los procesos del servicio farmacéutico. (Resolucion 1403, 2007, p.13)

El Decreto 2200 (2005), Capitulo I, Articulo 5° establece que el Servicio Farmacéutico podra
ser prestado de manera dependiente o independiente, en los siguientes términos:

4.3.4.1.1. Servicio Farmaceutico independiente. Es aquel que es prestado a traves de

establecimientos farmacéuticos.

4.3.4.1.2. Servicio Farmacéutico dependiente. Es aquel servicio asistencial a cargo de una
Institucion Prestadora de Servicios de Salud, el que ademas de las disposiciones del presente
decreto debe cumplir con los estandares del Sistema Unico de Habilitacion del Sistema Obligatorio
de Garantia de Calidad en Salud.

4.3.4.2. Objetivos del Servicio Farmaceéutico. El Servicio Farmacéutico tendra como objetivos
primordiales los siguientes:

1. Promover y propiciar estilos de vida saludables.
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2. Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos
médicos y, promover su uso adecuado.

3. Suministrar los medicamentos y dispositivos médicos e informar a los pacientes sobre su
uso adecuado.

4. Ofrecer atencion farmacéutica a los pacientes y realizar con el equipo de salud, todas las
intervenciones relacionadas con los medicamentos y dispositivos médicos necesarias para el cum-
plimiento de su finalidad. (Decreto 2200, 2005, p.4)

4.3.4.3. Funciones del Servicio Farmacéutico. El servicio Farmacéutico tendréa las siguientes
funciones:

1. Administrativa: Planificar, organizar, dirigir, coordinar y controlar los servicios relaciona-
dos con los medicamentos y dispositivos médicos ofrecidos a los pacientes y a la comunidad en
general.

2. Promocion: Promover estilos de vida saludables y el uso adecuado de los medicamentos y
dispositivos médicos.

3. Prevencion: Prever factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y
dispositivos médicos, asi como los problemas relacionados con su uso.

4. Suministro: Seleccionar, adquirir, recibir y almacenar, distribuir y dispensar medicamentos
y dispositivos médicos.

5. Elaboracion y adecuacion: Realizar preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de
concentraciones de dosis de medicamentos, sujeto al cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Elaboracion establecidas en la normatividad para cada actividad y/o proceso en particular.

6. Atencion farmacéutica: Ofrecer la atencidn farmacéutica a los pacientes que la requieran.
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7. Participacién en programas: Participar en la creacion y desarrollo de programas relaciona-
dos con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los programas de Farmacovigi-
lancia, uso de antibidticos y uso adecuado de medicamentos.

8. Investigacion: Realizar o participar en estudios relacionados con medicamentos y disposi-
tivos médicos, que conlleven el desarrollo de sus objetivos, especialmente aquellos relacionados
con la farmacia clinica.

9. Informacion: Obtener y difundir informacion sobre medicamentos y dispositivos médicos,
especialmente, informar y educar a los miembros del grupo de salud, el paciente y la comunidad
sobre el uso adecuado de los mismos.

10. Vigilancia de recursos y verificacion de cumplimiento de actividades: Desarrollar y aplicar
mecanismos para asegurar la conservacion de los bienes de la organizacién y del Estado, asi como,
el Sistema de Gestidn de la Calidad de los procesos, procedimientos y servicios ofrecidos.

11. Participacion en comités: Participar en los Comités de Farmacia y Terapéutica, de Infec-
ciones y de Bioética, de la institucion. (Resolucion 1403, 2007, p.4)

4.3.5. Buenas Practicas de Elaboracion (BPE). La Fundacion Oftalmoldgica de Santander —
FOSCAL cuenta con un Servicio Farmaceutico de mediana complejidad por lo cual tiene la
capacidad de realizar los siguientes procesos segun el articulo 7 de la resolucién 1403 (2007):

a) Atencion farmacéutica

b) Preparaciones magistrales

c) Mezclas de nutricion parenteral

d) Mezclas y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de medicamentos oncoldgicos

e) Adecuacion y ajuste de concentraciones para cumplir con las dosis prescritas
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f) Reempaque y/o reenvase de medicamentos dentro del Sistema de Distribucion de Medica-
mentos en Dosis Unitaria, para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en casos especiales.

g) Preparaciones extemporaneas

h) Realizacién o participacién en estudios sobre farmacoepidemiologia, uso de antibi6ticos,
farmacia clinica y cualquier tema relacionado de interés para el paciente, el servicio farmacéutico,

las autoridades del sector y la comunidad. (Resolucién 1403, 2007, p.5)

4.3.5.1. Principios Generales de las Buenas Précticas de Elaboracion.

» Las Buenas Practicas de Elaboracion de medicamentos son la parte de la garantia de calidad
que asegura que la preparacion de los medicamentos en los hospitales se realiza de acuerdo con
unas normas de calidad apropiadas con el fin Gltimo de proteger al paciente.

» El servicio farmacéutico de la IPS es el responsable técnico de la preparacion de medica-
mentos por lo que debe adoptar las medidas necesarias con el objeto de garantizar que las prepa-
raciones son adecuadas para el uso al que estan destinadas y que no suponen ningun riesgo para el
paciente.

» Alcanzar este objetivo de calidad es responsabilidad Gltima de la direccion de la IPS quien
debe asegurar que el servicio farmacéutico cuenta con un sistema de calidad eficaz proporcionan-
dole los recursos materiales y personales necesarios para ello.

» EIl Quimico Farmacéutico responsable del Servicio Farmacéutico debe aprobar y revisar los
procedimientos relativos a la preparacion de medicamentos en la IPS, asi como adoptar las medidas
necesarias para garantizar que las personas designadas para llevar a cabo tales operaciones estan

debidamente cualificadas.
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4.3.5.2. Protocolos minimos para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Elaboracion
(BPE) en una Central de Mezclas. La farmacia drogueria, establecimientos farmacéuticos
autorizados y servicios farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios de salud, para
poder realizar los procesos de preparaciones magistrales y/o adecuacién y ajuste de
concentraciones de dosis de medicamentos oncoldgicos y deméas medicamentos para cumplir con
las dosis prescritas, reempaque y reenvase de medicamentos, deberan contar como minimo, con
protocolos para las siguientes actividades

1. Interpretacion de la orden médica y célculo de cantidades.

2. Limpiezay desinfeccion de areas.

3. Desinfeccion personal.

4. Ingreso a las areas.

5. Estabilidad de los medicamentos sometidos a adecuacién y mezcla.

6. Elaboracion de preparaciones magistrales.

7. Contaminacion accidental.

8. Control fisico-quimico y microbiano.

9. Uso, calibracién, desinfeccion y mantenimiento de equipos.

10. Recepcidn y almacenamiento, reempaque, distribucién de materias primas y material de
acondicionamiento.

11. Manejo de residuos. (Resolucién 1403, 2007, p.7)
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4.3.5.3. Certificacion BPE en Colombia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — INVIMA ejercera las funciones de inspeccion, vigilancia y control de los servicios
farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios de salud y establecimientos
farmacéuticos.

El INVIMA certificara el cumplimiento de la Buenas Practicas de Elaboracion de los servicios
farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios de salud como lo expresa el Articulo
22, verificando el cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y procedimientos esta-
blecidos, cuando en estos se realicen preparaciones magistrales y/o adecuacién y ajuste de con-
centraciones de dosis de medicamentos oncol6gicos y demas medicamentos para cumplir con las
dosis prescritas. (Resolucion 1403, 2007, p.13)

La expedicion del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion expedido
por el INVIMA segun el numeral 3 del Articulo 23 faculta a los Servicios Farmacéuticos para
realizar la actividad y/o proceso especialmente autorizado. Las preparaciones magistrales y/o ade-
cuacion y ajuste de concentracidon de medicamentos oncolédgicos y demas medicamentos para cum-
plir con las dosis prescritas y para el proceso de reempaque y reenvase de medicamentos dentro
del Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria, para pacientes hospitalizados y/o
ambulatorios en casos especiales, el producto final no requiere de registro sanitario. (Resolucion

1403, 2007, p.13-14)
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5. Metodologia

5.1. Etapa 1: Revision de la Normatividad en BPE.
e Parte 1: En esta etapa se revisara la normatividad vigente que define las Buenas Practicas de
Elaboracion en una Central de Mezclas:
Decreto 2200 de junio 28 de 2005: “Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico”
Decreto 2330 de julio 12 de 2006: “Por el cual se modifica el decreto 2200 de 2005”
Resolucion 1403 de 14 de mayo de 2007: “Por la cual se determina el Modelo de Gestidn del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos”
Resolucion 0444 de 12 de febrero de 2008: “Por la cual se adopta el Instrumento de Verificacion
de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Elaboracién de preparaciones magistrales”
e Parte 2: se adaptara la herramienta de verificacion del cumplimiento de Buenas Préacticas de
Elaboracion de preparaciones magistrales definida por la Resolucion 0444 de 2008 Organizandola
en una tabla Excel calificando los requisitos contenidos en la resolucion y estableciendo areas y
personal responsables, forma de recoleccion de la informacion, identificacion del problema, accion

de mejora y verificacion del mismo, la cual se encuentra en el Apéndice 3.

5.2. Etapa 2: Diagndstico

e Parte 1: Esta etapa se realizara a través de una inspeccion general, fisica y documental teniendo
en cuenta los requisitos establecidos en la normatividad vigente, los cuales seran clasificados por
areas responsables y enviados al jefe de cada area para su comprension y verificacion de cumpli-

miento.
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e Parte 2: en coordinacion con los jefes de las &reas responsables y segln su disponibilidad de
tiempo se definiran visitas al area en la cuales se solicitaran las respectivas evidencias de verifica-
cién de cumplimiento o deteccion de la no conformidad. EI Apéndice 1 muestra la Herramienta de
diagndstico completamente diligenciada y mediante el Apéndice 2 se establecié un analisis de
causas de las principales no conformidades evidenciadas en el diagnéstico.

Teniendo en cuenta que la Resolucidn 0444 de 2008 establece criterios de calificacion (Critico,
Mayor, Menor, Informativo) segin su impacto en la calidad del producto final y seguridad del
consumidor de la central de mezclas se opt6 por organizar los resultados segun el criterio para asi
evidenciar el nivel de importancia de las no conformidades presentadas como se muestra a conti-

nuacion:

Criterios Criticos: se evidencio los resultados obtenidos en una tabla y un diagrama radial
Tabla 8.
Calificacion del Diagnostico segun criterio Critico.

Total Total % de
Descripcion

Diagnostico Posible  Cumplimiento

4 Recurso Humano 21 30 70%
5 Saneamiento, higiene y salud ocupacional 37 45 82%
6 Infraestructura Fisica 36 50 72%
7 Dotacion 14 20 70%
8 Productos Devueltos 8 10 80%
9 Documentacion 23 25 92%
10 Sistema de Gestion de la Calidad 10 15 67%

11 Quejas 10 10 100%
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Total Total % de

Descripcion

Diagndstico Posible  Cumplimiento

100%

Contratos
Auditorias Internas 0 0 No Aplica

Sistema de Informacion - Farmacovigilan-

_ 5 5 100%
cia
Reempaque y Reenvase de medicamentos —
Sistema de distribucion de medicamentos 54 65 83%
en dosis unitarias
Elaboracion de preparaciones magistrales 192 245 78%
Nutriciones y ajuste de concentraciones de
dosis de medicamentos de administracion 192 235 82%
parenteral
Mezclas y/o ajuste de concentraciones de

229 300 76%

dosis de medicamentos oncolégicos

Transporte
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Calificacion de Diagndstico segun criterio critico

20. DISTRIBUCION * RECI%SSO HUMANOg A NEAMIENTO,

EMBALAJE Y 90 HIGIENE Y SALUD
TRANSPORTE OCUPACIONAL

19. MEZCLAS Y/O 80
AJUSTE DE e 6. INFRAESTRUCTURA

CONCENTRACIONES... FISICA
18. NUTRICIONES Y
AJUSTE DE 7. DOTACION

CONCENTRACIONES...

17. ELABORACION DE
PREPARACIONES
MAGISTRALES

8. PRODUCTOS
DEVUELTOS

16. REEMPAQUE Y
REENVASE DE
MEDICAMENTOS —...

14. SISTEMA DE
INFORMACION —

FARMACOVIGILANCIA
12. CONTRATO

9. DOCUMENTACION

10. SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD

1. QUEJAS

Figura 2. Calificacion del diagndstico segun criterio Critico.

Criterios Mayores: se evidencio los resultados obtenidos en una tabla y un diagrama radial
Tabla 9.

Calificacion del diagnéstico segun el criterio Mayor.

Total Total % de

Capitulo Descripcion

Diagnostico Posible Cumplimiento

4 Recurso Humano 37 50 74%
5 Saneamiento, higiene y salud ocupacio-
106 130 82%
nal

6 Infraestructura Fisica 57 85 67%
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Total Total % de

Capitulo Descripcion

Diagndstico Posible Cumplimiento

Dotacion

Productos Devueltos

Documentacion 60 70 86%
Sistema de Gestion de la Calidad 62 100 62%
Quejas 20 20 100%
Contratos 23 25 92%
Auditorias Internas 13 15 87%

Sistema de Informacion - Farmacovigi-

119 125 95%
lancia
Reempaque y Reenvase de medicamen-
tos — Sistema de distribucion de medica- 25 35 71%
mentos en dosis unitarias
Elaboracion de preparaciones magistra-

94 120 78%
les
Nutriciones y ajuste de concentraciones
de dosis de medicamentos de administra- 76 105 72%
cién parenteral
Mezclas y/o ajuste de concentraciones de

76 105 72%

dosis de medicamentos oncoldgicos

Transporte




BPE CENTRAL DE MEZCLAS FOSCAL 60

Calificacion del Diagndsticos segun criterio Mayor

4. RECURSO HUMANO

17. ELABORACION DE
PREPARACIONES...

16. REEMPAQUE Y
REENVASE DE...

14. SISTEMA DE @

20. DISTRIBUCION, 100 5. SANEAMIENTO,
EMBALAJE Y ... 90 HIGIENE Y SALUD...
19. MEZCLAS Y/O 80 . 6. INFRAESTRUCTURA
AJUSTE DE... gg FISICA
o 50
18. NUTRICIONES Y o
AJUSTE DE... ;‘8 N 7. DOTACION
[ ]
20
10

INFORMACION -... ) GESTION DE LA...
13. AUDITORIAS ° °
INTERNAS 11. QUBIAS

8. PRODUCTOS
DEVUELTOS

9. DOCUMENTACION

10. SISTEMA DE

12. CONTRATOS

Figura 3. Calificacion del diagndstico segun criterio Mayor.

Criterios Menores: se evidencio los resultados obtenidos en una tabla y un diagrama radial

Tabla 10.

Calificacion del diagndstico segun el criterio Menor.

Capitulo Descripcion

Total Total % de

Diagndstico Posible Cumplimiento

4 Recurso Humano 6 10 60%
5 Saneamiento, higiene y salud ocupacio-
29 40 73%
nal
6 Infraestructura Fisica 5 5 100%
7 Dotacion 3 5 60%
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Total Total % de

Capitulo Descripcion

Diagndstico Posible Cumplimiento

Productos Devueltos No Aplica
Documentacion 5 5 100%
Sistema de Gestion de la Calidad 5 10 50%
Quejas 0 0 No Aplica
Contratos 0 0 No Aplica
Auditorias Internas 0 0 No Aplica

Sistema de Informacion - Farmacovigi-

20 30 67%
lancia
Reempaque y Reenvase de medicamen-
tos — Sistema de distribucion de medica- 5 5 100%
mentos en dosis unitarias
Elaboracion de preparaciones magistra-

13 15 87%
les
Nutriciones y ajuste de concentraciones
de dosis de medicamentos de administra- 5 5 100%
cién parenteral
Mezclas y/o ajuste de concentraciones de

3 5 60%

dosis de medicamentos oncoldgicos

Transporte No Aplica
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Calificacion del Diagndstico segun criterio Menor

4. RECURSO HUMANO

100
19. MEZCLAS Y/O 5. SANEAMIENTO,
AJUSTE DE 90 HIGIENE Y SALUD
CONCENTRACIONES DE 80 OCUPACIONAL
DOSIS DE... 70

18. NUTRICIONES Y

AJUSTE DE 6. INFRAESTRUCTURA
CONCENTRACIONES DE FISICA
DOSIS DE...
17. ELABORACION DE
PREPARACIONES 7. DOTACION

MAGISTRALES

14. SISTEMA DE
INFORMACION — 9. DOCUMENTACION
FARMACOVIGILANCIA

10. SISTEMA DE
GESTION DE LA
CALIDAD

Figura 4. Calificacion del diagndstico segun criterio Menor.
Criterios Informativos: se evidencid los resultados obtenidos en una tabla y un diagrama radial
Tabla 11.
Calificacion del diagndstico segun el criterio Informativo.

Total Total % de

Capitulo Descripcion

Diagndstico  Posible  Cumplimiento

4 Recurso Humano 14 15 93%
5 Saneamiento, higiene y salud ocupacio-
15 15 100%
nal
6 Infraestructura Fisica 0 5 0%

7 Dotacion 0 0 No Aplica
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Capitulo Descripcion

Productos Devueltos

Documentacion

Sistema de Gestion de la Calidad
Quejas

Contratos

Auditorias Internas

Sistema de Informacion - Farmacovigi-
lancia

Reempaque y Reenvase de medicamen-
tos — Sistema de distribucion de medica-
mentos en dosis unitarias

Elaboracion de preparaciones magistra-
les

Nutriciones y ajuste de concentraciones
de dosis de medicamentos de administra-
cién parenteral

Mezclas y/o ajuste de concentraciones de
dosis de medicamentos oncoldgicos

Transporte

Total

Diagndstico

15

Total

Posible

15

63

% de

Cumplimiento

No Aplica
7%
100%

No Aplica

No Aplica

No Aplica

100%

No Aplica

No Aplica

No Aplica

No Aplica

No Aplica
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Calificacion del Diagndstico segun criterio Informativo

4. RECURSO HUMANO

100
°

g0
14. SISTEMA DE 60 5. SANEAMIENTO, HIGIENE Y
INFORMACION = o ®  SALUD OCUPACIONAL
FARMACOVIGILANCIA 40
20

0O ®

10. SISTEMA DE GESTION DE g

LA CALIDAD 6. INFRAESTRUCTURA FISICA

9. DOCUMENTACION

Figura 5. Calificacion del diagnostico segun criterio Informativo.
5.3. Etapa 3: Plan de Accidn
Esta fase se plantea como resultado del diagndstico, una vez detectadas las no conformidades se
procederan a determinar las acciones correctivas y preventivas a que haya lugar definiendo res-
ponsables en cada uno de los casos y mediante una herramienta Excel se calificaran los resultados
de cada capitulo de la Guia de Verificacion de BPE e identificaran los problemas segun los criterios
de calificacion de la norma (Critico, Mayor, Menor e Informativo) y asi determinar cuantitativa-
mente el cumplimiento actual en BPE por parte de la Central de Mezclas de la Fundacion Oftal-
moldgica de Santander -FOSCAL. Esta fase incluye paralelamente la revision de la documentacion
ya existente y se ejecutara de la siguiente manera:

a. Parte 1: Levantamiento de no conformidades y definicion de acciones correctivas y pre-
ventivas.

b. Parte 2: Ejecucion.

c. Parte 3: Seguimiento de las acciones correctivas y preventivas.
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5.4. Etapa 4: Elaboracion de Base Documental

Esta etapa se realizara por medio de una inspeccion general de la base documental de la Central
de Mezclas (Procedimientos, instructivos y formatos), teniendo en cuenta los requisitos estableci-
dos en la normatividad vigente y los listados de chequeo (especificamente lo contemplado en el
Decreto 2200 de 2005, Resolucion 1403 del 2007 y Resolucion 0444 del 2008) en los que se basa
el ente de control. Se elaboraran los procedimientos, instructivos y/o formatos faltantes y se actua-
lizaran los documentos que asi lo exijan segtn la norma. Los documentos a elaborar son referentes
a aspectos técnicos relacionados con:

e Recurso Humano

Saneamiento, Higiene y Salud Ocupacional
e Infraestructura fisica
e Dotacion
e Productos devueltos
e Documentacion
e Sistema de gestion de la calidad
e Quejas
e Contratos
e Auditorias internas
e Sistema de informacion- Farmacovigilancia
e Mezclas y/o ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos oncoldgicos y medica-
mentos no oncolégicos.

e Distribucion, embalaje y transporte
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5.5. Etapa 5: Capacitacion

Teniendo en cuenta la importancia de la Central de Mezclas en la cadena de los servicios de salud
brindados en la Fundacién Oftalmoldgica de Santander -FOSCAL esta etapa tiene como objetivo
involucrar a todo el personal de la compafiia en el proceso brindandoles la informacion bésica para
el desarrollo del plan de accion. Para esto, se darad capacitacion en temas generales y especificos
de las BPE segun las falencias detectadas en el diagnostico. Basicamente esta etapa se cubrira
durante la ejecucion del Plan de accion incluyendo la divulgacion de la documentacion y se reali-
zaré de la siguiente manera:

Parte 1: Capacitacion a todo el personal involucrado sobre las actualizaciones normativas de las
Buenas Practicas de Elaboracion aplicadas a los procesos de los cuales son responsables en busca
de un diagndstico mas confiable.

Parte 2: Capacitacion al personal sobre las actualizaciones de procedimientos, instructivos y/o
formatos de la Central de Mezclas generadas de la revisién documental.

Parte 3: Capacitacion sobre procedimientos, instructivos y/o formatos creados a partir de las
acciones de mejora definidas segun el diagnostico.

Estas etapas se realizaran a medida que se va avanzando con el proyecto por medio de grupos

primarios la Gltima semana del mes cada dos meses

5.6. Etapa 6: Auditoria Interna

Esta es la etapa previa a la solicitud de visita de verificacion al INVIMA y consiste en realizar una
auditoria interna de verificacion final de implementacion del sistema generando las oportunidades
de mejora necesarias para el total cumplimiento de las Buenas Practicas de Elaboracion BPE en la
Central de Mezclas de la Fundacion Oftalmolégica de Santander - FOSCAL Yy estableciendo un

sistema de evaluacion del plan de mejoramiento.
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6. 6. Implementacion de las BPE en la Central de Mezclas

Teniendo en cuenta que el diagndstico inicial realizado con la herramienta de diagnostico adecuada
del Resolucion 0444 de 2008 (Apéndice 1) dio como resultado un porcentaje de cumplimiento del
79% con respecto a las Buenas Practicas de Elaboracion en la Central de Mezclas de la FOSCAL
frente al porcentaje de cumplimiento del 100% exigido por el INVIMA para lograr su certificacion
y asi mismo su funcionamiento, se disefié un plan de implementacion de las BPE a fin de cerrar
las no conformidades encontradas dejando asi a la Central de Mezclas lista para la solicitud de
visita del INVIMA.
6.1. Planes de accion

6.1.1. Elaboracion. El diagnostico inicial de las BPE definid los puntos de no conformidad
frente al Resolucion 0444 del 2008 calificandolos y definiendo el problema identificado,
responsables y oportunidades de mejora por cada uno de los puntos a evaluar. Es asi como se logra
establecer una matriz de planes de accion (Apéndice 4) que retoma los puntos a evaluar que
presentaron no conformidades y establece sus respectivas oportunidades de mejora. En la
realizacion de la matriz de planes de accion se encontr6 que de los 236 puntos del diagnostico a
los que se les debia hacer planes de accion para lograr el cumplimiento del 100% de las BPE, se
elaboraron 71 planes de accion haciendo énfasis en que con un plan de accion se podrian cubrir
los hallazgos de varios puntos del decreto.

Con el fin de establecer la prioridad en la realizacion de los planes de accion se separo la infor-
macion de la cantidad de planes de accion segun el criterio de clasificacion del diagnéstico (Cri-
tico, Mayor, Menor e Informativo) como lo muestra la Tabla 12 considerando que, si un plan de

accion aplicaba en dos 0 mas puntos de diferente criterio, se tomaba el de criterio mas alto. Ej. si
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un plan de accion aplica para un punto de criterio critico y otro de criterio menor, se toma como
referencia el de criterio critico.
Tabla 12.

Planes de Accion segun Criterio.

Criterio Cantidad de Planes
de Accion
Critico 42
Mayor 26
Menor 3
Informativo 0
TOTAL 71

De los 71 planes de accion establecidos a partir del diagndstico, 42 planes correspondientes al
59% ayudaron a cubrir los puntos del diagnostico clasificados con el criterio “Critico” mientras
que 26 planes de accidn correspondientes al 37% cubrieron los puntos clasificados como “Mayor”
y 3 planes de accion correspondientes al 4% cubrieron los puntos del diagnosticos clasificados
como “Menor”, cabe aclarar que aunque en el diagndstico se presentaron no conformidades en
puntos clasificados como informativos, estos se vieron cubiertos por planes de accién que a su vez
cubrian puntos con criterios de mayor peso (Critico, Mayor, Menor).

Los planes de accion fueron distribuidos entre sus areas responsables y cargos responsables
para su respectivo seguimiento de cumplimiento, es por eso que a fin de definir responsabilidades

se dividieron segun el capitulo del decreto al cual pertenecen de la siguiente manera.
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Tabla 13.
Planes de accion segun capitulo del diagnostico.

Cantidad

Punto del Diagndstico Criterio Planes de

Accién
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Cantidad

Punto del Diagndstico Criterio Planes de

Accién

Después de clasificar los planes de accion segun el capitulo se encontrd que 43 planes corres-
pondientes al 61% del total, estan cubiertos por los siguientes 4 capitulos 10. “Sistema de Gestion
de la Calidad; 17. “Elaboracion de Preparaciones Magistrales”; 18. “Nutriciones y ajuste de con-
centraciones de dosis de medicamentos de administracion parenteral” y 19. “Mezclas y/o ajustes
de Concentraciones de dosis de medicamentos oncoldgicos” siendo los capitulos 18 y 19 los que
tienen mas planes de accion que buscan cumplir no conformidades clasificadas como “Critico”,
mientras que los capitulos 6. “Infraestructura fisica”; 10. “Sistema de Gestion de la Calidad” y 17.
“Elaboracién de Preparaciones Magistrales” son los que tienen més planes de accidn que buscan

cumplir las no conformidades clasificadas como “Mayor”.
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6.1.2. Implementacién. A continuacién, se relacionan las acciones que se ejecutaron en el
cumplimiento de los planes de accién elaborados y distribuidos por capitulos, los cuales fueron
desarrollados por las areas y cargos responsables segun la matriz de planes de accion (Apéndice
4)

6.1.2.1. Recurso Humano. Se reevaluaron los temas no registrados en el programa de
educacion continuada (PEC) y se establecieron las capacitaciones sobre los temas referentes a las
BPE tales como clasificaciones de aires, requisitos técnicos y fisicos de las cabinas, BPE, planes
de mejoramiento, nuevas tecnologias y los nuevos procedimientos, instructivos y formatos creados
en el transcurso de la implementacion para el 2016 y 2017 implementadas en el grupo primario
mensual. (Apéndice 5)

Con ayuda de la coordinadora de desarrollo de personal del area de gestion humana se logré la
actualizacion del manual de funciones del personal de Central de Mezclas: Quimicos Farmacéuti-
cos, Regentes de Farmacia y Auxiliares de Farmacia. (Apéndice 6) que contiene la identificacion
del cargo, la ubicacion en el organigrama, el proposito del cargo y las funciones o actividades
principales y/o alternas.

En conjunto con los Quimicos Farmacéuticos de Produccidn de los diferentes tipos de prepara-
cion (Antibioticos, Preparaciones Magistrales, Nutriciones Parenterales, Medicamentos Citostati-
cos, entre otros) se disefid una matriz de riesgos de elaboracion, enfocada en el riesgo del producto
segun 6 criterios: proceso de preparacion, via de administracion de la preparacion, perfil de segu-
ridad del medicamento, cantidad de unidades preparadas, susceptibilidad a contaminacion micro-
bioldgica y distribucion de la preparacion. Esta matriz evalta todos y cada uno de los medicamen-

tos que hoy en dia se preparan en la Central de Mezclas de la FOSCAL. (Apéndice 7)
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Con el apoyo del area de seguridad y salud en el trabajo se definieron los factores de riesgo
segun el cargo y se adjuntaron en el manual de funciones de la Central de Mezclas (Apéndice 6)
que evalla los tipos de riesgos presentes en todas las areas de la Central de Mezclas (cabinas de
produccidn, vestieres, bodega, zona de acondicionamiento, zona administrativa entre otras) y que

a su vez se complementa con la matriz de riesgos de elaboracion.

6.1.2.2. Saneamiento, Higiene y Salud Ocupacional. En busca de promover la adherencia del
nuevo instructivo “lavado de manos” cod. CM-007-1 se disefio un instructivo grafico de lavado de
manos, el cual fue ubicado en la zona de vestier y lavado de manos de la Central de Mezclas
(Apendice 8).

Se elaboro el plano de evacuacién de la nueva central de mezclas (Apéndice 9) con su respectiva
sefializacion y se programd la fecha de capacitacion del mismo en el formato del Programa de
Educacion Continuada PEC.

6.1.2.3. Infraestructura Fisica. a comienzos del afio 2016 la central de mezclas de FOSCAL
manejaba un promedio de produccion de aproximadamente 7700 (SAP, 2016) preparaciones
mensuales, entre citostaticos, nutricion parenteral, otros parenterales, antibidticos, magistrales,
entre otras.

Para la elaboracion de dichas preparaciones se hacen necesarios algunos insumos o medica-
mentos termolabiles y sus respectivos remanentes para lo cual se tenia una nevera de almacena-
miento con capacidad de 720 medicamentos aproximadamente que almacenaba en su mayoria los
medicamentos citostaticos y sus remanentes junto con los remanentes de antibidticos y nutricion,
a su vez se tenia un estante para el almacenamiento de medicamentos o insumos de temperatura

ambiente y/o dispositivos médicos. Con la apertura de nuevos pisos de FOSCAL internacional
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(como el piso de oncologia, pediatria y hospitalizacion FOSCAL internacional) se tiene proyec-
tado un aumento de la demanda en aproximadamente el 110% con respecto al dato anterior (ac-
tualmente estd 10200 (SAP, 2016) preparaciones por mes), esto sumado la decision de disminuir
el riesgo de contaminacién cruzada presente al almacenar en la nevera medicamentos citostaticos
con antibidticos y nutricidn, llevo a la necesidad de comprar dos neveras de almacenamiento con
capacidad de 720 medicamentos cada una, dotadas con sistema de alarma de temperatura (Fig. 6)
y un estante para medicamentos o insumos de temperatura ambiente y/o dispositivos médicos (Fig.

7).

Figura 6. Nevera de almacenamiento.
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Figura 7. Estante de Almacenamiento

Un producto en cuarentena es un producto de muy baja demanda cuyos insumos son guardados
hasta que sean necesarios, en el caso de la nueva central de mezclas al estar ubicada en FOSCAL
internacional mientras que la bodega central del servicio farmacéutico se encuentra ubicada en el
edificio de FOSCAL crea la necesidad de hacer el ingreso a Central de Mezclas de los insumos y
dispositivos médicos necesarios segun las solicitudes de preparaciones a produccion, lo que hace
innecesaria un area de cuarentena dentro de la central de mezclas.

Se definid la directriz de que todo medicamento vencido debe ser inmediatamente desechado,
sin embargo, teniendo en cuenta que se usan remanentes de medicamento para su aprovecha-
miento, se creo la etiqueta de remanentes (Apéndice 10) que establece la fecha de vencimiento de
los mismos y asi tener control de los medicamentos que deben ser desechados. Por otro lado, se
cred el instructivo “readecuacién de medicamentos preparados no utilizados” C6d. CM-025-I

(Apéndice 11) que define el proceso a seguir con las preparaciones rechazadas o devueltas.
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Se disefio el plano de flujo de materiales y personal (Apéndice 12) haciendo énfasis en evitar el
riesgo de contaminacion cruzada o confusion en la realizacion de los procesos por parte del perso-
nal.

En cuanto a el vestuario y objetos personales del personal del area de produccion se realizé la
instalacion y adecuacion de tres casilleros tal como lo indica el plano de Central de Mezclas (Apén-
dice 13)

e Casillero de objetos personales: ubicado fuera del area de produccidn para el cumplimiento
de las normas de ingreso a cabinas de produccién (no ingresar joyas, maquillaje ni objetos perso-
nales).

e Casillero de Ropa de Calle: Ubicado en el area de vestier y cuya funcion es la de guardar la
ropa procedente del exterior de la central de mezclas para evitar contaminacion de las areas de
produccion.

e Casillero de ropa de trabajo: contiene la ropa estéril a utilizar por el personal de produccion

tales como: traje de mayo, guantes, traje estéril, entre otros.

6.1.2.4. Dotacion. se elabord el instructivo “Limpiar y desinfectar equipos y utensilios de
Central de Mezclas” Cod: CM-011-1 (Apéndice 14) cuyo propdsito es realizar la limpieza y
desinfeccion de cada uno de los equipos y utensilios durante todas las actividades realizadas en la
Central de Mezclas (Almacenamiento, acondicionamiento, control de calidad y transporte) para
garantizar la esterilidad de las preparaciones.

Teniendo en cuenta que la nueva area de Central de Mezclas es fuera de la FOSCAL se consi-
dera un area netamente de produccion, por lo tanto, se dio la directriz de no conservar equipos
fuera de uso, cada equipo que presente problemas, inmediatamente se envia al area de biomédica

en la FOSCAL para su reparacion y/o mantenimiento respectivo.
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Se verificé la actualizacidn de calibracion de los equipos utilizados y se registro en las hojas de
vida de cada uno pertenecientes al area de biomédica.

6.1.2.5. Productos devueltos. Se elabord el instructivo “Readecuacion de medicamentos
preparados No utilizados” Cod: CM-025-1 (Apéndice 11) que define criterios y requisitos para la
readecuacion de los medicamentos devueltos y hace énfasis en la necesidad de entrega del formato
de devolucion para continuar con el procedimiento.

6.1.2.6. Documentacidn. el procedimiento de contingencia informética ain no se ha elaborado
debido a que el sistema de informacidn se encuentra en actualizacion, optimizando algunos de los

procedimientos y pasando algunas solicitudes y ordenes de preparacion al formato digital.

6.1.2.7. Sistema de Gestion de la Calidad. se realizd la revision de 6 procedimientos, 25
instructivos y 29 formatos involucrados en los procesos de produccion de la central de mezclas en
busca de la elaboracion de la base documental para la nueva central de mezclas que cumpliera con
los requisitos exigidos actualmente por el INVIMA lo que dio como resultado la elaboracién de 6
procedimientos, 17 instructivos y 35 formatos que llevan la trazabilidad del proceso productivo de
la nueva Central de Mezclas tal y como lo muestra la Tabla Maestra de control de documentos
(Apéndice 15).

Junto con el area de Calidad y gestion humana se defini6 el nuevo organigrama de la Central
de Mezclas que incluye todos los cargos que la conforman, las lineas de autoridad y las suplencias
de las mismas. (Apéndice 16)

Debido a que Colombia no tiene farmacopea propia, sino que basa sus leyes en varias farmaco-
peas como la USP, farmacopea europea, Real farmacopea espariola y el informe 32 de la OMS se

generan situaciones de confusidn en cuanto a la terminologia utilizada para ciertos requisitos téc-
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nicos, de personal, entre otros, por esto se optd por crear una guia de Buenas Préacticas de Elabo-
racion para la Central de Mezclas (Apéndice 17) basada en las farmacopeas internacionales y cuyo
objetivo es establecer los requisitos minimos de las BPE en cuanto a las condiciones de las insta-
laciones, el personal, equipos y materiales, procesos de elaboracion, evaluacion del riesgo y cali-
dad y su respectiva documentacion.

Se desarrollaron mecanismos de evaluacion de informacion para la toma de decisiones por me-
dio de indicadores de gestidn cuyas fichas técnicas se encuentran en el apéndice 18 como se pueden

observar:

# Fventos Adversos gestionados

¢ Indicadores de seguridad:

# Total de Eventos Adversos

# Encuestas de Satisfactorias

e Indicador de Eficacia: Satisfaccion:

# Encuestas Aplicadas

# Medicamentos Entregados

¢ Indicador de Oportunidad:

# Medicamentos Solicitados

Valor en $ de sobrantes de inventario

e Indicador de Eficiencia:

Valor en $ total de inventario

¢ Indicador de Calidad Técnica: Producto No Conforme:

# Unids reportadas de Producto No Conforme

Total producto elaborado
Se programo0 la capacitacion sobre “planes de mejoramiento, implementacion y diligencia-
miento” dada por el area de calidad al personal de Central de Mezclas, la cual fue debidamente
registrada en el Programa de Educacion Continuada (PEC) tal y como lo muestra el formato de

registro de capacitaciones del PEC (Apéndice 19).
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6.1.2.8. Contratos. se definié un cronograma de auditorias a proveedores de la Central de
Mezclas: Linco S.A (proveedor de aseo), DESCONT (Proveedora de Gestion Integral de
Residuos), VALIDARR (proveedor de sistemas de ventilacion y cabinas de flujo laminar) y

proovedores de medicamentos (Alpharma, Novartis, Vitalis, Fresenius entre otros).

6.1.2.9. Auditorias Internas. para asegurar una constante evaluacion de los procesos de
produccién de la nueva Central de Mezclas de la FOSCAL y garantizar una mejora continua, se
designo a el/la Quimico/a Farmacéutico/a lider de control de calidad como auditor interno por lo
cual se programd la capacitacion por parte del area de calidad sobre temas referentes a la
realizacion de una auditoria, las no conformidades y oportunidades de mejora y como presentar el
informe final de auditoria interna, la cual se realizara siguiendo la herramienta de diagnéstico
adecuada del Resolucion 0444 de 2008. (Apéndice 3).

6.1.2.10. Sistema de informacion-farmacovigilancia. Se defini6 un sistema de suplencias para
el personal de Central de Mezclas segun su linea de autoridad y cargo, la cual se incluyé en el
organigrama. (Apéndice 16).

6.1.2.11. Reempaque y/o Reenvase. se elaboré el instructivo “Reenvase de sustancias
Quimicas” Cod: CM-013-1 (Apéndice 20), cuyo propdsito es realizar el reenvase adecuado y
racionalizado de las sustancias quimicas a usar en la institucion.

Debido a que el reenvase o reempaque de sustancias quimicas o medicamentos depende del tipo
del medicamento a reenvasar o0 reempacar (sustancias quimicas, citostaticos, antibiéticos o magis-
trales) su infraestructura necesaria varia, por lo que el cumplimiento de los requisitos de infraes-
tructura de las unidades de produccién de cada tipo de preparacién cumple los requisitos del reen-

vase y/o reempaque (Apéndice 13).
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6.1.2.12. Elaboracién de Preparaciones Magistrales. Teniendo en cuenta los requisitos de
infraestructura actualmente exigidos por parte del INVIMA para la elaboracién de magistrales
tales como: aire clase “C”, esclusa de entrada a la UPM, pisos concavos, paredes blancas, presién
positiva en el area y passthrough de ingreso y salida de insumos y medicamentos, se definio la
adecuacion de la nueva area de la Unidad de Preparaciones Magistrales UPM

Se defini¢ area de almacenamiento de materiales y productos, dotado de la estanteria y neveras
de almacenamiento (con alarma de temperatura) necesarias para conservar libre de contaminacién
y con las condiciones de temperatura y humedad que garanticen la estabilidad de los medicamentos
tal y como lo muestra el plano de Central de Mezclas (Apéndice 13).

Se elaboro el instructivo “Limpiar y desinfectar Central de Mezclas” Cod: CM-002-1 (Apéndice
21), que define el proceso de limpieza y desinfeccion de cabinas de preparacion, vestier, lavamanos
y esclusa. Y a su vez se cre6 el formato “lista de chequeo de limpieza y desinfeccion de Central
de Mezclas” Céd: Central de Mezclas-024 MF (Apéndice 22), que evalla la trazabilidad de los
procedimientos de limpieza y desinfeccion en la central de mezclas y su respectivo cumplimiento.
Para eliminar las probabilidades de confusion en la utilizacion de los implementos de aseo de area
de magistrales orales, se defini¢ utilizar una identificacion visual diferente a los letreros por lo que
se les marco con el color Verde que corresponde Unicamente a los implementos de aseo utilizados

en la Unidad de Preparaciones Magistrales (UPM) como lo muestra la figura 8.
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Figura 8. Utensilios de aseo unidad de preparacion de Magistrales Orales UPM.

En busca mejorar la adherencia del proceso de elaboracién de preparaciones magistrales se
decidio unificar los instructivos “Recepcionar e interpretar solicitud para magistral oral” y “Rea-
lizar preparacion de magistrales orales” creando el procedimiento “Realizar preparacion de medi-
camentos magistrales orales” Cod: CM-004-MPA (Apéndice 23) que incluye los requisitos pro-
pios del procedimiento para el reacondicionamiento de las preparaciones magistrales preparadas
no utilizadas.

Se elabor6 el formato “Lista de Chequeo de Central de Mezclas (Magistrales Orales)” Cod:
Central de Mezclas-011MF (Apéndice 24), que evalta el cumplimiento del procedimiento “Rea-
lizar preparacion de medicamentos magistrales orales” en cuanto al desempefio del personal y la
calidad del producto.

Para garantizar la trazabilidad del procedimiento de elaboracion de magistrales orales se com-
plemento la documentacion con los formatos “Solicitud de magistrales orales” Cod: Dpto. Comu-
nicaciones 693-MF (Apéndice 25) y “Liberacion de magistrales orales” Cod: Central de Mezclas-

016 MF (Apéndice 26).
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6.1.2.13. Nutriciones y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos de
administracion parenteral. Teniendo en cuenta los requisitos de infraestructura actualmente
exigidos por parte del INVIMA para la elaboracion de nutriciones parenterales, tales como: aire
clasificacion “A”, esclusa de ingreso a la UNP, filtros de aire tipo HEPA, presion de aire positiva,
pisos concavos, paredes blancas, cabina de flujo laminar horizontal, passthrough de entrada de
insumos y passthrough de salida de preparaciones, se defini¢ la adecuacion de la nueva area de la
Unidad de Nutricion Parenteral UNP (Apéndice 13).

Para eliminar las probabilidades de confusion en la utilizacion de los implementos de aseo de
area de Nutricion Parenteral, se definid utilizar una identificacion visual diferente a los letreros
por lo que se les marco con el color Amarillo que corresponde Unicamente a los implementos de

aseo utilizados en la Unidad de Nutricion Parenteral (UNP) como lo muestra la figura 9.

Figura 9. Utensilios de aseo Unidad de Preparacion Nutricién Parenteral UNP.
Se elaboré el procedimiento “Recepcionar solicitud y elaborar mezclas de nutricion parenteral”
Cod: CM-006-MPA (Apéndice 27) que guia las actividades a seguir desde la recepcion de la soli-
citud hasta el acondicionamiento de la preparacién para su transporte, incluyendo los criterios de

reacondicionamiento especificos para las mezclas de nutricidn parenteral preparadas no utilizadas.
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Se definié la adecuacion de un &rea exclusiva de acondicionamiento y almacenamiento de las
preparaciones elaboradas para su posterior transporte y entrega.

Se disefio el instructivo “Lavado de medicamentos y dispositivos médicos para Central de Mez-
clas” Cod: CM-030-1 (Apéndice 28), cuyo objetivo es reducir la posible contaminacion en los
procesos de preparacion debido a los empaques externos de los medicamentos y dispositivos mé-
dicos.

Se elabord y se programd la capacitacion de los siguientes formatos:

e “Despeje de Linea de Produccion” Cod: Central de Mezclas-020 MF (Apéndice 29), el cual
contiene tres fases, “despeje de linea inicial”, “control en proceso” y “despeje de linea final” y
tiene como fin revisar el cumplimiento los requisitos para la correcta elaboracion de las prepara-
ciones.

e “Lista de chequeo de Central de Mezclas para Nutricion Parenteral” Cod: Central de Mezclas-
011 MF (Apéndice 30), cuyo objetivo es la toma de datos que permitan verificar el cumplimiento
a cabalidad del procedimiento y/o instructivo.

e “Control entrega de preparaciones” Céd: Central de Mezclas-013 MF (Apéndice 31), el cual
ademas de llevar un control de las preparaciones entregadas ayuda a controlar el indicador de
oportunidad de central de mezclas.

e “Devolucion de medicamentos” Cdd: Comunicaciones 073-MF (Apendice 32), cuyo objetivo
es definir las causas de la devolucion de la preparacién para establecer su reutilizacién, reacondi-
cionamiento o eliminacion.

e “Control de las condiciones ambientales” Céd: Central de Mezclas-25 MF (Apéndice 33), que
busca vigilar cualquier desviacion de las condiciones ambientales de la Central de Mezclas que

puedan afectar el proceso de elaboracion de las preparaciones o las preparaciones mismas.
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e “Lista de chequeo para el funcionamiento de areas” Cod: Central de Mezclas-004 MF (Apén-
dice 34), el cual se utiliza para revisar los insumos y condiciones ambientales necesarias para el

correcto funcionamiento de los procedimientos de la Central de Mezclas.

6.1.2.14. Mezclas y/o ajustes de concentraciones de dosis de medicamentos oncoldgicos.
Teniendo en cuenta los requisitos de infraestructura actualmente exigidos por parte del INVIMA
para la elaboracion o reconstitucion de medicamentos citostaticos tales como: aire clasificacion
“A”, esclusa de ingreso a la URC, filtros de aire tipo HEPA, presion de aire negativa, pisos
céncavos, paredes blancas, cabina de flujo laminar vertical, passthrough de entrada de insumos y
passthrough de salida de preparaciones, se definid la adecuacion de la nueva area de la Unidad de
Reconstitucion de medicamentos Citostaticos URC (Apéndice 13) gestionando a su vez la comprar
de mandmetros para la medicion y control de las presiones de cada unidad de produccion.

Para eliminar las probabilidades de confusion en la utilizacion de los implementos de aseo de
area de Reconstitucion de medicamentos citostaticos, se definio utilizar una identificacion visual
diferente a los letreros, por lo que se les marco con el color Rojo que corresponde Unicamente a
los implementos de aseo utilizados en la Unidad de Reconstitucion de medicamentos Citostaticos

(URC) como lo muestra la figura 10.

Figura 10. Utensilios de aseo Unidad de Reconstruccion de Medicamentos Citostaticos.
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Se elaboré el procedimiento “Recepcionar solicitud y elaborar mezclas citostaticas” cod.: CM-
002-MPA (Apéndice 35), cuyo proposito es guiar la realizacion del ajuste o adecuacién de medi-
camentos citostaticos segn los requerimientos médicos, empleando la técnica establecida segun
el tipo de medicamentos para garantizar la calidad en los criterios de esterilidad, dosificacion y
seguridad, incluyendo los criterios para el reacondicionamiento de mezclas de medicamentos on-
coldgicos preparados no utilizados. Y para garantizar la informacion necesaria para el correcto
cumplimiento del procedimiento se incluyé como anexo el instructivo “Reconstituir medicamentos
citostaticos”. Para verificar el cumplimiento a cabalidad del procedimiento e instructivo de recep-
cién de solicitud, elaboracion y/o reconstitucion de mezclas citostaticas, se elabor6 el formato
“Lista de chequeo de Central de Mezclas para mezclas citostaticas” céd.: Central de Mezclas-011
MF. (Apéndice 36)

Teniendo en cuenta que la nueva Central de Mezclas posee una zona de transito por fuera de la
zona de produccién que conduce al area administrativa y que maneja una clase de aire “D” por lo
cual no requiere control de presiones ni requisitos de entrada, se optd por elaborar un instructivo
de ingreso y egreso Unicamente para la zona de produccion llamado “Ingresar y egresar a cabinas
de preparacion” céd.: CM-016-1 (Apéndice 37) que establece las normas generales y especificas
para el ingreso a zonas de preparacion garantizando la condiciones ambientales requeridas y el
cual se tomd como base para adecuar la zona de vestier del personal del area de produccion. Como
complemento de este procedimiento se elabord el instructivo “Lavado de manos para la Central de
Mezclas” cod.: CM-007-1 (Apéndice 38), que busca prevenir la contaminacion de la Central de

Mezclas promoviendo el correcto lavado de manos del personal que interviene en la produccion.
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Se elaboro el instructivo “Manejo de accidentes con medicamentos citostaticos” cod.: CM-005-
I (Apéndice 39), como guia sobre las acciones inmediatas que se deben realizar al presentarse un
accidente con medicamentos citostaticos.

Con el fin de conocer el cumplimiento de las condiciones ambientales de la central de mezclas
se elaboro6 el instructivo “Verificar el control microbioldgico de areas, cabinas, personal y proce-
dimientos” cod.: CM-015-1 (Apéndice 40)

Con el fin de realizar una recepcién y almacenamiento que garanticen la estabilidad y sosteni-
miento de las condiciones de los medicamentos y/o dispositivos médicos en la Central de Mezclas
se elaboro el instructivo “Recepcionar y almacenar medicamentos y/o dispositivos médicos” cdd.:
CM-004-1 (Apéndice 41)

6.1.2.15. Distribucion, Embalaje y Transporte. Para establecer una guia para el correcto
acondicionamiento de las preparaciones que garanticen su conservacion durante el transporte, se
elabor6 el instructivo “Acondicionar y distribuir medicamentos y dispositivos médicos de la
Central de Mezclas” cdd.: CM-029-1 (Apéndice 42) el cual a su vez establece las normas de
responsabilidad y capacitacién del personal encargado del transporte, sin embargo, aln no se ha
definido si se asigna personal de Central de Mezclas para esta tarea o si se contrata nuevo personal,
por lo que tampoco se ha podido capacitar sobre el tema.

Para garantizar el cumplimiento de la cadena de frio de los medicamentos termol&biles se cred
el formato “Control cadena de frio para neveras de transporte” cod.: Comunicaciones 759-MF

(Apéndice 43).
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6.1.3. Seguimiento. La ejecucion y cumplimiento de cada plan de accion se evalué mediante el

seguimiento de las fechas de cumplimiento registradas en la matriz de planes de accién (Apéndice

4) y se resumid en la siguiente tabla:

Tabla 14.

Seguimiento ejecucion de Planes de Accién.

CRITERIO ANO 2016 ANO 2017
may jun jul ago sep oct nov Dic ene feb Total
Critico 0 3 7 7 0 0 3 2 15 5 42
Mayor 1 7 3 6 0 0 3 1 1 2 23
Menor 0 0 1 0 0 0 1 0 1 0 3
Informativo 0 0o 0 0 0 O 0 0 0 0 0
Total 1 10 10 13 O 0 7 &l 17 7 69

Segun los resultados del seguimiento se observa que el mes de enero de 2017 fue el mes en el

que se ejecutd el mayor numero de planes de accion, con un total de 17 planes que corresponden

al 24% seguido por los meses agosto del 2016 con 13 planes ejecutados correspondientes al 18%

y finalmente junio y julio del 2016 cada uno con 10 planes ejecutados correspondientes al 14% del

total.

Ademas, en la tabla se logra evidenciar que durante los meses de septiembre y octubre del 2016

no se realizo la ejecucion de ningun plan de accidn, esto fue debido a que esos meses se utilizaron

para realizar el estudio de viabilidad (Apéndice 44) de una propuesta realizada por una empresa

farmacéutica proveedora de medicamentos a la FOSCAL que buscaba la implementacion de nueva



BPE CENTRAL DE MEZCLAS FOSCAL 87

tecnologia en el area de produccion de la Central de Mezclas cambiando las cabinas de flujo lami-
nar utilizadas convencionalmente por cabinas aisladoras adquiridas por medio de un contrato con
comodato (Apéndice 45). El estudio realizado dio como propuesta final el visto bueno para la
implementacién de la nueva tecnologia (aisladores asépticos) el cual fue dado por la direccion
médica y administrativa. La implementacion de esta nueva tecnologia exigia una nueva revision
de los requisitos de infraestructura y de la base documental para su adecuacion, sin embargo, luego
de la firma del contrato y de retomar el proceso de implementacion de los planes de accién defini-
dos, se presentaron diferentes eventos adversos con algunos de los medicamentos pertenecientes
al contrato de comodato, por lo que la junta médica tomo la decision de cancelar el contrato y
retomar actividades para la Central de Mezclas convencional.

Teniendo en cuenta que gran parte de los planes de accion definidos como Criticos tenian que
ver con la base procedimental e infraestructura, cuya ejecucion se encontraba detenida por la pro-
puesta externa presentada, se puede ver entre el mes de noviembre de 2016 y febrero de 2017 se
cumplié con mas de la mitad (59.5%) de los planes de accion criticos.

Finalmente, la matriz de planes de accion dio como resultado 71 planes de accidn por ejecutar,
mientras que la tabla.14 muestra 69 planes de accion ejecutados lo que evidencia que a la fecha no
se lograron cumplir 2 planes de accidon, unos por decisiones administrativas y otros que aun se

encuentran en ejecucion.

6.2. Revision y/o Elaboracion de la Base Documental

Durante la etapa de ejecucion de los planes de accion propuestos, se realizd la revision de la base
documental propia de la Central de Mezclas y de areas aledafias que intervienen en los procesos
de la misma. Esta revision dio como resultado la creacion de 6 procedimientos, 17 instructivos y

35 formatos que guian y vigilan el cumplimiento de los procesos de produccion de la Central de
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Mezclas. A continuacion, se mencionan los documentos elaborados que a su vez se ven reflejados
en la Tabla Maestra de control de documentos (Apéndice 15):

6.2.2. Procedimientos:

e Realizar reenvase de medicamentos estériles. Cod: CM-001-MPA (Apéndice 46)

e Recepcionar solicitud y elaborar mezclas citostaticas. Cod: CM-002-MPA (Apéndice 35)

e Realizar reenvase de medicamentos no estériles. Cod: CM-003-MPA (Apéndice 47)

e Realizar preparacion de medicamentos magistrales orales. Cod: CM-004-MPA (Apéndice
23)

e Realizar adecuacion de antibiéticos. Cod: CM-005-MPA (Apéndice 48)

e Recepcionar solicitud y elaborar mezclas de nutricion parenteral. Cod: CM-006-MPA
(Apéndice 27)

6.2.3. Instructivos:

e Elaboracién de Bacth Records. Cod: CM-001-1 (Apéndice 49)

e Limpiar y Desinfectar Central de Mezclas. Cod: CM-002-1 (Apéndice 21)

e Llenado de cassette reservorio de medicacion. Cod: CM-003-1 (Apéndice 50)

e Recepcionar y almacenar medicamentos y dispositivos médicos. Cod: CM-004-1 (Apén-
dice 41)

e Manejo de accidentes con medicamentos citostaticos. Cod: CM-005-1 (Apéndice 39)

e Lavado de Manos para la Central de Mezclas. Cod: CM-007-1 (Apéndice 38)

e Limpiar cabina de preparacion. Cod: CM-009-1 (Apéndice 51)

e Limpiar y desinfectar equipos y utensilios de Central de Mezclas. Cod: CM-011-1 (Apén-
dice 14)

e Reenvasar Sustancias quimicas. Cod: CM-013-1 (Apéendice 20)
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e Verificar el control microbioldgico de areas, cabinas, personal y procedimientos. Céd: CM-
015-1 (Apéndice 40)

e Ingresar y egresar a cabinas de preparacion. Cod: CM-016-1 (Apéndice 37)

e Reconstituir medicamentos citostaticos. Cod: CM-017-1 Anexo del procedimiento (Apén-
dice 52)

e Readecuacion de medicamentos preparados no utilizados. Cod: CM-025-1 (Apéndice 11)

e Preparar Solucién de Sanitizante. Cod: CM-026-1 (Apéndice 53)

e Llenado de infusores. Cod: CM-028-1 (Apéndice 54)

e Acondicionar y distribuir medicamentos y dispositivos médicos de la Central de Mezclas.
Cod: CM-029-1 (Apéndice 42)

e Lavado de medicamentos y dispositivos médicos para la Central de Mezclas. Cod: CM-
030-1 (Apéndice 28)

6.2.4. Formatos

e Control preparaciones por servicio. Céd: Central de Mezclas-001MF (Apéndice 55)

e Control diario de limpieza y desinfeccion. Cod: Central de Mezclas-002MF (Apéndice 56)

e Control de limpieza de equipos de Central de Mezclas. Céd: Central de Mezclas-003MF
(Apendice 57)

e Listade chequeo de Funcionamiento de Areas. C6d: Central de Mezclas-004MF (Apéndice
34)

e Rotulo de Quimioterapia. Cod: Central de Mezclas-005MF (Apéndice 58)

e Solicitud de Reenvases. Cod: Central de Mezclas-006 MF (Apéndice 59)

e Rotulo de Nutricion Parenteral. Cod: Central de Mezclas-007MF (Apéndice 60)

e Orden de Reenvase de Medicamentos. Cod: Central de Mezclas-008MF (Apéndice 61)
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e Rotulo de Reenvase. Cdd: Central de Mezclas-009MF (Apéndice 62)

e Listade Chequeo de Central de Mezclas para Magistrales. Cdd: Central de Mezclas-011MF
(Apéndice 24)

e Lista de Chequeo de Central de Mezclas para Nutricion Parenteral. Cod: Central de Mez-
clas-011MF (Apéndice 30)

e Lista de Chequeo de Central de Mezclas para Mezclas Citostaticas. Cod: Central de Mez-
clas-011MF (Apéndice 36)

e Control entrega de preparaciones. Cod: Central de Mezclas-013MF (Apéndice 31)

e Perfil Nutricional. Cod: Central de Mezclas-014MF (Apéndice 63)

e Liberacion Mezclas de Nutricion Parenteral. Cod: Central de Mezclas-015MF (Apéndice
64)

e Liberacion de Magistrales Orales / de Preparaciones. Cod: Central de Mezclas-016MF
(Apendice 26)

e Rotulo Gotas Oftalmicas. Cod: Central de Mezclas-017MF (Apéndice 65)

e Rotulo de Control de Remanentes. Cod: Central de Mezclas-018MF (Apéndice 10)

e Despeje de Linea de Produccion. Cod: Central de Mezclas-020MF (Apéndice 29)

e Reacondicionamiento de medicamentos preparados no utilizados. Cdd: Central de Mez-
clas-021MF (Apéndice 66)

e Rotulo de preparaciones extemporaneas. Cod: Central de Mezclas-022MF (Apéndice 67)

e Control de Producto No Conforme. Cod: Central de Mezclas-023MF (Apéndice 68)

e Control Cadena de Frio para neveras de Transporte. Cod: Central de Mezclas-024MF
(Apendice 43)

e Control de Condiciones Ambientales. Cod: Central de Mezclas-025MF (Apéndice 33)
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e Control de Programacion de Medicamentos Citostaticos. Cod: Central de Mezclas-026MF
(Apendice 69)

e Lista de Chequeo de Limpieza y Desinfeccion de Central de Mezclas. Cod: Central de
Mezclas-027MF (Apéndice 22)

e Orden de preparacion de mezclas de nutricion parenteral. Cod: Central de Mezclas-028MF
(Apendice 70)

e Solicitud de Reenvase de Sustancias Quimicas. Cod: Central de Mezclas-030MF (Apén-
dice 71)

e Solicitud de Gotas Oftalmicas. Cod: Central de Mezclas-031MF (Apéndice 72)

e Devolucion de medicamentos. Cod: Comunicaciones 073-MF (Apéndice 32)

e Control de visitantes. Cod: Comunicaciones 078-MF (Apéndice 73)

e Control diario de temperatura Nevera. Cod: Comunicaciones 759-MF (Apéndice 74)

e Solicitud de Antibioticos. Cod: Dpto. Comunicaciones 679-MF (Apéndice 75)

e Liberacion preparaciones citostaticas. Cod: Dpto. Comunicaciones 683-MF (Apéndice 76)

e Orden de Alistamiento. Cod: Dpto. Comunicaciones 684-MF (Apéndice 77)

Solicitud Magistrales Orales No Esteériles. Cod: Dpto. Comunicaciones 693-MF (Apéndice 25)

6.3. Capacitacion

Para mantener al personal de la Central de Mezclas actualizado sobre los cambios y actualizaciones
en los temas referentes a las BPE se establecid un grupo primario de capacitacion el cual tiene
como fin reunirse una o dos veces al mes segun la carga laboral para capacitar al personal sobre
las diferentes actualizaciones en cuanto a nuevos medicamentos, exigencias de las BPE por parte

del INVIMA, actualizaciones procedimentales, entre otros.
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A continuacion, se relacionan los temas de capacitacion programados para el 2016 y lo que va

del 2017 las cuales fueron registradas en el formato Programa de Educacion Continuada PEC

(Apéndice 5):

Nuevas tecnologias, medicamento InnPaclitaxel (enero,2016).

Nuevas tecnologias, medicamento Hespasphere (enero, 2016)

Manejo de bajas de inventario, Actas. (enero 2016)

Asignacion del riesgo segun actividad en Central de Mezclas. (enero, 2016)
Terapia infunsional. (febrero 2016)

Presiones diferencial-transito de personal en la Central de Mezclas. (febrero)
Actualizacion exigencias INVIMA en BPE. (febrero 2016)

Tipos de aire. (marzo 2016)

Procedimientos a seguir sobre accidentes e incidentes laborales. (abril 2016)
Planes de mejoramiento. (mayo 2016)

Infusores y nuevos dispositivos médicos en el tratamiento de paciente oncologico. (junio

Manejo de inmunoglobulinas. (Julio 2016)

Manejo efectivo del celular, puertas de transito para disminuir la contaminacion en el tran-

sito. (agosto 2016)

Referencias de asuntos institucionales. (septiembre 2016)
Optimizacion de la rutina laboral. (octubre 2016)
Socializacién de la matriz de peligro. (noviembre 2016)
Terapia oncologica. (diciembre 2016)

Clases de aire. (enero 2017)
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e Derrames de citostaticos. (febrero 2017)

e Buenas Practicas de Manufactura y elaboracion en la Central de Mezclas. (marzo 2017)

e SARLAFT. (marzo 2017)

e Procedimiento de elaboracion de mezclas citostaticas, instructivos y formatos. (abril 2017)

e Procedimiento de elaboracidn de mezclas de nutricidn parenteral, instructivos y formatos.
(abril 2017)

e Procedimiento de readecuacion de antibiéticos y preparacion de medicamentos magistrales
orales, instructivos y formatos. (mayo 2017)

e Procedimiento de reenvase de medicamentos esteriles y no estériles, instructivos y forma-

tos. (mayo 2017)

6.4. Auditoria Interna
Con el fin de conocer el nivel de cumplimiento de las Buenas Préacticas de Elaboracion (BPE) en
los procesos de la Central de Mezclas de la FOSCAL luego del proceso de implementacion de los
planes de accion definidos, se realizo junto con el area de Gestion de la Calidad una auditoria
interna utilizando la herramienta de diagndstico adecuada del Resolucion 0444 de 2008 como lo
muestra el Apéndice 78.

A continuacion, se muestra la calificacion obtenida en la auditoria y separada por cada uno de

los capitulos del Decreto.
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Tabla 15.

Resultado de Auditoria Interna.

Capitulo

DESCRIPCION

Calificacion
Posible

Calificacion

94

% Cumpli-
miento

17

18

19

20

RECURSO HUMANO

SANEAMIENTO, HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL
INFRAESTRUCTURA FiSICA

DOTACION

PRODUCTOS DEVUELTOS

DOCUMENTACION

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

QUEJAS

CONTRATOS

AUDITORIAS INTERNAS

SISTEMA DE INFORMACION — FARMACOVIGILAN-
CIA

REEMPAQUE Y REENVASE DE MEDICAMENTOS —
SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS
EN DOSIS UNITARIA

ELABORACION DE PREPARACIONES MAGISTRALES

NUTRICIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES

DE DOSIS DE MEDICAMENTOS DE ADMINISTRA-

CION PARENTERAL

MEZCLAS Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE

DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

DISTRIBUCION, EMBALAJE Y TRANSPORTE
Calificacion Total

105
225
145
105
20
135
130
30
30
15
175

95

380

345

405

170
2510

Diagnéstico
105
225
133
100

20
127
120

30

30

15
170

95

380

340

400

153
2443

100
100
92
95
100
94
92
100
100
100
97

100

100

99

99

90
97
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Calificacion Total del Diagndstico por Capitulos

4. RECURSO HUMANO
20. DISTRIBUCION, EMBALAJE 100
Y TRANSPORTE

19. MEZCLAS Y/O AJUSTE DE
CONCENTRACIONES DE...

5. SANEAMIENTO, HIGIENE Y
SALUD OCUPACIONAL

6. INFRAESTRUCTURA FISICA

18. NUTRICIONES Y AJUSTE

DE CONCENTRACIONES DE... /- DOTACION

17. ELABORACION DE

PREPARACIONES. . 8. PRODUCTOS DEVUELTOS

16. REEMPAQUE Y REENVASE

DE MEDICAMENTOS -... 9- DOCUMENTACION

14. SISTEMA DE
INFORMACION -...

10. SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD

13. AUDITORIAS INTERNA
12. CONTRATOS

Figura 11. Resultados Auditoria Interna

La auditoria interna dio como resultado un cumplimiento del 97% de las Buenas Practicas de
Elaboracion en la Central de Mezclas de la FOSCAL. Teniendo en cuenta que para lograr la certi-
ficacion en BPE, el INVIMA exigen el cumplimiento del 100% de los requisitos exigidos en la
herramienta de diagndstico, por lo cual se generaron las siguientes oportunidades de mejora:

e Verificar periodicamente y retroalimentar al personal, la importancia del diligenciamiento
oportuno de los formatos que garantizan la trazabilidad de los procedimientos.

e Definir y divulgar el procedimiento de contingencia informatica a seguir en caso de una falla

del sistema.
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e Establecer las acciones de formacion para el personal encargado del transporte de las prepa-
raciones entre FOSCAL y FOSCAL internacional; asi como garantizar las condiciones de la dis-
tribucidn, acorde con los productos transportados.

e Evaluar las técnicas de preparacion de cada uno de los quimicos que elaboran, y estandarizar

en caso de ser pertinente, indicaciones generales que garanticen la seguridad del preparador.
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7. Conclusiones

La etapa de diagnostico permitié demostrar la necesidad de herramientas que guien la imple-
mentacion de las buenas préacticas de elaboracion (BPE) de la Central de Mezclas cuyo nivel
de cumplimiento encontrado fue del 79% con respecto al 100% exigido por el INVIMA para
su certificacion y funcionamiento. Ademas, de ese 21% de no conformidades presentadas, el
44% corresponde a no conformidades de criterio Critico y el 47% a no conformidades de cri-
terio Mayor, lo que exige su obligatorio cumplimiento. Las causales de incumplimiento resal-
taron la importancia del conocimiento de la norma y sus constantes actualizaciones entendién-
dolas como un esfuerzo para lograr mejor calidad en los medicamentos y aumentar la seguridad
del paciente creando conciencia y creando la cultura de vigilancia y anticipacion a cualquier
hecho que pueda presentar eventos adversos con el paciente y todas las personas involucradas
en el proceso de elaboracion de medicamentos.

A partir de la implementacion del plan de mejoramiento conformado por 71 planes de accion
definidos en base al diagndstico (fueron ejecutados 69) de los cuales el 93 % buscaban cumplir
las no conformidades de criterios critico y mayor presentadas y que fueron ejecutados entre
mayo del 2016 y febrero del 2017 (los meses de septiembre y octubre del 2016 se utilizaron
para realizar el estudio de viabilidad de la propuesta presentada por un proveedor para el cam-
bio de tecnologia en las cabinas del area de produccién), se logré comprometer a la alta direc-
cién sobre la importancia del mantenimiento y mejoramiento continuo de la Central de Mez-
clas en la institucién y su necesaria intervencién involucrando el trabajo conjunto y alineado
entre las diferentes areas y servicios en la contribucién de estas politicas de calidad enfocadas

a la seguridad del paciente.
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El proceso de elaboracion documental permitié definir procesos de facil aplicacion, adherencia
y trazabilidad, teniendo clara la importancia del cumplimiento fiel de los mismos y fortale-
ciendo la ejecucion de un seguimiento mas estricto que permita evaluar el cumplimiento de los
requisitos de las BPE dando como resultado la elaboracion de 6 procedimientos, 17 instructivos
y 35 formatos.

La auditoria interna dejo ver una notoria mejoria en el cumplimiento de los requisitos de las
BPE ya que se paso de un 79% de cumplimiento a un 97% logrando el cumplimiento total
(100%) de 8 de los 16 capitulos evaluados y un cumplimiento de més del 90% en los 8 capitulos
restantes, lo que permitié fortalecer la estructura base de los procesos y buscar su mejoramiento
continuo.

Finalmente se definieron oportunidades de mejora enfocadas en las no conformidades de cri-
terios critico y mayor presentadas en la auditoria interna, tales como, la asignacion y capacita-
cion del personal de transporte y la evaluacion de adherencia de los procedimientos. En busca
de lograr no solo el cumplimiento legal sino crear conciencia, responsabilidad y cultura en
todos los niveles de la organizacion enfocada en la prevencion, el control y el mejoramiento

continuo.
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8. Recomendaciones

Se recomienda a la FOSCAL continuar desarrollando las actividades referentes a las
oportunidades de mejora propuestas con el objetivo de recibir la visita del INVIMA con
el total del cumplimiento de los requisitos exigidos.

Con el objetivo de optimizar el proceso de auditoria interna se recomienda la utilizacion
de la herramienta de diagndstico entregada en medio magnético, la cual sirve como he-
rramienta de gestion de los planes de mejoramiento resultados de las evaluaciones pe-
riédicas, priorizando actividades y evidenciando el progreso del cumplimiento de los
mismos.

Finalmente es importante que la Central de Mezclas de la FOSCAL asuma la Guia de
Buenas Practicas de Elaboracién como punto de partida de consultas referentes al ter-

minologia, riesgos y requisitos internacionales para el cumplimiento de las BPE.
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