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VI Resumen

RESUMEN

El presente estudio tuvo como propdsito disefiar y proponer un modelo de sistema de gestion
del riesgo para la identificacion, andlisis, evaluacion y tratamiento del riesgo en el proceso
misional de distribucion de vacunas en la institucion Suplimed Hospitalaria S.A.S mediante
la utilizacion de herramientas de medicion cuantificacion y andlisis DOFA, SW2H y matriz
AMFE, las cuales permitieron establecer las condiciones actuales del sistema de gestion de
calidad y su relacion con la gestion del riesgo, establecer las politicas y las directrices
necesarias para la implementacion del modelo de gestion del riego. Se gener6 una valoracion
cuantitativa del riesgo para el proceso misional distribucion de vacunas y la presentacion de
un plan de mejora para la mitigacion del riesgo identificado. El presente estudio conto con
tres fases, diagnostico, medicion del riesgo y presentacion de propuesta de disminucion del
riesgo a la direccion técnica. METODOS: Estudio tipo descriptivo cuantitativo transversal,
sistema de gestion de calidad SUPLIMED HOSPITALARIO SAS. RESULTADOS: Se
establecieron las condiciones actuales existentes para el sistema de gestion de calidad y su
relacion con la gestion del riesgo en la compaiiia SUPLIMED HOSPITALARIO SAS. Se
realizo una fase de diagnostico inicial mediante la matriz DOFA para identificar las falencias
de la institucion. Se generd una valoracion cuantitativa del riesgo para el proceso misional
de distribucion en los procesos de apoyo (seleccion, adquisicion, recepcion y distribucion)
a través de la matriz de valoracion cuantitativa AMFE. Mediante la cual se obtuvo una
priorizacion de 21 riesgos entre los cuales se tienen en orden de priorizacion descendente
teniendo en cuenta el puntaje de indice de criticidad. CONCLUSIONES: Realizado el
diagnodstico del sistema de gestion de calidad con relacion al riesgo se determind la
necesidad de adopcidn de un sistema de gestion de riesgo normalizado y analizado a través

de la metodologia AMFE para el proceso misional de distribucion.

Palabras Claves: Gestion del riesgo, Gestion de calidad, Mejora continua. AMFE, SWH2,
DOFA
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Abstract

The purpose of this study was to design and propose a risk management system model for
the identification, analysis, evaluation and treatment of risk in the missionary process of
vaccine distribution in the institution Suplimed Hospitalario S.A.S. through the use of
measurement, quantification and analysis tools DOFA, SW2H and FMEA matrix, which
allowed establishing the current conditions of the quality management system and its
relationship with risk management, establishing the policies and guidelines necessary for
the implementation of the risk management model. A quantitative risk assessment was
generated for the vaccine distribution process and the presentation of an improvement plan
to mitigate the identified risk. This study consisted of three phases: diagnosis, risk
measurement and presentation of a risk mitigation proposal to the technical management.
METHODS: Cross-sectional quantitative descriptive study, SUPLIMED HOSPITALARIO
SAS quality management system. RESULTS: The current existing conditions for the quality
management system and its relationship with risk management in the company SUPLIMED
HOSPITALARIO SAS were established. An initial diagnostic phase was carried out using
the SWOT matrix to identify the institution's shortcomings. A quantitative risk assessment
was generated for the missionary process of distribution in the support processes (selection,
acquisition, reception and distribution) through the quantitative assessment matrix FMEA.
By means of which a prioritization of 21 risks was obtained, which are prioritized in
descending order, taking into account the criticality index score. CONCLUSIONS: The
diagnosis of the quality management system in relation to risk determines the need to adopt
a standardized risk management system analyzed through the FMEA methodology for the

distribution mission process.

Key words: Risk management, Quality management, Continuous improvement. AMFE ,

SWH2, DOFA
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GLOSARIO

ACTUAR: Tomar decisiones para mejorar el desempefio cuando sea necesario (1)
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Parte de la gestion de la calidad orientada a
proporcionar confianza en que se cumplirdn los requisitos de la calidad. (2)

AUDITORIA: proceso sistemético independiente y documentado que permite
obtener evidencia de auditoria y evaluar de manera objetiva para determinar en qué medida
son alcanzados los criterios de auditoria (2)

CALIDAD: grado en el que un conjunto de caracteristicas cumple con los requisitos. (2)
CIZALLADURA: es el esfuerzo que soporta una pieza cuando sobre ella actuan fuerzas
perpendiculares contenidas en la propia superficie de actuacion, haciendo que las particulas
del material tiendan a resbalar o desplazarse las unas sobre las otras. (39)

CLIENTE: Persona u organizacion que podria recibir o que recibe un producto (o
un servicio destinado a esa persona u organizacion o requerido por ella (2)

CONTROL DE LA CALIDAD: Parte de la gestion calidad orientada al cumplimiento de
los requisitos de calidad.(2)

GESTION: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion (2)
GESTION DE LA CALIDAD: Gestion con respecto a la calidad.(2)

GESTION DEL RIESGO: Actividades coordinadas para controlar una organizacion
con respecto al riesgo (3)

HACER: Implementar lo planificado(1)

MANUAL DE LA CALIDAD: Especificacion para el sistema de gestion de la caldad de
una organizacion. (2)

MEJORA: Actividad para mejorar el desempefio (2)

MEJORA CONTINUA: Actividad recurrente para mejorar el desempefio.(2)

NO CONFORMIDAD: incumplimiento o no satisfaccion de un requisito. (2)
PLANIFICAR: Establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos necesarios
para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas

de la organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades(1)
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POLITICA DE GESTION DEL RIESGO: Declaracién de la direccion y las intenciones
generales de una organizacion con respecto al riesgo (3)

PROCEDIMIENTO: Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso.(2)
PROCESO: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para
proporcionar un resultado provisto. (2)

PROVEEDOR: Organizacion que proporciona un producto o un servicio.(2)
PROVEEDOR EXTERNO: Proveedor que no es parte de la organizacion(2)
REPROCESO: Accion tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con
los requisitos. (2)

RIESGO: Efecto de la incertidumbre (2) combinacion de la probabilidad de que ocurra un
dafio y la gravedad de dicho dafio (4)

SISTEMA DE GESTION: Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o
que interactiian para establecer politicas, objetivos y procesos para lograr objetivos. (2)
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD: Parte de un sistema de gestion relacionado
con la calidad. (2)

VERIFICAR: Realizar el seguimiento y ( cuando sea aplicable ) la medicion de los procesos
y los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y

las actividades planificadas, e informar sobre los resultados.(5)
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LISTA DE ABREVIATURAS

SWH: what(Que),who(Quien),where(Donde), when(cuando), how(como), why(por qué)
A: Amenazas

AMFE: Anélisis modal de fallos y efectos .

D: Detectablidad

EAPB: Entidades Administradoras de Planes de Beneficios de salud

F: Frecuencia

F: Fortalezas

FIFO: First in, First out, ( Primero en entrar, Primero en salir)

HAZOP: Hazard and Operability Analysi

IC: Indice de Criticidad

ICH: International Conference on Harmonisation (Conferencia internacional de
armonizacion) (6)

ISO: international Organization for standardization (Organizacion internacional de
Normalizacion)(2)

LIFO: Last in, First out ( Ultimo en entrar, Primero en salir)

O: Oportunidad

PAI: Plan Ampliado de Inmunizacion

PHVA: Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (1)

PGR: Plan de gestion de riesgo.

SGC: Sistema de Gestion de Calidad

SGR: Sistema de Gestion de Riesgos

SGSST: Sistema de gestion de la seguridad y salud en el trabajo. (7)

SGSSS: Sistema General de Seguridad Social en Salud

SOA: Severidad, probabilidad de Ocurrencia y Afectacion
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1. INTRODUCCION

Un sistema de gestion de riesgos contribuye al mejoramiento continuo de los procesos para
la gestion del riesgo en salud, de los riesgos econdémicos y operativos, asi como la gestion
del aseguramiento, a fin de garantizar el acceso equitativo, oportuno, continuo y eficiente a
los servicios de salud por parte de sus afiliados y cumplir con los resultados del Sistema
General de Seguridad Social en Salud y los indicadores de la entidad. A su vez fomenta una
cultura orientada a la gestion de riesgos en todos los niveles de la organizacion, fortalece la
capacidad de las entidades para abordar los riesgos y oportunidades asociados con su
contexto, funciones y objetivos, al tiempo que estimula la transparencia, la calidad y la
preservacion de la informacion, asi como el mejoramiento continuo en todos los procesos

propios de la entidad como insumo fundamental para la gestion de los diversos riesgos. (30)

En el desarrollo de este trabajo se evallian los riesgos que puedan presentarse durante la
distribucion de vacunas como proceso misional en Suplimed Hospitalario S.A.S en algunos
de los procesos de apoyo, como quimicos farmacéuticos en proceso de la obtencion de
nuestro titulo profesional vimos la necesidad de la implementacion de un sistema de gestion
del riesgo que permitiera tener las herramientas necesarias para reducir a su maximo nivel la
posibilidad de que ocurriese un inconveniente en las actividades normales que se realizan
durante la operacion. Es aqui donde como quimico farmacéutico ejercemos la labor descrita

en la ley 212 de 1995.(8)

Suplimed Hospitalario S.A.S es una institucion prestadora de servicios de baja complejidad
en promocion y prevencion de salud donde pone a disposicion la distribucion de vacunas y
el centro de vacunacion, los cuales cumplen con altos estandares de calidad y control exigidos
por la seccional de Salud de cada regional con la distribucion de productos bioldgicos de la
mas alta calidad contando con un equipo de trabajo humanitario e idoneo teniendo claro los

procedimientos seguros, garantizando asi la generacion de valor y la superacion de
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expectativas para sus grupos de interés. Son distribuidores de los més importantes
laboratorios, esto respalda la calidad y les permite alcanzar los niveles de competitividad
exigidos por los entes reguladores.

Un proposito futuro de la compaiiia es llegar a certificarse en la norma técnica ISO 9001 por
lo que se cre6 una preocupacion por su sistema de calidad ya implementado deseando retar
sus procesos mediante la implementacion del Sistema de Gestion del Riesgo de la institucion.
(1)

Procesos Estratégicos

—

Procesos Misionales

~ Procesos De Apoyo

Figura I Diagrama de Procesos Suplimed Hospitalarios S.A.S

Clientes / Requisitos / Necesidades / Expectativas
r

Fuente: SGC Suplimed Hospitalario SAS

En la institucion se identifica como proceso misional la distribucidon de vacunas, este se
compone por diferentes procesos de apoyo como la seleccion, adquisicion, recepcion y
almacenamiento, transporte y entrega de vacunas, los cuales se encuentran enmarcados en el
sistema de gestion de la calidad. En Suplimed hospitalario SAS se podré aplicar en forma
efectiva los criterios, procedimientos y recursos necesarios para corregir los problemas que
afecten cualquiera de los procesos de distribucion, mediante Indicadores con el objeto de

medir, analizar, evaluar y hacer seguimiento a la gestion institucional.
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El proceso misional de distribucion de productos biologicos y vacunas corresponde a la linea
de negocio como actividad comercial de Sumplimed Hospitalario SAS , que
coincidencialmente se llama de la misma manera que el proceso de apoyo de distribucion de

medicamentos, pero este es entendido a los procesos de la cadena de abastecimiento.

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Por la necesidad de erradicar, eliminar y controlar las enfermedades prevenibles por
vacunacion contempladas en el Plan Ampliado de Inmunizacion PAI, se establece la
distribucion general de vacunas en Colombia como una necesidad y se contemplan los
requisitos minimos de verificacion de la calidad de los procesos y su manejo para lograr
coberturas nacionales de vacunacion con el fin de interrumpir las cadenas de transmision,

disminuyendo las tasas de mortalidad y morbilidad, prioritariamente en la poblacion.(9)

El establecimiento Suplimed Hospitalario SAS tiene como objetivos primordiales los

siguientes:

e Promocion. Promover y propiciar el uso adecuado de medicamentos y dispositivos
médicos.

e Prevencion. Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de
medicamentos, dispositivos médicos, asi como los problemas relacionados con su
uso.

e Suministro. Suministrar los medicamentos y dispositivos médicos e informar sobre
su uso adecuado.

e Administrar y propiciar el uso seguro de las vacunas.

MISION Suplimed Hospitalario SAS, ofrece el mas amplio portafolio de productos
biologicos de la mas alta calidad por medio de un recurso humano idéneo y procedimientos
seguros en la aplicacion de vacunas, cumpliendo con las normas legales y los organismos de

control para atender integralmente a nuestros clientes.
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VISION Suplimed Hospitalario SAS, serd reconocido por la certificaciéon de calidad de sus
procesos, posiciondndose como el mejor distribuidor de productos bioldgicos de la ciudad
que servira como referente a los demés establecimientos por la humanizacion y seguridades
propias de sus procedimientos al garantizar la generacion de valor y la superacion de

expectativas para sus grupos de interés.

Un propdsito futuro de la compaiiia es llegar a certificarse en la norma técnica ISO 9001 del
2015 por lo que se cred una preocupacion por su sistema de calidad, deseando retar sus

procesos mediante la implementacion del Sistema de Gestion del Riesgo de la institucion.

6))

En la institucion se identifica como proceso misional la distribucion de vacunas, este es
apoyado por diferentes etapas como la seleccion, adquisicion, recepcion y almacenamiento,
transporte y entrega de vacunas, los cuales se encuentran enmarcados en el sistema de

gestion de la calidad.

Se ha logrado detectar la existencia de una serie de problemas que afectan el uso adecuado
de las vacunas y de los dispositivos médicos, imponiendo la necesidad de crear mecanismos
para su solucion. Una guia préctica para la realizacion de las actividades, al establecer
procedimientos para cada uno de los procesos de distribucion, asi se lograra de la mano del
Sistema de Gestion de la Calidad desarrollar de manera integral, confiable, econdémica,
técnica e individual y serd de obligatorio cumplimiento por parte de todas las personas
responsables de la prestacion del servicio. Adicionalmente se detecto que no cuenta con un
Sistema de Gestion del Riesgo que permita realizar el tratamiento del riesgo y asi cumplir la

normatividad vigente.

En Suplimed se podra aplicar en forma efectiva los criterios, procedimientos y recursos
necesarios para corregir los problemas que afecten cualquiera de los procesos de distribucion,
mediante indicadores con el objeto de medir, analizar, evaluar y hacer seguimiento a la

gestion institucional.
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1.2. JUSTIFICACION

Los componentes activos de los medicamentos bioldgicos, son tipicamente proteinas y/o
polipéptidos, en los cuales la conservacion de la conformacion molecular y de la actividad
bioldgica depende de fuerzas covalentes y no covalentes; en consecuencia, son sensibles a
los factores ambientales (temperatura, humedad y luz), a la oxidacion, al contenido i6nico y
a la ruptura por cizalladura (39) , por lo tanto, se requieren condiciones bien definidas de
almacenamiento con el fin de asegurar la conservacion de la actividad bioldgica y evitar su
degradacion.(10) Las vacunas son medicamentos termoldbiles y para garantizar su
inmunogenicidad y eficacia protectora dentro de los programas de inmunizacion, precisan
mantener la cadena de frio, y para ello, hay que impulsar y garantizar los procesos que
configuran ésta, prestando especial importancia a los factores que pueden ocasionar su

rotura.(11).

Es necesario que las vacunas sean conservadas con todo su poder inmunolédgico, para esto se
debe asegurar su correcta manipulacion y su debido almacenamiento y transporte desde el
momento de su fabricacion hasta el lugar utilizacién sobre el paciente, donde deben ser
movilizadas en adecuadas condiciones de refrigeracion donde la finalidad de este proceso es
asegurar que las vacunas sean conservadas debidamente dentro de los rangos de temperatura

establecidos.

Segun la ISO 9001 del 2015 se emplea un enfoque de procesos, que incorpora el ciclo
Planificar - Hacer — Verificar - Actuar y se establece que toda empresa que tenga incorporado
o desee incorporar un Sistema de Gestion de Calidad debe determinar un pensamiento basado

en riesgos el cual es esencial para lograr un sistema de gestion de la calidad eficaz. (1)

El riesgo puede tener dos componentes: la posibilidad o probabilidad de que un resultado
negativo ocurra y el tamafo de ese resultado, por lo que se entiende que es la probabilidad
de que ocurra un dafo y la gravedad de dicho dafio. (6) Al hablar de riesgo se debe tener en

cuenta la gestion de riesgo el cual es un proceso sistematico que consiste en valorar, controlar,
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comunicar y revisar los riesgos que pueden afectar la calidad de un medicamento durante la
vida, donde la ICH Q9 describe que la fabricacion, utilizacion, distribucion de medicamentos
y sus componentes, tienen consigo algun tipo de riesgo. Un enfoque eficaz de la gestion del
riesgo puede incrementar las garantias de calidad, proporcionando un medio proactivo para
identificar y controlar posibles riesgos relacionados con ella y facilitar la toma de decisiones

si surge un problema. (4)

La gestion del riesgo se refiere a las actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion en lo relativo al riesgo. El proceso de gestion del riesgo se refiere a la aplicacion
sistematica de politicas, procedimientos y practicas de gestion a las actividades de
comunicacion, consulta, establecimiento del contexto, e identificacion, analisis, evaluacion,

tratamiento, seguimiento y revision del riesgo. (12)

En la norma técnica ISO 31000 DE 2018 proporciona directrices para la gestion del riesgo
mediante la presentacion estructurada de una lista de chequeo la cual permite establecer el
estado actual de una compaiiia con relacion a la gestion del riesgo. Para la evaluacion del
riesgo se debe tener como premisa, el hecho de que esta actividad potencia la
retroalimentacion y el aprendizaje continuo y para realizar estos procesos, se debe definir
claramente que es un riesgo. Para establecer el modelo de gestion de riesgos en la
organizacion, se debe seguir una serie de pasos que inician con la creacion de un comité de
expertos, identificacion de riesgos, analisis de los riesgos, establecimiento de estrategias de

mitigacion seguimiento y control.(13)

De acuerdo con la resolucion 3100 de 2019 “Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los
servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripcién de Prestadores y Habilitacion de
Servicios de Salud, en el literal 11.2.3 servicio de vacunacion, el incumplimiento de este
puede tener un alto impacto en la calidad del servicio y poner en peligro la integridad de los

bioldgicos. (14)

Con la Resolucion 1403 de 2007, Ministerio de la Proteccion Social, por el cual se determina
el Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico de baja, mediana y alta complejidad;

estalecimientos farmacéuticos mayoristas y minoristas en el capitulo II ; y en el capitulo IV
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sistemas de gestion de la calidad en el articulo 17 se logran identificar claramente los

regimenes de distribucion de establecimiento farmaceutio segtn la ley.(15)

Es aqui donde el quimico farmacéutico ejerce su labor como director técnico encaminado en
proteger y salvaguardar el derecho que tiene la poblacion de que se le otorgue calidad y
seguridad en los medicamentos, observando las normas éticas de su profesion y poner por
encima de todo la salud y seguridad de la comunidad tal y como esta descrito en la ley 212
de 1995. El quimico farmacéutico es el profesional idoneo para realizar la gestion del riesgo,
entendiendo que su perfil profesional esta basado en la comprension y practicas enfocadas
en multiples aspectos como lo son el paciente y su seguridad; la calidad de los medicamentos,
materias primas y procesos; quien concibe la idea de medicamento hasta su materializacion;
el conocimiento en materia de farmacologia, fisicologia, fisiopatologia, morfologia y
multiples diciplinas enfocadas en el cuerpo humano, su funcionamiento y su interaccion con
sustancias y medicamentos; Su conocimiento multidisciplinario e integral le permite

contemplar variables que pueden influir en el riesgo y la gestion del riesgo. (40) (17)
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1.3. ANTECEDENTES

El estudio denominado es de Castillo (2017) "Mejora del proceso de almacenamiento y
distribucion de productos comerciales basada en gestion de riesgos en una organizacion
biofarmacéutica “, muestra tanto el disefio como la aplicacion de un procedimiento para la
mejora del proceso de almacenamiento y distribucion de productos comerciales en una
organizacion biofarmacéutica. La gestion y el mantenimiento de la cadena de frio de un
producto biofarmacéutico es una actividad de gran complejidad y exige un alto nivel de
rigurosidad. Su ruptura ocasionaria el deterioro de los productos, por lo que es importante
identificar, controlar y monitorear los puntos criticos durante el almacenamiento y
distribucion de los mismos. Debido a esto, cobra especial relevancia el enfoque basado en
riesgos que en este tipo de industria ha tenido una evolucién conceptual y normativa. Entre
sus objetivos fundamentales encontramos, mantener e incrementar los estandares de salud y
calidad de vida de la poblacién y ser una fuente de capital y exportaciones, a partir de todo
el potencial cientifico acumulado a lo largo de los afios. Esta investigacion se orienta hacia
una organizaciéon biofarmacéutica y tiene como objetivo general desarrollar un
procedimiento para la mejora del proceso de almacenamiento y distribucion de los productos

comerciales con un enfoque de riesgos.

Se puede concluir mediante un modelo de diagnostico propuesto, logrando la deteccion de
problemas que afectan la satisfaccion de las partes interesadas en la organizacion, asi como
su sistematizacion a través del diagrama causa-efecto ponderado, que posibilitdo la
identificacion de las principales causas de los problemas que precisan rapida solucion. El
disefio y aplicacion del procedimiento para la mejora del proceso de almacenamiento y
distribucion de productos comerciales, en la organizacion biofarmacéutica, tuvo su
basamento en el ciclo Deming, y lo componen tres fases fundamentales: diagnostico,
revision, mejora y medicion. Las complementa un procedimiento de anélisis de riesgos a

través del método AMFE, que permitié evaluar los riesgos asociados a este proceso y
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proyectar soluciones para garantizar la calidad de los productos con un enfoque hacia toda la

cadena de frio. (18)

El siguiente trabajo corresponde a Rojas (2018), quien realizo una tesis “plan de
mejoramiento para el sistema de gestion de calidad de los servicios farmacéuticos de baja
complejidad™ en este trabajo se desarroll6 un plan de mejoramiento para el sistema de gestion
de calidad de los servicios farmacéuticos de baja complejidad en la caja de compensacion
familiar CAFAM, basado en la norma internacional ISO 9001:2008 y la legislacion
farmacéutica vigente. Estd enfocado hacia el mejoramiento de los procesos, la satisfaccion

de las necesidades de los usuarios,

El trabajo se llevo a cabo a través de una planeacion estratégica, partiendo de un diagnostico
realizado por medio de una Matriz DOFA, la cual proporciono estrategias e informacion
necesaria para su desarrollo. Como resultado de las estrategias desarrolladas se obtuvieron

actividades ejecutadas, en ejecucion y planteadas.

En sus objetivos principales eran diagnosticar el cumplimiento en gestion de calidad
mediante verificaciones técnico-normativas en establecimientos farmacéuticos. Identificar
los procesos necesarios para garantizar el total cumplimiento del sistema de gestion de
calidad. Estructurar un programa de capacitacion de forma continua con los colaboradores
de los establecimientos que permita un mejor cumplimiento de los procesos del servicio

farmacéutico prestando una adecuada atencion al cliente. (19)

El articulo de Vertiz (2011) "La cadena de frio en la industria farmacéutica” se propuso un
modelo de gestion de la cadena de frio que toma en cuenta aspectos técnicos de
infraestructura, procesos, analisis de riesgos y entrenamiento, aspectos clave para el
desarrollo de una adecuada logistica, que garantiza la calidad de los productos, manteniendo
las mismas condiciones a lo largo de todo el proceso, desde que estos salen de la

produccion hasta que llegan al paciente.
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La correcta administracion de los recursos humanos y técnicos de la cadena de frio son claves
para garantizar que los productos altamente especializados lleguen al destino final y cumplan
los estandares para los cuales fueron disefiados, con el fin de ser eficientes en la prevencion

de las enfermedades que aquejan a nuestra sociedad.

Se logra concluir que el proceso de cadena de frio debe entenderse como un sistema
constituido por infraestructura, procesos, tecnologias, plan de entrenamiento y analisis de
riesgos, donde el actor mas importante es el colaborador de la empresa, el recurso humano,
esta misma es una especialidad dentro de la cadena de suministro, que garantiza el adecuado

abastecimiento de productos. (20)

Con la siguiente tesis de Gonzalez (2015) "Modelo de Gestion de Riesgos para los
Establecimientos Regulados por el INVIMA™ nos deja claro que la gestion del riesgo se ha
convertido en una herramienta importante para el desarrollo de las organizaciones a nivel
mundial. En el caso local dado a los cambios normativos, es imperativo que las empresas que
tienen implicaciones sanitarias, conozcan como el INVIMA realizara sus procesos de

inspeccion.

Para establecer el modelo de gestion de riesgos en la organizacion, se debe seguir una serie
de pasos descritos en este articulo que inician con la creacion de un comité de expertos,
identificacion de riesgos, analisis de los riesgos, establecimiento de estrategias de mitigacion

seguimiento y control.

Una vez se tengan los riesgos debidamente identificados, el tercer paso es el andlisis de
riesgos, esto con el fin de determinar la incidencia sobre las actividades del proceso
productivo. En este punto es conveniente aclarar que dependiendo de la capacidad de la
organizacion, existen diversas formas para evaluar los riesgos, dependera de cada cual el
proceso de investigacion para encontrar la que mas se ajuste a las necesidades empresariales

CcComo son:

e Anadlisis modal de fallos y efectos AMFE
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e Andlisis del arbol de fallos

e Andlisis de causa y efecto

o Categorizacion de riesgos

e Andlisis de la matriz de riesgos
e Técnica Delphi

e Analisis de Monte Carlo

e Planificacion de escenarios

e Andlisis de sensibilidad

e Andlisis del valor esperado

e Andlisis del arbol de decision
e Modelizacion y simulacion

e Distribucion de probabilidad

Se logra concluir que el modelo AMFE es una metodologia que se ha utilizado durante
mucho tiempo en diversas areas productivas, y de hecho la métrica de valoracion SOA que
realiza el INVIMA se basa en ese modelo, puede facilitar que una organizacion realice un
modelo andlisis de riesgos con un componente importante el cual es el nivel de
deteccion. Estos procesos llevan a que se generen cambios principalmente en la forma en que
las organizaciones llevan sus procesos, porque los cambios deben generarse desde la
gerencia, la cual debe entender como la gestion del riesgo puede mejorar las actividades,

reducir costos. (21)

Con el siguiente trabajo Vasquez (2017) © ANALISIS MODAL DE FALLOS Y EFECTOS
(AMFE) EN LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS DE LA LIPS
NEUROTRAUMA", para lograr disefiar este proyecto fue necesario un periodo de
observacion del funcionamiento de la IPS, en el que se direcciono con una metodologia
sistemadtica, siguiendo con la respectiva aplicabilidad del AMFE, basado inicialmente en
identificar los modos de fallo asociados a eventos y/o incidentes adversos por medio de
visitas de seguimiento, siguiente a este se describieron los posibles efectos y causas para cada

uno de ellos, se finalizd con acciones de mejora de los fallos y se aplicaron algunas de las
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actividades recomendadas para visualizar disminucion en el Numero de Prioridad de Riesgo

(NPR).

Dentro de los resultados se evidencio la importancia en generar cultura de seguridad del
paciente, permitiendo reconocer lo indispensable de identificar riesgos y sus causas para
brindar mejoras y calidad; también se comprob6 que la casualidad mas frecuente fue una leve
carencia en cuanto a cultura de seguridad e inclusive poco conocimiento de la politica de
seguridad implementada en la IPS. Finalmente, con los datos obtenidos, se implementaron
acciones de mejora, como lo fueron socializacion y actualizacion del programa de seguridad
del paciente e instructivos necesarios para ambos servicios, contribuyendo asi con la

disminucién del NPR en algunas de las causas de los fallos encontrados. (22)
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2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL

Disefiar un programa de gestion del riesgo para la identificacion, analisis, evaluacion
y tratamiento del mismo en el proceso misional de distribucion de vacunas de la

compafiia SUPLIMED HOSPITALARIOS SAS.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e [Establecer las condiciones actuales existentes para el sistema de gestion de
calidad y su relacion con la gestion del riesgo.

e Establecer las politicas y las directrices necesarias para la implementacion del
modelo de gestion del riesgo.

e Generar una valoracion cuantitativa del riesgo en el proceso misional distribucion
de vacunas.

e Proponer modelos de acciones correctivas mediante la generacion de indicadores
de gestion para mitigar el riesgo identificado en el proceso misional de

distribucion de vacunas .
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3.2

Materiales y Métodos

3. MATERIALES Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO:

El presente estudio observacional es descriptivo cuantitativo de tipo transversal para la
aplicacion de la AMFE mediante planeacion estratégica en el sistema de gestion de calidad
de la compainia SUPLIMED HOSPITALARIO SAS, estudiando la implementacion de un
modelo de gestion de riesgo enfocado en el cumplimiento de los objetivos institucionales,
aplicando el instrumento de medicion de adopcion de directrices internacionales como ISO
31000-2018, ICH Q9 e ISO 9001 DE 2015 para la generacion de diagndstico inicial de la
compafiia en términos de riesgo y finalizando con presentacion de propuesta a la direccion

técnica.

ALCANCE

El presente estudio se desarrollo en la linea de negocié y proceso misional de distribucion
de vacunas y medicamentos bioldgicos de la compafiia Suplimed Hospitalario S.A.S,
disefiando y proponiendo un modelo de sistema de gestion del riesgo el cual esta a criterio

de la institucidn si desea implementar en otras areas.

Mediante el andlisis de riesgo presentado se busca recomendar a Suplimed Hospitalario
SAS, la forma de medir el riesgo en cada uno de sus procesos de apoyo , proponer un sistema
de priorizacion para que sea posible realizar acciones correctoras a los riesgos hallados de
acuerdo a la criticidad de la ocurrencia de una falla y presentar una propuesta de indicadores

de gestion para asi poder fortalecer su SGC, mediante la presentacion de resultados.
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3.4.

3.5.

3.6.

Materiales y Métodos

FUENTE DE INFORMACION

Se utilizo la base documental SUPLIMED HOSPITALARIO SAS donde se describen cada

uno de los procesos y actividades de la operacion.

TIEMPO DEL ESTUDIO:

Se llevo a cabo durante un periodo de tiempo de Julio de 2020 hasta julio 2021.

MARCO DE ESTUDIO:

Sistema de gestion de calidad de SUPLIMED HOSPIALARIO SAS.

METODOLOGIA DEL ESTUDIO

La metodologia se desarrollo en tres fases, las cuales se mencionan a continuacion:

FASE 0: IDENTIFICACION DE PROCESOS .

La herramienta SWH fue utilizada para la identificacion de procesos dentro del marco
misional de distribuciéon de vacunas , desglosando de acuerdo a las cinco preguntas bésicas

como funcionaban los procesos dentro de la institucion.

FASE 1: DIAGNOSTICO

Diagnéstico de la compafita SUPLIMED HOSPITALARIO SAS mediante la aplicacion de
planeacion estratégica para la adopcion de politicas de gestion del riesgo y mejora del sistema
de gestion de calidad. Lo anterior con equipo de trabajo del 4rea de calidad nacional y

regional. Se realizo mediante la apliacion de la herramienta DOFA.
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FASE 2: MEDICION DEL RIESGO

Aplicacion de la herramienta cuantitativa para la medicion del riesgo en la compaiia con la
revision, adaptacion y adopcion de una o mas metodologias para la identificacion, analisis,
medicion y tratamiento del riesgo que permita implementar un sistema de mejora continua

con un enfoque de prevencion (SWH, Matriz AMFE).

Se realizo la identificacion de acciones correctivas mediante la aplicacion de herramienta

SWH y diagramas de flujo.

La utilizacion de la herramienta AMFE permiti6 analizar el riesgo que esta presente en cada
actividad ligada a un proceso evaluando sus probables causas, efectos y modo falla, logrando
identificar mediante la priorizacion propuesta por la ISO 31000 y la nota tecnica de
prevencion 679 postulada por el ministerio de trabajo y asuntos sociales de Espafia en la que

se expone el metodo AMFE en el ambito de la calidad para analizar desviaciones o fallos.(1)

A su vez con la colaboracion del equipo multidisciplinario se establecieron los valores
numéricos para frecuencia, gravedad y detectabilidad; Se realiz6 el calculo mediante la
priorizacion propuesta por la ISO 31000: 2009 y NTP 679 obteniendo los valores postulados
como indice de criticidad (3) (29)

Durante el analisis se lograron proponer diferentes acciones correctoras que permitiesen

reducir o mitigar el riesgo encontrado.

FASE 3: PRESENTACION DE PROPUESTA DE PLAN DE MEJORA A LA DIRECCION
TECNICA.

Propuesta de mejora basada en SWH, AMFE y generacion de indicadores de gestion .

La herramienta SWH fue elaborada, para analizar de manera detenida las acciones correctivas
por priorizacién de riesgos para responder las preguntas basicas de como se iba a disminuir

y mitigar el riesgo identificado con otras herramientas.
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Por esto y en conjunto con el equipo multidisciplinario se plantearon acciones correctivas
detalladas presentados en diagramas de flujo indicando sus puntos de control (Ver Anexo
7) y sus responsables desglosados de la matriz SWH . A partir de los puntos de control
identificados en los diagramas de flujo se lograron proponer los indicadores de gestion
mediante la herramienta SWH (Ver Anexo 8 ) y la creacion de la ficha técnica del indicador

(Ver Anexo 9)
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4. MARCO TEORICO

4.1. SISTEMAS DE GESTION DE RIESGOS

Los sistemas de gestion del riesgo se desarrollan con el propdsito de disminuir la probabilidad
de ocurrencia de un riesgo referente a las amenazas que pueden ser generadas por personas,
organizaciones, tecnologias. Para que se lleve a cabo una gestion adecuada del riesgo se debe
contar con todo el apoyo, los recursos humanos y materiales con los que se cuente. La
normatividad destacada que se encuentra vinculada con los sistemas de gestion del riesgo es
OHSAS 18001: 2017 la cual reglamenta los requisitos necesarios para la implementacion de
un SGSST, ISO 27001: 2013 donde hace posible la evaluacion del riesgo y la aplicacion de
controles para que sea mitigado o eliminado, ISO 28000: 2007 siendo la primera norma
internacional relacionada unicamente con la seguridad de riesgos en la cadena de suministro,
ISO 31000:2009 quien retne las directrices y principios para gestionar el riesgo de las
organizaciones. Estos estandares internacionales hacen posible la implementacion y
seguimiento de un sistema de gestion del riesgo basado en politicas de calidad de cada
organizacion con el proposito de disminuir y mitigar los riesgos que se pueden generar en el

funcionamiento de la misma. (7)

Las organizaciones que logran la gestion del riesgo de forma eficaz y eficiente tienen
mayores probabilidades de alcanzar sus objetivos a un menor costo. Para esto la gestion del
riesgo deberia ser promovida por todos los miembros y dependencias de la organizacion, para

lo cual deberia estar involucrada dentro de la cultura y planificacion estratégica.

La gestion del riesgo incluye actividades coordinadas para dirigir y controlar una empresa en
relacion con el riesgo. La gestion de riesgos incluye, por norma general, evaluacion,

tratamiento, aceptacién y comunicacion de riesgos. (24) (12) (23)
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Segun la ISO 9001 del 2015 se emplea un enfoque de procesos, que incorpora el ciclo
Planificar - Hacer — Verificar - Actuar y se establece que toda empresa que tenga incorporado
o desee incorporar un Sistema de Gestion de Calidad debe determinar un pensamiento basado

en riesgos el cual es esencial para lograr un sistema de gestion de la calidad eficaz.(1)

El riesgo puede tener dos componentes: la posibilidad o probabilidad de que un resultado
negativo ocurra y el tamafo de ese resultado, por lo que se entiende que es la probabilidad
de que ocurra un dafio y la gravedad de dicho dafio (25). La gestion de riesgos para la calidad
€s un proceso sistematico que consiste en valorar, controlar, comunicar y revisar los riesgos
que pueden afectar la calidad de un medicamento durante la vida, donde la ICH Q9 describe
que la fabricacion, utilizacion, distribucién de medicamentos y sus componentes, tienen
consigo algun tipo de riesgo. Un enfoque eficaz de la gestion del riesgo para la calidad puede
incrementar las garantias de calidad, proporcionando un medio proactivo para identificar y
controlar posibles riesgos relacionados con la calidad y facilitar la toma de decisiones si surge
un problema de calidad (4). La gestion del riesgo se refiere a las actividades coordinadas para

dirigir y controlar una organizacion en lo relativo al riesgo.

Los sistemas de gestion de riesgo estan disenados para hacer més que solo identificar el
riesgo. El sistema también debe poder cuantificar el riesgo y predecir su impacto en el
proyecto. En consecuencia, el resultado es un riesgo aceptable o inaceptable. La aceptacion
0 no aceptacion de un riesgo depende, a menudo, del nivel de tolerancia del gerente de

proyectos por el riesgo.

Si la gestion de riesgo es configurada como un proceso continuo y disciplinado de la
identificacion y resolucion de un problema, entonces el sistema complementara con facilidad
otros sistemas. Esto incluye la organizacion, la planificacion , el presupuesto y el control de
costos. Las fallas disminuiran porque el énfasis ahora serd una gestion proactiva en lugar de

una reactiva (26).

En la norma técnica ISO 31000 DE 2018 proporciona directrices para la gestion del riesgo la

cual permite establecer el estado actual de una compaifiia con relacion a la gestion del riesgo.
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Para la evaluacion del riesgo se debe tener como premisa, el hecho de que esta actividad
potencia la retroalimentacion y el aprendizaje continuo y para realizar estos procesos, se debe

definir claramente que es un riesgo.

4.2. IMPORTANCIA DEL GESTION DEL RIESGO

Independientemente del sector en que sea aplicado este concepto, la gestion del riesgo es un
proceso sistematico que permite la mejora continua en la toma de decisiones, la planificacion
y en consecuencia, el desempefio de las organizaciones, en aras de lograr minimizacion de
las pérdidas y maximizacion de ganancias. Este proceso le permite a la organizacion que la
implementa, la mejor identificacion de oportunidades y amenazas, ademas de generar valor
a partir de la incertidumbre y variabilidad, junto con la asignacion y ejecucion mas
eficientemente los recursos, mejorando la gestion de incidentes y reduccion en pérdidas y el
costo de riesgo, adicionalmente mejorar la confianza con sus contrapartes y adelantar de

mejor forma el proceso directivo de la Organizacion.

Kenneth Arrow (1981), refiere que los problemas econémicos de los servicios médicos se
deben a un ajuste a la incertidumbre respecto a la incidencia de las enfermedades y la eficacia
de su tratamiento. La escasez de recursos del mercado de la salud hace que sea vulnerable a
problemas como: enfermedades de alto costo las cuales obligan al sector a buscar
mecanismos que permitan cubrir el riesgo financiero derivado de estas patologias, con el fin

de garantizar una asignacion razonable de recursos para obtener dicho cubrimiento.

Las organizaciones que logran la gestion del riesgo de forma eficaz y eficiente tienen
mayores probabilidades de alcanzar sus objetivos a un menor costo. Para esto la gestion del
riesgo deberia ser promovida por todos los miembros y dependencias de la organizacion, para

lo cual deberia estar involucrada dentro de la cultura y planificacion estratégica.
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4.3. METODOLOGIAS DE ANALISIS DEL RIESGO

Existen varias estrategias de gestion del riesgo, cada una de ellas tiene diferentes variables
como el tamano de la empresa el numero de integrantes, la estructuracion del SGC que se
tenga establecida, la actividad y el sector donde se desempefie, aunque todas con un mismo
proposito identificacion, evaluacion y tratamiento de los riesgos que se puedan asociar a una
actividad o proceso.

Debemos tener en cuenta que estas metodologias de dividen en dos principales grupos;
Metodologias de gestion del riesgo y metodologias de cuantificacion, las primeras se basan
en la orientacion de identificacion, evaluacion y tratamiento de riesgos basadas en normativas
de la ISO 31000: 2009 e ISO 9000: 1987 y las segundas se basan en las herramientas
exclusivas en la cuantificacion de los riesgos mediante indicadores de caracter numérico para
medir impacto de los riesgos y a partir de ellos elaborar acciones correctivas para su gestion.
Dentro de las metodologias disponibles tenemos los métodos cualitativos, métodos

cuantitativos y métodos semi-cuantitativos.(13)

Me¢étodos Cualitativos

Este es el método més actualizado para la toma de decisiones en proyectos de emprendedores.
Se pueden utilizar cuando el nivel del riesgo sea bajo y no justifique el tiempo ni los recursos
para un analisis completo.(13)

Me¢étodos Semi-Cuantitativos

Se utilizan clasificaciones con palabras de descripcion de nivel alto, medio o bajo, segtn las

descripciones de probabilidad e impacto. Estas clasificaciones deben relacionar en una escala

apropiada para realizar un calculo del nivel de riesgo.
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Métodos Cuantitativos

Todas aquellas herramientas que permitan la cuantificacion mediante valores de ocurrencia
a los diferentes riesgos que se identifiquen y asi poder calcular el nivel de riesgo del

proyecto. Estos métodos incluyen analisis de probabilidad y andlisis de consecuencias

4.4. HERRAMIENTAS DE IDENTIFICACION DEL RIESGO

Matriz DOFA

La matriz DOFA o matriz FODA es un método de planificacion que deberia ser aplicado por
toda empresa, ya que permite tener los enfoques claros de cudles son los aspectos buenos y
malos de su nuevo negocio, permitiendo de tal forma buscar soluciones para sus aspectos
negativos, logrando asi la mejoria progresiva del negocio.

Seglin sus siglas la matriz DOFA permite definir los aspectos internos y externos que
favorezcan o inhiban el buen funcionamiento de la empresa, la matriz se desglosa de la
siguiente manera: (D) debilidades: se refiere a los aspectos internos que de alguna u otra
manera no permitan el crecimiento empresarial o que frenan el cumplimiento de los objetivos
planteados;(O) oportunidades: se refiere a los acontecimientos o caracteristicas externas al
negocio que puedan ser utilizadas a favor del empresario para garantizar el crecimiento de su
empresa;(F) Fortalezas: son las caracteristicas internas del negocio que permitan impulsar al
mismo y poder cumplir las metas planteadas y por ultimo (A) Amenazas: son los
acontecimientos externos del negocio en la mayoria de las veces incontrolables por el dueiio

y personal de la empresa analizada.

Matriz SWH

La SWH es una metodologia de andlisis cualitativa que consiste en contestar 5 preguntas
basicas: qué¢ (WHAT), quién (WHO) , como (HOW) , donde (WHERE) cudndo (WHEN),
por qué (WHY). Esta herramienta fue creada por Lasswell en el afio 1979 con la cual es

posible generar estrategias para implementar una mejora(27).
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4.5. HERRAMIENTAS DE GESTION DE RIESGO

Matriz AMFE
La matriz AMFE o anélisis modal de fallos y efectos es una metodologia que se utiliza para
estimar y predecir los fallos que pueden suceder de manera cuantitativa logrando establecer

indices de priorizacion (28).

4.6. PRIORIZACION DEL RIESGO SEGUN LA ISO 31000:
2009

La priorizacion del riesgo la ISO 31000:2009 nos propone un esquema basado en la
probabilidad y el impacto de cada riesgo que puede presentarse, pero nos dice que cada grupo
multidisciplinario debe establecer los puntajes de priorizacion. Donde se plantea la
utilizacion de la metodologia semi-cuantitativa mediante niveles de propabilidad y de

impacto sobre el riesgo caracterisando de bajo, medio y alto.

Tabla 1 Priorizacion del riesgo Norma ISO 31000:2009
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Tabla 2 Clasificacion de la gravedad del modo fallo segun la repercusion en el cliente.(29)

Muy Baja |No es razonable esperar que este fallo de pequefia importancia
Repercusiones | origine efecto real alguno sobre el rendimiento del sistema. 1
imperceptibles | Probablemente, el cliente ni se daria cuenta del fallo.

Baja
Repercusiones | El tipo de fallo originaria un ligero inconveniente al cliente.
irrelevantes | Probablemen- te, éste observara un pequeio deterioro del| 2-3

apenas rendimiento del sistema sin importancia. Es facilmente subsanable.
perceptibles
Moderada
Defectos de la | El fallo produce cier to disgusto e insatisf accion en el cliente . El 4-6
relativa cliente observara deterioro en el rendimiento del sistema
importancia
El fallo puede ser critico y verse inutilizado el sistema. Produce un
Alta o ., 7-8
grado de insatisfaccion elevado.
Modalidad de fallo potencial muy critico que afecta el
. ) . 1 vol
Muy alta funcionamiento de seguridad del producto o proceso y/o in volucra 9-10

seriamente el incumplimiento de normas reglamentarias. Si tales
incumplimientos son graves corresponde un 10.

Tabla 3 Clasificacion de la frecuencia/probabilidad de ocurrencia del modo de fallo.(29)

Muy Baja Ningun fallo se asocia a procesos casi idénticos , ni se ha dado 1
Improbable | nunca en el pasado, pero es concebible.

Fallos aislados en procesos similares o casi idénticos . Es
razonablemente esperable en la vida del sistema, aunque es poco| 2-3
Baja probable que suceda.

Defecto aparecido ocasionalmente en procesos similares o pre
vios al actual. Probablemente aparecera algunas veces en lavida| 4-5
Moderada | del componente/sistema.
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El fallo se ha presentado con cierta frecuencia en el pasado en 6-8
Alta procesos similares o previos procesos que han fallado.
Fallo casi inevitable. Es seguro que el fallo se producira 9-10
Muy Alta frecuentemente.
Tabla 4 Clasificacion de la facilidad de deteccion del modo de fallo.(29)
DETECTABILIDAD CRITERIO VALOR
Muy Alta El defecto es obvio. Resulta muy improbable que no sea 1
detectado por los controles existentes
El defecto, aunque es obvio y facilmente detectable,
Alta podria en alguna ocasion escapar a un primer control,| 2-3
aunque ser ia detectado con toda segur idad a posteriori.
El defecto es detectable y posiblemente no llegue al
Mediana cliente . Posiblemente se detecte en los ltimos estadios|  4-6
de produccion
El defecto es de tal naturaleza que resulta dificil
Pequefia detectarlo con los procedimientos establecidos hasta el |  7-8
momento.
Improbable El Qefe?to no puede detectarse. Casi seguro que lo 9-10
percibira el cliente final

4.7. GESTION DEL RIESGO EN SALUD

La gestion integral del riesgo en salud es una estrategia transversal de la Politica de Atencion

Integral en Salud que se fundamenta en la articulacion e interaccion de los agentes del sistema

de salud y otros sectores para identificar, evaluar, medir, intervenir (desde la prevencion hasta

la paliacion) y llevar a cabo el seguimiento y monitoreo de los riesgos para la salud de las

personas, familias y comunidades, orientada al logro de resultados en salud y al bienestar de

la poblacion. La GIRS se anticipa a las enfermedades y los traumatismos para que €stos no

se presenten o se detecten y traten precozmente para impedir, acortar o paliar su evolucién y

consecuencias. El objetivo que persigue la estrategia es el logro de un mejor nivel de salud

de la poblacion, una mejor experiencia de los usuarios durante el proceso de atencion y unos

costos acordes a los resultados obtenidos.(30)
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El punto de partida de un sistema de gestion de riesgos lo constituye la definicion de los
procesos y actividades requeridos para cumplir con las funciones del aseguramiento en salud,
representados en la cadena de valor de la entidad. Los procesos se pueden clasificar como de
planeacion, operacion, apoyo y seguimiento, aunque existen multiples formas para hacerlo.
El eje de planeacion incluye los procesos para la orientacion de la empresa y considera la
planeacion estratégica, la gestion integral del riesgo Probabilidad de no obtener lo resultados
en salud esperados Riesgo en Salud Riesgo operativo Asegurador - Modelo de atencion y red
de servicios - Deficiencia en recursos humanos, procesos, tecnologias de informacion y
comunicacion. El eje de operacion incluye los procesos que se requieren para apoyar
directamente la gestion integral del riesgo en salud, tales como la operacion de la red de
servicios, las autorizaciones, el sistema de referencia y contra referencia, la contratacion de
servicios de salud y la auditoria, asi como los procesos requeridos para apoyar las funciones
del aseguramiento, entre los que se encuentran las afiliaciones, la administracion de
novedades y la compensacion. El eje de apoyo incluye procesos que soportan toda la
organizacion, tales como recursos humanos y sistemas de informacion. El eje de seguimiento
incluye el proceso y los procedimientos para la identificacion, evaluacion, calificacion,

mitigacion y seguimiento de los riesgos y el control interno. (30)

La gestion de los procesos que conforman la cadena de valor de la entidad y la capacidad
para desarrollar las actividades que agregan valor a las personas y su sostenimiento en el
tiempo, son dindmicas impulsadoras para el mejoramiento continuo de la gestion orientada a
la excelencia, que a su vez facilitan la implementacion de un sistema de gestion de riesgos
que permita anticipar y gestionar los riesgos propios de las operaciones de los objetivos de

la EAPB y del SGSSS. (30)

4.8. VACUNAS

Los componentes activos de los medicamentos bioldgicos, son tipicamente proteinas y/o
polipéptidos, en los cuales la conservacion de la conformacion molecular y de la actividad
bioldgica depende de fuerzas covalentes y no covalentes; en consecuencia, son sensibles a

los factores ambientales (temperatura, humedad y luz), a la oxidacidn, al contenido i6nico y
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a la ruptura por cizalladura, por lo tanto, se requieren condiciones bien definidas de
almacenamiento con el fin de asegurar la conservacion de la actividad bioldgica y evitar su
degradacion.(10) Las vacunas son medicamentos termoldbiles y para garantizar su

inmunogenicidad y eficacia protectora, es imprescindible mantener la cadena de frio(11)

Las vacunas se deben conservar entre +2° C y +8°C. (°C= grados Celcius) Temperaturas

superiores pueden producir:

- Pérdida de actividad (con efecto acumulativo)
- Inactivacion (irreversible)

- Cambios de aspecto (necesidad de controles).

A una temperatura dada, la velocidad a la que cae la potencia depende en gran medida de
factores tales como la naturaleza de los excipientes, las cepas de las vacunas, la humedad

residual o la técnica de liofilizacion.

La pérdida de potencia es variable y depende de los umbrales de temperatura alcanzados, asi
como el tiempo de permanencia de las vacunas expuestas a dichas temperaturas.

En general, periodos cortos de tiempo, no afecta sensiblemente al producto, siendo
acumulativo, mientras que temperaturas inferiores provocan inactivacion (quintuple, DPT,

antitetanica, antigripal, hepatitis B) Algunas veces sin modificacion visible del aspecto.(31)

4.7.1 Cadena de Frio

Son los elementos y actividades necesarios para garantizar la potencia inmunizante de las
vacunas desde su elaboracion hasta su administracion mediante su conservacién a
temperatura apta o entre +2° y +8° en todo momento.

Las vacunas son “productos bioldgicos”, su correcta conservacion es indispensable para
garantizar su efectividad y evitar eventos adversos. Eslabones de la cadena de frio Elementos
y actividades necesarios para garantizar la potencia inmunizante de las vacunas desde la

fabricacion hasta su administracion.
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4.7.2. Niveles de la Cadena de Frio

Los niveles de la “Cadena de Frio” pueden variar y adaptarse a la estructura de salud,
establecida en cada pais. Generalmente pueden diferenciarse tres niveles de

almacenamiento:

En nuestro pais la cadena de frio estd conformada por cinco niveles:

a. Nivel Central. Constituido por el Almacén de Bioldgicos que cuenta con cdmaras
frias (congelacion y refrigeracion) con capacidad para almacenar hasta diez millones de

dosis del inmunobiologico por 18 meses; ubicado en el Centro Nacional de Biologicos.

b. Nivel Regional. Con capacidad de almacenar inmunobioldgicos hasta por tres meses

para suplir las necesidades de las areas de salud.

c. Nivel Area. Es el nivel ubicado en las ciudades de mayor concentracion poblacional,
que tiene bajo su responsabilidad la red de servicios de un grupo de municipios del
departamento, cuenta con equipo frigorifico de congelacion y refrigeracion para
almacenar inmunobioldgicos por dos meses; asi como cajas frias y termos para el

transporte de inmunobiologicos y suple las necesidades del nivel sector.

d. Nivel Sector. Ubicado geograficamente en Centros de Salud Médico Odontologico
(CESAMO) a nivel de las areas de salud, cuenta con congeladores y refrigeradores para

almacenar inmunobioldgicos por dos meses y suple las necesidades del nivel local.

e. Nivel Local. Conformado por la red de servicios de salud (Hospitales, CESAMO y
Centros de Salud Rural (CESAR), dispone de refrigeradores para almacenar
inmunobiol6gicos por un mes; asi como termos para el transporte de inmunobioldgicos

en las actividades de vacunacién extramuros y por personal comunitario de salud.
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Los cinco niveles se encuentran relacionados entre si, a través de una red de transporte donde
circulan los inmunobioldgicos del PAI, hasta llegar a su destino final; la poblacion infantil
menor de cinco afios, mujeres en edad fértil y grupos en riesgo. Ademas, en todos y cada uno
de los niveles se realiza un control estricto de temperatura; tanto en el momento del

transporte, como en todo el proceso de almacenamiento y conservacion (32).
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S. RESULTADOS

5.1. Conformacion del equipo de trabajo

Con el fin de establecer las condiciones actuales existentes para el sistema de gestion de
calidad y su relacion con la gestion del riesgo de la compaiiia SUPLIMED HOSPITALARIO
SAS , especificamente en el proceso misional de distribucion. Se realiza la conformacion del
equipo de trabajo con los profesionales en quimica farmacéutica (directora técnica y
codirector), en compania del regente de farmacia de la institucion y regente de farmacia
coescritora desarrolladores de este trabajo y quienes optan por el titulo de profesionales en
quimica farmacéutica. Los cuales mediante reuniones de trabajo y sus aportes se logro
establecer el desarrollo del presente trabajo arrojando resultados como la matriz DOFA, los

cuales se documentaron y posteriormente recibieron el aval por todos los integrantes.
5.2. Diagnostico de la compaiiia en relacion con el SGC

Herramienta DOFA - La identificacién de variables con el equipo de trabajo arroja como
resultado 17 debilidades, 8 oportunidades , 10 fortalezas, y 6 amenazas. De acuerdo al
resultado identificamos la necesidad de proponer un modelo de sistema de gestion del riesgo.
Ver ANEXO 1. En primer lugar, el disefio implementado de la matriz DOFA nos deja
distinguir sobre los problemas y/o dificultades con mas relevancia en la compafia como el

no contar con un sistema de gestion del riesgo, con esto se logra robustecer este documento

Tabla 5 Debilidades halladas en Suplimed Hospitalarios mediante la aplicacion de
herramienta DOFA.

Debilidades
No cuenta con un sistema de gestion del riesgo
El sistema de gestion de calidad no se sigue a cabalidad
La documentacion existente no es completa
Metodologia de difusion de documentos internos inadecuados
Incumplimiento de utilizacién de documentos
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Area de almacenamiento con capacidad reducida

No se cuenta con trazabilidad de 6rdenes de pedido, varias personas las generan

No cuenta con suficiente tiempo para el despacho de pedidos y multiples
actividades

Falta de acogida del sistema de gestion de calidad

Falta de articulacion entre la sede Medellin y Bogota

No se cuenta con tiempos establecidos para la realizacion de actividades

No se cuenta con actividades de entrenamiento o reentrenamiento establecidas

No se utiliza la evaluacion de proveedores

No tiene establecidas las funciones del personal

La compaiiia no cuenta con una politica para la gestion del riesgo

La compaiiia no cuenta con una metodologia de identificacion, andlisis y
tratamiento del riesgo para los procesos

Los procesos y actividades no estan adecuadamente establecidos

Tabla 6 Oportunidades halladas en Suplimed Hospitalarios mediante la aplicacion de
herramienta DOFA

Oportunidades

Oportunidad de expansion

Planeacion de nuevas certificaciones como la ISO 9001

Los laboratorios farmacéuticos buscan a Suplimed Hospitalarios para la
distribucion de vacunas.

Lideres en distribucion de vacunas a nivel nacional

mayor cobertura nacional

Se cuenta con respaldo por parte de los proveedores

Pionero en incorporacion de nuevas vacunas a nivel nacional

o N[N B W N

ofreciendo amplia cobertura

Tabla 7 Fortalezas halladas en Suplimed Hospitalarios mediante la aplicacion de

herramienta DOFA.
Fortalezas
1 Se cuenta con software de alarma de temperatura de las neveras
2 Cuenta con recurso humano experimentado y comprometido
3 Se cuenta con equipos adecuados para refrigeracion
4 Se cuenta con recurso humano idéneo para la labor

Suplimed Hospitalarios cuenta con alianzas con operadores logisticos para una

Suplimed Hospitalarios SAS se encuentra en multiples lugares a nivel nacional
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Se realiza interpretacion propia

Se cuenta con proveedores adecuados para el mantenimiento de las neveras y
sistemas refrigerados

Se cuenta con un manual de gestion de calidad

La compaiia cuenta con objetivos institucionales claros

O | X0 || &N | DN

Se cuenta con medios de comunicacion interna y presentacion de informes

[
S

Se cuenta con recurso humano dispuesto para el liderazgo de gestion de riesgo

Tabla 8 Amenazas halladas en Suplimed Hospitalarios mediante aplicacion herramienta
DOFA.

Amenazas

Competencia activa

Centros de distribucién con mayor capacidad

Instalaciones reducidas

Centros de distribucion con procesos de certificacion

Alta presencia de la competencia

AN | DN | B W

Posible pérdida de la cadena de frio por tener diferentes métodos de entrega

5.3. [Estrategias de la compaiiia

Se obtuvo el cruce de variables segiin la utilizacion de la matriz DOFA, para identificar

cuales eran las estrategias que tiene la compaiia para solucionar las diferentes amenazas y

debilidades.

Tabla 9 Cruce de Variables : Matriz DOFA

F | 0

Suplimed hospitalario SAS brinda cobertura a nivel nacional contando con equipos de
refrigeracion adecuados para la distribucion, los cuales cuentan con software de alarma
de temperatura en caso de que se sufra una excursion. Para que el funcionamiento de los

equipos de refrigeracion sea correcto se cuenta con el respaldo de los proveedores que

realizan el mantenimiento semestral con el personal idoneo, asi como se cuenta con el
personal idoneo para la distribucion de los biologicos segun la normativa vigente, lo
que permite seguir siendo lideres en distribucion nacional y por lo cual son la primera
opcion de los laboratorios farmacéuticos para distribuir sus productos.
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F | A
Para destacar por encima de la competencia Suplimed Hospitalario SAS cuenta con un
portafolio amplio y precios asequibles, ademas de tener establecidos objetivos y
politicas de calidad claras para el beneficio del cliente y su paciente.

D | 0
Implementar el sistema de gestion del riesgo para lograr fortalecer el sistema de gestion
de calidad y obtener nuevas certificaciones que se buscan como la ISO 9001 ,
cumpliendo con la informacién documental y su difusion para tener la trazabilidad
documental y favorecer los procedimientos, optimizando el tiempo de despacho y el
espacio de almacenamiento con el que se cuenta en las instalaciones de Suplimed
Hospitalario SAS

D \ A
Realizar difusion documental para que el personal cuente con sus actividades claras,
logrando optimizar la logistica y asi minimizar el tiempo de despacho y asi aprovechar
al maximo el 4rea de almacenamiento con la que se cuenta.

5.4. Identificacion de procesos

La herramienta SWH fue utilizada siguiendo la metodologia, para la identificacion de
procesos con el equipo multidisciplinario y la utilizaciéon de toda la base documental de

Suplimed Hospitalarios SAS arrojo como resultado 5 procesos. Ver ANEXO 2. (27).

Tabla 10 Procesos identificados con la aplicacion de la herramienta SWH

NO
Nombre del proceso
Proceso

1 Seleccion

2 Adquisicion

3 Recepcion

4 Almacenamiento

5 Distribucion y transporte




Resultados

5.5. Identificacion de riesgos y efectos procesos

Se utilizo la metodologia AMFE para la identificacion de riesgos y efectos, logrando
identificar 21 riesgos modo falla, con su respectiva causa y efecto. Ademas de caracterizar

cada una de las actvidades con las que cuenta cada proceso.

Durante el analisis se lograron proponer diferentes acciones correctoras que permitiesen
reducir o mitigar el riesgo encontrado. De aqui partimos para iniciar con la generacion de
indicadores de gestion del riesgo, los cuales permiten establecer el seguimiento del modo
falla encontrado para cada proceso y /o actividades y asi lograr la reduccion e incluso la

mitigacion del riesgo Ver ANEXO 3.

Tabla 11 Identificacion de modo falla en el proceso de Seleccion de medicamentos

NO

Actividades Modo Falla
falla

No hay documentacion de protocolos

i tos biologi . " :
1| Seleccin de productos biolégicos seleccion por parte del comité de farmacia.

* No hay protocolos de evaluacion de

2 | Evaluar los proveedores
proveedores

Determinacion del consumo
3 hlstorlcp ., . . No hay conocimiento de FIFO y LIFO
Determinacion de inventarios y

rotacion de medicamentos

No conocimiento de actividades del comité
4 | Decision de la seleccion de farmacia y documentacion de procesos
centralizados en el comité




Resultados

Tabla 12 Identificacion de modo falla en el proceso de Adquisicion

o
N Atividades Modo Falla
falla
* No otorgarle la relevancia a lo que se
encuentra pendiente por facturar
NP * Retraso en la facturacion para realizar

5 | Inventarios diarios ..
conteo diario
* No hay control de salida de vacunas ,
manejo inadecuado de inventario

6 | Evaluacion de necesidades diarias | Demora en la entrega de conteo diario
Distribucion de 6rdenes de compra (FIFO

7 | Orden de compra stribucion de 6 pra ( y

LIFO)

Tabla 13 Identificacion de modo falla en el proceso de Recepcion y Almacenamiento

o
N Actividades Modo Falla
falla
* Inspeccion de especificaciones
pactadas con el proveedor
8 | * Recepciodn técnica de productos No se realiza en tiempo real la actividad de
* Acta de recepcion técnico recepcion
administrativa
Identificar pr: tos con .
de earp oduc. Desconocimiento de que los productos
9 | condiciones especiales de . .
. cuentan con condiciones especiales.
almacenamiento
10 Almacenamiento por sistemas de Limitacion del lugar de almacenamiento
inventario. por el gran volumen de bioldgicos.
* Olvido de registro de toma de
. . , temperatura
Registro de condiciones de garantia | perat . )
11 No calibracion de los equipos
de temperatura y humedad % T s .
Disponibilidad de tiempo por el
proveedor de servicios para la calibracion
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Andlisis y seguimiento de
12 | variaciones de temperatura y
humedad

* Falta de notificaciones a tiempo por el
sistema remoto

* Falta de tiempo por el personal para
realizar la revision manual de los equipos

Verificacion de planta eléctrica de

13
remplazo

No todo el personal conoce la forma de
encendido manual de la planta.

14 | Semaforizacion de vacunas

* No hay multiusuario a control de fechas
de vencimiento

* Barrera de acceso al archivo por el
personal

Higienizacion del area de

15 .
almacenamiento

* No hay manual de como realizar el aseo
en el area

* Quedan areas descubiertas por el personal
de limpieza

Tabla 14 Identificacion de modo falla en el proceso de Distribucion y transporte

NO

falla Actividades

Modo Falla

16 | Programacion pedido de venta

* No hay organizacion en el personal que
recibe solicitudes de pedido

* Demora en la llegada de la solicitud al
centro de acopio

17 | Facturacion de los pedidos tomados

Demora en el proceso de facturacion

18 | Alistamiento de pedido

Demora en el alistamiento de los diferentes
pedidos

Embalaje para envid de

19 medicamentos

Error al alistar los biologicos

Confirmacioén de recibido de
20 | producto mediante factura firmada
y sellada

No se cuenta con un documento de
recepcion escrita por parte del cliente para
poder confirmar la recepcion del pedido al
cliente.

Devolucién de productos a

21 Suplimed

Perdida de la cadena de frio




Resultados

5.6.

Evaluacion de frecuencia, gravedad y detectabilidad

Se realiz6 el calculo de frecuencia, gravedad y detectabilidad mediante la priorizacion

propuesta en la metodologia, obteniendo los valores de indice de criticidad (3) Ver ANEXO

4. Luego se orden6 de mayor a menos segun el valor de indice de criticidad para asi poder

iniciar con la priorizacion 1. Ver ANEXO 5.

Tabla 15 Priorizacion de modo falla mediante ISO 31000: 2009 y NTP 679 . Obtencion de
F (Frecuencia), G (Gravedad), D (Detectabilidad), IC (indice de criticidad)

N Modo falla F IC
falla

No hay documentacién de protocolos seleccion por parte del

: comité de farmacia. > 10

2 | * No hay protocolos de evaluacion de proveedores 5 5

3 | No hay conocimiento de FIFO y LIFO 4 8
No conocimiento de actividades del comité y documentacion de

) procesos centralizados en el comité 4 8
* No otorgarle la relevancia a lo que se encuentra pendiente por
facturar

5 | * Retraso en la facturacion para realizar conteo diario 5 45
* No hay control de salida de vacunas , manejo inadecuado de
inventario

6 | Demora en la entrega de conteo diario 3 18

7 | Distribucion de érdenes de compra (FIFO y LIFO) 5 10

8 | No se realiza en tiempo real la actividad de recepcion 4 8
Desconocimiento de que los productos cuentan con condiciones

? especiales. ! 8
Limitacién del lugar de almacenamiento por el gran volumen de

10 bioldgicos. ) 4
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* Olvido de registro de toma de temperatura

11 | * No calibracion de los equipos 24
* Disponibilidad de tiempo por el proveedor de servicios para la
calibracion
* Falta de notificaciones a tiempo por el sistema remoto

12 | * Falta de tiempo por el personal para realizar la revision manual 27
de los equipos
No todo el personal conoce la forma de encendido manual de la

= planta. 36

” * No hay multiusuario a control de fechas de vencimiento 18
* Barrera de acceso al archivo por el personal

15 | * No hay manual de como realizar el aseo en el area 12
* Quedan areas descubiertas por el personal de limpieza
* No hay organizacion en el personal que recibe solicitudes de

16 | pedido 48
* Demora en la llegada de la solicitud al centro de acopio

17 | Demora en el proceso de facturacion 16

18 | Demora en el alistamiento de los diferentes pedidos 16

19 | Error al alistar los biologicos 15
No se cuenta con un documento de recepcion escrita por parte

20 | del cliente para poder confirmar la recepcion del pedido al 24
cliente.

21 | Perdida de la cadena de frio 15




Resultados

Tabla 16 Orden de Priorizacion segun IC

f;:a Modo falla IC
10 | Limitacion del lugar de almacenamiento por el gran volumen de bioldgicos. | 48
6 * No hay organizacion en el personal que recibe solicitudes de pedido 48

* Demora en la llegada de la solicitud al centro de acopio
* No otorgarle la relevancia a lo que se encuentra pendiente por facturar
5 | * Retraso en la facturacion para realizar conteo diario 45
* No hay control de salida de vacunas , manejo inadecuado de inventario
13 | No todo el personal conoce la forma de encendido manual de la planta. 36
* Falta de notificaciones a tiempo por el sistema remoto
12 | * Falta de tiempo por el personal para realizar la revision manual de los 27
equipos
* Olvido de registro de toma de temperatura
11 | * No calibracion de los equipos 24
* Disponibilidad de tiempo por el proveedor de servicios para la calibracion
No se cuenta con un documento de recepcion escrita por parte del cliente
20 para poder confirmar la recepcion del pedido al cliente. H
6 | Demora en la entrega de conteo diario 18
” * No hay multiusuario a control de fechas de vencimiento 18
* Barrera de acceso al archivo por el personal
17 | Demora en el proceso de facturacion 16
18 | Demora en el alistamiento de los diferentes pedidos 16
19 | Error al alistar los biologicos 15
21 | Perdida de la cadena de frio 15
s * No hay manual de como realizar el aseo en el area "
* Quedan areas descubiertas por el personal de limpieza
. No hay documentacién de protocolos seleccion por parte del comité de 10
farmacia.




Resultados

7 | Distribucion de érdenes de compra (FIFO y LIFO) 10

3 | No hay conocimiento de FIFO y LIFO 8
No conocimiento de actividades del comité y documentacion de procesos

) centralizados en el comité 8

8 | No se realiza en tiempo real la actividad de recepcion 8

9 | Desconocimiento de que los productos cuentan con condiciones especiales. 8

2 | * No hay protocolos de evaluacion de proveedores 5

5.7. Propuesta de plan de mejora por priorizacion de riesgos

Junto con el grupo de trabajo experto se realizo la propuesta de plan de mejora empleando la

herramienta SWH planteada en la metodologia para poder establecer como era la manera de

desarrollar las actividades. Ver ANEXO 6. Se present6 de manera detallada los planes de

mejora que se platearon anteriormente para poder identificar los puntos de control y asi poder

general los indicadores de gestion . Ver ANEXO 7.

Tabla 17 Acciones correctivas por priorizacion de riesgos

N° N°
Modo falla < Accion correctivas
falla accion
e, Utilizar adecuadamente los
Limitacion del lugar de . . . )
. sistemas de inventarios disponibles
10 almacenamiento por el gran 1 ) .
o para manejar la capacidad de
volumen de biologicos. :
almacenamiento.
* No hay organizacion en el Medicion de tiempos y
personal que recibe solicitudes de movimientos para establecer un
16 | pedido 2 limite de tiempo maximo y
* Demora en la llegada de la adecuado de la generacion del
solicitud al centro de acopio pedido.
* No otorgarle la relevancia a lo Se debe establecer un inventario de
que se encuentra pendiente por procesos aislado del inventario de
facturar facturacion, buscar herramientas
5 * Retraso en la facturacion para 3 independientes de facil acceso y

realizar conteo diario

* No hay control de salida de
vacunas , manejo inadecuado de
inventario

capacitacion para el personal (ej,
Excel). Los inventarios deben estar
ligados a un procedimiento escrito
con sus respectivos responsables.




Resultados

No todo el personal conoce la

Plantear un programa de
capacitacion y reinduccion a todo el
personal para la manipulacién de la

13 forma de encendido manual dela | 4 planta eléctrica.
planta. Evaluar la posibilidad de que la
planta eléctrica se inicie sola de
manera automatica.
Solicitar una revision al proveedor
* Falta de notificaciones a tiempo para la evaluacion del sistema por
por el sistema remoto ausencia de alertas en ocasiones.
12 * Falta de tiempo por el personal 5 Plantear un sistema de auditorias de
para realizar la revision manual de los registros de humedad y
los equipos temperatura para evaluar su
seguimiento y su cumplimiento.
* Olvido de registro de toma de . .,
Generar un plan de calibracion que
temperatura .
« : ., . se encuentre ligado a un
No calibracion de los equipos . .
11 * T o . 6 cronograma de calibracion que
Disponibilidad de tiempo por el .
. contemple las posibles
proveedor de servicios para la .
: ., eventualidades.
calibracion
No se cuenta con un documento de Realizacion de documento de
20 recepcion escrita por parte del 7 recepcion escrita por parte del
cliente para poder confirmar la cliente para radicacién de la
recepcion del pedido al cliente. factura.
Establecer inventario de procesos
Demora en la entrega de conteo . . s
6 o 8 aislado a un inventario de
diario .,
facturacion.
* No hay multiusuario a control de Buscar herramientas
14 fechas de vencimiento 9 independientes de facil acceso y
* Barrera de acceso al archivo por capacitacion para el personal (ej.,
el personal Excel).
Medicion de tiempos y
movimientos para establecer un
Demora en el proceso de o . .
17 . 10 limite de tiempo maximo y
facturacion .,
adecuado de la generacion del
pedido.
Medicion de tiempos y
. . movimientos para establecer un
Demora en el alistamiento de los nov 5P .- "
18 . . 11 limite de tiempo maximo y
diferentes pedidos .
adecuado de la generacion del
pedido.
Realizar auditorias de la factura y
19 | Error al alistar los biologicos 12 el pedido en fisico al momento de

realizar el embalaje.




Resultados

21

Perdida de la cadena de frio

14

Evaluar las polizas disponibles de
los medicamentos para el caso de
los medicamentos que pierdan la
cadena de frio en una devolucion.
Evaluar los proveedores que
ofrezcan el aseguramiento de la
cadena de frio del medicamento en
el transporte.

15

* No hay manual de cémo realizar
el aseo en el area

* Quedan areas descubiertas por el
personal de limpieza

15

Se debe elaborar un manual de
limpieza que establezca la ruta de
limpieza (por donde inicia), en que
tiempos se realizay a que
responsable se debe preguntar si
hay dudas.

No hay documentacion de
protocolos seleccion por parte del
comité de farmacia.

16

Realizacion de documentacion de
procesos de seleccion, elaborados
por el comité de farmacia , se
deben contemplar los tipos de
seleccion de medicamentos, la
gestion de mercados, establecer
producto estrella, vaca lechera y
producto esperanza con el fin de
enfocar la seleccion de
medicamentos .

Distribucion de 6rdenes de compra
(FIFO y LIFO)

17

Evaluar metodologias de entregas
parciales para establecerlas.

No hay conocimiento de FIFO y
LIFO

18

Se debe seleccionar un método de
inventario (FIFO o LIFO) y
estandarizarlo de acuerdo a la
rotacion de los productos y los
protocolos de almacenamiento
dentro del area.

No conocimiento de actividades
del comité y documentacion de
procesos centralizados en el
comité

19

Realizar documentacion que
establezca las actividades que debe
realizar el comité y sus
responsabilidades.

Socializar en la sede Bogota la
documentacién de los procesos de
seleccion .




Resultados

Se debe estandarizar el proceso de
recepcion mediante la realizacion y
revision de documentaciéon que se
encuentre actualizada de acuerdo al
manual del PAI

20

El personal debe trabajar por

8 No se realiza en tiempo real la jornadas de campaiia por franja
actividad de recepcion 21 horaria para lograr abarcar todas las
tareas en orden sin dejar
pendientes.

Se deben plantear y utilizar
indicadores de gestion de los
procesos para verificar su
cumplimiento

Establecer programa de induccion y
23/ reinduccion periddica sobre el

24 manejo de vacunas .

22

Desconocimiento de que los
9 productos cuentan con condiciones
especiales.

Realizacion de protocolos de
evaluacion de proveedores donde
se debe incluir una evaluacion
econdémica financiera del
proveedor, la capacidad econémica
2 |25 del proveedor de garantizar
* No hay protocolos de evaluacion prove & .
produccion una evaluacion técnica
de proveedores . . .
al medicamento y una verificacion
de capacidad técnica con las fechas
de vencimiento.

5.8. Presentacion detallada de planes de mejora

Con base en directriz de la ICH Q9 que habla de la prevencion de riesgos, la ISO 9001: 2015
establece los requisitos que una empresa debe cumplir para tener un correcto sistema de
gestion de calidad enfocado en la gestion de riesgos (Ver Anexo 7). Se realizaron diagramas
de flujo indicando puntos de control (Ver Anexo 8 ) y se generaron los indicadores de

gestion. (Ver Anexo 9 )



Resultados

Tabla 18 Indicadores de Gestion

NOMBRE DEL
INDICADOR

FORMULA DE CALCULO

UNIDAD DE MEDIDA

Existencias de vacunas
vs conteo fisico

%Ocurrencia= Diferencias
presentadas en cada una de las
referencias / # total de referencias
existentes en el conteo * 100

Porcentaje, mayor al 5% se
considera critico, > 2 - <4,9
% moderado y <1,9 % se
considera bajo

Medicion de tiempos
para una orden de
compra

Promedio de procesamiento de
pedido =
TP1+TP2+TP3+TP4+TP5... / 32

Tiempo de procesamiento de
pedido en minutos.

Adherencia al protocolo
de encendido planta
eléctrica

% de adherencia: Se suman todos
los resultados / se dividen por la
cantidad de evaluaciones
aplicadas; este resultado se
multiplica por 100
=promedio (suma
resultados/cantidad de
evaluaciones aplicadas)*100

Porcentaje: > 90 % protocolo
adherido a los lineamientos
establecidos; <89 % se debe

retroalimentar al personal
sobre las falencias
encontradas

Alertas por excursion
de temperatura

% de alertas: cantidad de alertas
recibidas/cantidad total de
excursiones de temperatura * 100

Porcentaje: > 95% cumple
con las notificaciones
establecida; <94% plan de
mejora con el proveedor de

telemetria

Capacitacion sobre uso
y manipulacién de
termo higrometro

% de adherencia: Se sumas los
resultados de todas las
evaluaciones / por el total de las
evaluaciones * 100

Porcentaje: >90% Se
evidencia una adherencia
adecuada sobre la
capacitacion ; < 89%

implementacion de medidas
para lograr una cobertura > al
90%

Toma diaria de
temperatura

% de registros: cantidad de
registros al dia /32 * 100

Porcentaje: > 95% cumple
con las notificaciones
establecida; <94% plan de
mejora con el personal que
registra la temperatura




Resultados

Satisfaccion global de
nuestros clientes

Suma total de los resultados /
cantidad total de formatos
decepcionados * 100

Porcentaje:

>90%satisfaccion  esperada;
<89% medidas correctivas
para aumentar el porcentaje

Seguimiento a vacunas
vencidas

Total de vacunas vencidas/total
del inventario *100

Porcentaje: > 1%  se
considera critico, > 0,9 - <0,5
% moderado y <0,4 % se
considera bajo

Seguimiento al
alistamiento de los
pedido

Total de errores presentados/total
de listas de queque aplicadas *
100

Porcentaje: > 5%  se
considera critico, > 2 - <4.9
% moderado y <1.9 % se
considera bajo

Capacitacion sobre
manual de limpieza por
areas

Suma total de los resultados /
cantidad de evaluaciones
aplicadas * 100

Porcentaje:
>90%satisfaccion  esperada;
<89% medidas correctivas
para aumentar el porcentaje
de adherencia al manual

Capacitacion sobre
manual de procesos de
seleccion de
medicamentos

los resultados /
evaluaciones

Suma total de
cantidad de
aplicadas * 100

Porcentaje:
>90%satisfaccion  esperada;
<89% medidas correctivas
para aumentar el porcentaje
de adherencia al manual

Capacitacion sobre
sistemas de inventarios

los resultados /
evaluaciones

Suma total de
cantidad de
aplicadas * 100

Porcentaje:
>90%satisfaccion esperada;
<89% medidas correctivas
para aumentar el porcentaje
de adherencia al manual




Resultados

Suma total de los resultados /
cantidad de listas de chequeo

Adherencia a la
estandarizacion del ' .
proceso de recepcion aplicadas * 100

Porcentaje:
>90%satisfaccion  esperada;
<89% medidas correctivas
para aumentar el porcentaje
de adherencia a la
estandarizacion

Suma total de los resultados /

Capacitacion sobre el | cantidad de evaluaciones
manual de funciones aplicadas * 100

Porcentaje:
>90%satisfaccion  esperada;
<89% medidas correctivas
para aumentar el porcentaje
de adherencia al manual

5.9. Tiempos de implementacion

A través de la matriz SWH se priorizaron las actividades del sistema de gestion de calidad

segun su impacto para la compaiia, se establecieron los plazos para la implementacion de las

acciones correctivas evaluando la necesidad para Suplimed Hospitalario SAS; los plazos

contemplados en la compaiiia para la estructuracion de estas acciones se definen de la

siguiente manera: Corto plazo a un maximo de 6 meses, mediano plazo 12 meses, y largo

plazo de 24 meses. Segun los tiempos de implementacion se obtuvieron 4 acciones corto

plazo, 2 acciones largo plazo y 17 acciones mediano plazo. (Ver Anexo 10). Es importante

aclarar que la compaiiia es libre de determinar en qué momento inicia la implementacion de

estas actividades, esta ejecucion no hace parte de los resultados del presente trabajo.

Tabla 19 Tiempo de implementacion

. TIEMPO DE
ACCION CORRECTORA IMPLEMENTACION
Utilizar adecuadamente los sistemas de inventarios disponibles para CORTO
manejar la capacidad de almacenamiento.




Resultados

Medicion de tiempos y movimientos para establecer un limite de
tiempo maximo y adecuado de la generacion del pedido.

MEDIANO

Se debe establecer un inventario de procesos aislado del inventario
de facturacion, buscar herramientas independientes de facil acceso
y capacitacion para el personal (ej., Excel). Los inventarios deben
estar ligados a un procedimiento escrito con sus respectivos
responsables.

CORTO

Plantear un programa de capacitacion y reinduccion a todo el
personal para la manipulacion de la planta eléctrica.
Evaluar la posibilidad de que la planta eléctrica se inicie sola de
manera automatica.

MEDIANO

Solicitar una revision al proveedor para la evaluacion del sistema
por ausencia de alertas en ocasiones.
Plantear un sistema de auditorias de los registros de humedad y
temperatura para evaluar su seguimiento y su cumplimiento.

MEDIANO

Generar un plan de calibracion que se encuentre ligado a un
cronograma de calibracion que contemple las posibles
eventualidades.

MEDIANO

Realizacion de documento de recepcion escrita por parte del cliente
para radicacion de la factura.

MEDIANO

Establecer inventario de procesos aislado a un inventario de
facturacion.

CORTO

Buscar herramientas independientes de facil acceso y capacitacion
para el personal (ej., Excel).

MEDIANO

Medicion de tiempos y movimientos para establecer un limite de
tiempo maximo y adecuado de la generacion del pedido.

MEDIANO

Medicion de tiempos y movimientos para establecer un limite de
tiempo maximo y adecuado de la generacion del pedido.

MEDIANO

Realizar auditorias de la factura y el pedido en fisico al momento de
realizar el embalaje.

MEDIANO




Resultados

Evaluar las pdlizas disponibles de los medicamentos para el caso de
los medicamentos que pierdan la cadena de frio en una devolucion.

Evaluar los proveedores que ofrezcan el aseguramiento de la cadena
de frio del medicamento en el transporte.

LARGO

Se debe elaborar un manual de limpieza que establezca la ruta de
limpieza (por donde inicia), en que tiempos se realiza y a que
responsable se debe preguntar si hay dudas.

MEDIANO

Realizacion de documentacion de procesos de seleccion, elaborados
por el comité de farmacia, se deben contemplar los tipos de
seleccion de medicamentos, la gestion de mercados, establecer
producto estrella, vaca lechera y producto esperanza con el fin de
enfocar la seleccion de medicamentos.

LARGO

Evaluar metodologias de entregas parciales para establecerlas.

MEDIANO

Se debe seleccionar un método de inventario (FIFO o LIFO) y
estandarizarlo de acuerdo a la rotacion de los productos y los
protocolos de almacenamiento dentro del area.

MEDIANO

Realizar documentacién que establezca las actividades que debe
realizar el comité y sus responsabilidades.
Socializar en la sede Bogota la documentacion de los procesos de
seleccion .

MEDIANO

Se debe estandarizar el proceso de recepcion mediante la realizacion
y revision de documentacién que se encuentre actualizada de
acuerdo al manual del PAI.

MEDIANO

El personal debe trabajar por jornadas de campafia por franja horaria
para lograr abarcar todas las tareas en orden sin dejar pendientes.

CORTO

Se deben plantear y utilizar indicadores de gestion de los procesos
para verificar su cumplimiento

MEDIANO

Establecer programa de induccién y reinduccion perioddica sobre el
manejo de vacunas .

MEDIANO




Resultados

Realizacion de protocolos de evaluacion de proveedores donde se
debe incluir una evaluacion econémica financiera del proveedor, la
capacidad econdémica del proveedor de garantizar produccién una
evaluacion técnica al medicamento y una verificacion de capacidad
técnica con las fechas de vencimiento.

MEDIANO




Discusion

6. DISCUSION

A continuacion, se presentan los resultados en funcion de los objetivos especificos propuestos
a efectos del desarrollo del trabajo y su correspondiente construccion tedrica, con el propdsito

de responder al planteamiento del problema.

En primer lugar , se busca comprender el estado actual de la compaiiia, evaluar el sistema de
gestion de calidad trabajado, segun la ISO 9001 del 2015 se emplea un enfoque de procesos,
que incorpora el ciclo Planificar - Hacer — Verificar - Actuar y se establece que toda empresa
que tenga incorporado o desee incorporar un Sistema de Gestion de Calidad debe determinar
un pensamiento basado en riesgos el cual es esencial para lograr un sistema de gestion de la
calidad eficaz(1) . De acuerdo a lo anterior se encontraron diferentes factores asociados a la
generacion de fallas , donde el factor principal fue que el sistema de gestion de calidad no se
encontraba basado en riesgos lo que generaba la ocurrencia de fallas y un sistema de calidad

ineficaz.

Para un correcto funcionamiento de un sistema de gestion de calidad basado en riesgos la
ISO 31000 DE 2018 proporciona directrices para la gestion del riesgo, donde se debe partir
de la creacion de un comité de expertos, identificacion de riesgos, andlisis de los riesgos,
establecimiento de estrategias de mitigacion, seguimiento y control.(13) Con el fin del
desarrollo de este proyecto se realizo la conformacion del equipo de trabajo con los
profesionales en quimica farmacéutica (directora técnica y codirector), en compafiia del
regente de farmacia de la institucion y regente de farmacia coescritora, desarrolladores de

este trabajo y quienes optan por el titulo de profesionales en quimica farmacéutica.

El problema de investigacion abordado como el disefio y proposicion de un programa de
gestion del riesgo para la identificacion, andlisis, evaluacion y tratamiento del mismo en el
proceso misional de distribucion de vacunas de la compania SUPLIMED HOSPITALARIOS
SAS, fue desarrollado por medio de un analisis modal de fallos y efectos donde se
caracterizaron cada uno de los procesos y procedimientos en el centro de distribucion,

estableciendo las condiciones actuales del sistema de gestion de calidad, posteriormente se
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evaluaron los fallos y efectos del mismo, encontrando como limitaciéon un sistema de
cuantificacion colombiano que facilitara la priorizacion los fallos detectados de una forma
clara para evitar sesgos y asi poder medir el riesgo, generando modelos de acciones

correctivas medibles mediante indicadores.(1)

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos de otros trabajos publicados se evidencio lo
siguiente: en el articulo Pharmaceutical supply chain risks: A systematic review publicado
en el afio 2015 por Jaberidoost y col, en la revista de politicas y préacticas farmacéuticas (34)
, donde se realizo la evaluacion de riesgos considerando 3 factores: prioridad de las funciones
de la cadena de suministro, probabilidad y peligro de riesgo en cada funcidn, se evidencian
86 riesgos de los cuales se identificaron 36 nuevos. Todos los 86 riesgos fueron estudiados
por 11 expertos categorizados en diferentes ciencias (economia, politica, asuntos
regulatorios, finanzas entre otros) ya después de eso ellos lo clasificaron en 5 grupos: gestion

financiera, gestion de suministros, gestion de operaciones, ventas y gestion de la calidad.

En la fase 3 se nombran tres factores totalmente relacionados con la cadena de suministros,
estos tres factores fueron la prioridad de las funciones de la cadena de suministro,
probabilidad y peligro de riesgos en cada funcion, los resultados mostraron que los
principales riesgos estan relacionados con los aspectos financieros y econdmicos, con esto se
demostroé que 51 de los 86 riesgos identificados son externos y se puede concluir que la
industria farmacéutica y la cadena de suministro se vieron afectadas mas que todo por la
condicion politica de Iran que en ese momento logro que las empresas se preocuparan mas
por la gestion financiera y de suministro que por la calidad y la demanda y asi estas son las
ultimas en gestionar; Es interesante notar que este trabajo fue realizado cuando Irén se
enfrentaba a rigurosas sancione internacionales y problemas politicos muy marcados y
considerando los riesgos mas importantes que afectan a cada funcion, las empresas podrian
disefiar un plan de mitigacién para minimizar los riesgos de alto rango en funcién de las
estrategias de la misma. A pesar que el estudio es muy robusto en su argumento no generaron
planes de mejora para cada uno de los riesgos evidenciados, sin demostrar el estado en la
cadena de abastecimiento y las falencias que se pueden generar en la mala manipulacion de

los equipos, solo se baso en mostrar aspectos financieros y econdémicos sin tener en cuenta



Discusion

que mas alla puede generarse una perdida mayor al no contemplar el area logistica de la
misma cadena; en contraste con nuestro proyecto se utilizaron herramientas de calidad las
cuales permitieron evaluar las falencias en cada uno de los procesos, creando acciones
correctivas y generando indicadores para lograr una evaluaciéon del cumplimiento y

adherencia de los mismos.

La asociacion médica canadiense propone un articulo titulado prevencion de fallas en la
cadena de frio: almacenamiento de vacunas publicado en 2004 (35) en el cual muestra que la
cadena de frio se refiere al continuo y buen manejo de précticas y la manipulacion segura en
equipos y procedimientos, que mantienen vacunas dentro de las temperaturas adecuadas y
establecidas para asegurar su autenticidad a los pacientes. Segin datos de Ontario, hasta el
20% de los consultorios médicos o las instalaciones de la atencion medica no cumplen con
el requisito necesario de almacenamiento y manipulacion de vacunas. Ademas, el 4% de las
vacunas ordenadas por consultorios médicos y clinicas caducan antes de su uso, para
minimizar el riesgo de caducidad se realizan ordenes solo por la cantidad de vacuna que se
puede utilizar en un periodo ya establecido, coloque las vacunas del mismo tipo juntas,
verifique las fechas de vencimiento con regularidad y trasladar las vacunas mas antiguas al
frente al refrigerador y por esto el personal de la secretaria realiza visitas periddicas para
llevar un control de calidad de los productos, mediante ejemplos de buenas practicas les
realizan sugerencias a consultorios médicos y clinicas en general sin cuantificar el riesgo que
esto puede generar en el almacenamiento de vacunas; por el contrario en el desarrollo de este
proyecto se generan herramientas necesarias y claras para las buenas practicas de seleccion,
adquisicion, almacenamiento y distribucion de vacunas con algunos controles estrictos,

generando datos medibles sobre las intervenciones.

Por otro lado una seccion de estudio transversal: Almacenamiento de vacunas y seguimiento
de la cadena de frio en la Region noroeste de Camerun publicado en el afio 2015 (36) . El
estudio apunt6 a ocho distritos seleccionados al azar de la region; la disponibilidad de equipo
de almacenamiento de vacunas puede ser aceptable en la region noroeste de Camertn , la
disponibilidad de fuentes de poder y transferencias alternativas no fue muy buena, el nimero

de establecimientos de salud que utilizan la electricidad como fuente principal predomina ,
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pero el mayor desafio de este tipo de fuente de alimentacion es la irregularidad en el
suministro; El estado realiza seguimiento de la cadena de frio en el noroeste de la region y
da como resultado que es inadecuada para asegurar el almacenamiento de vacunas. En el
desarrollo de este estudio solo se contempla la identificacion del riesgo por perdida de
electricidad y el suministro de respaldo de la misma, no se proponen o contempla una
estrategia de minimizacidon o mejora a pesar de que, si se realiza una cuantificacion de este

riesgo, sin una comparativa en esta region de Camertn.

En la revision sistematica de los efectos de las intervenciones para la gestion de existencias
de vacunas realizada por Iwu, Jaca, Abdullah, Ntombenhle y Wilysonge publicada por la
revista systematic reviews en el 2019 (37). Se revisaron articulos con los criterios de
busqueda paises de ingresos medios o bajos, suministro y distribucion de vacunas, gestion de
la cadena de suministro, desabastecimiento de vacunas, almacenamiento de medicamentos
y/o vacunas y gestion de vacunas; encontrando como resultados 83 articulos los cuales fueron
revisados por pares de autores. En esta revision sistematica no se evidencio metodologias de
identificacion o tratamiento de riesgos y tampoco se evaluaron o identificaron riesgos que

afectaran la cadena de suministro.

En la proposicion de un modelo de gestion de la cadena de frio plateada por Vertiz en la
facultad de ingenieria industrial de la universidad de lima en el afio 2011 (20) buscod
identificar y definir el grado de severidad de los riesgos que intervienen en la cadena de
suministros de los medicamentos biotecnologicos evaluados, alli utilizaron la herramienta de
analisis de riesgo HAZOP ( Hazard and Operability Analysis) el cual se basa en una teoria
que supone que los eventos de riesgo son causados por las desviaciones de disefio o de
funcionamiento el cual estd constituido por 4 fases: definir, preparar, examinar , documentar
y realizar seguimiento; Encontrando como riesgos principales la importancia de asegurar la
cadena de frio para garantizar el adecuado abastecimiento de productos refrigerados, no
mantener la cadena de frio adecuadamente puede ser causal de pérdida de propiedades de un
producto, tales como la potencia y la efectividad para lo que fue desarrollado, la cadena de
frio es una especialidad dentro de la cadena de suministro, que garantiza el adecuado

abastecimiento de productos en un rango de 2°C a 8°C para el caso de productos refrigerados,
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donde segun lo evaluado se evidencio que se desencadenan riesgos como la conservacion del
producto con una adecuada distribucion de perfiles térmicos y con el avance tecnoldgico para

la minimizacion de fallas.

En comparacion con lo desarrollado en el presente trabajo se realizd identificacion de
riesgos mediante herramientas como la SWH, y la cuantificacion mediante AMFE, donde
adicionalmente se realizaron sugerencias de planes de mejora con el equipo de trabajo,
proponiendo puntos de control en las actividades que se identificaron; En la literatura
confrontada no se evidencia comparativa con el trabajo desarrollado , lowa, Jaca, Abdullah,
Ntombenhle y Wilysonge no llegaron a una identificacion de riesgos y se basaron solo en la
revision disponible de informacion pero no se logrd presentar resultados mas alla, y en el
trabajo desarrollado por Verti a pesar de que realizo una identificacion de los riesgos, no se
realizd una cuantificacion o propuesta de planes de mejora limitdndose Unicamente a la
visualizacion de los riesgos encontrados pero no a un tratamiento de ellos mas alla del
seguimiento de los mismos, por lo que en comparacion de lo que se logré desarrollar en este
trabajo las literaturas confrontadas se quedan cortas en cuanto a todo lo que se debe realizar
para establecer un sistema de gestion del riesgo, dando como punto extra al trabajo
desarrollado la complejidad y el alcance de la totalidad de la identificacion, analisis,
evaluacion y tratamiento del riesgo logrando abarcar la totalidad de la gestion del riesgo

buscada.

Por ultimo, Castillo, Antunes y Martinez, realizaron un propuesta de mejora del proceso de
almacenamiento y distribucion de productos comerciales basada en gestion de riesgos en una
organizacion biofarmaceutica cubana la cual fue publicada en la revista COFIN en el afio
2017 (38), ellos describen la gestion y el mantenimiento de la cadena de frio de un producto
Biofarmacéutica como una actividad de gran complejidad y que exige un alto nivel de
rigurosidad, donde la ruptura de la misma ocasionaria un deterioro en los productos, por lo
que es importante identificar, controlar y monitorear los puntos criticos durante el
almacenamiento y distribucion de los mismos, por lo que identifican como de gran
importancia el enfoque en riesgos desde la practica hasta la normativa vigente. En el articulo

publicado describen las fases del disefio del procedimiento donde se desglosa cada una de las
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intervenciones y herramientas donde posteriormente se realiz6 un analisis modal de fallos y
efectos (AMFE) para la cuantificacion del riesgo y a partir de alli realizar una propuesta de
mejora, logrando establecer indicadores de efectividad que monitorean el desempefio del
proceso contemplando la satisfaccion de las partes interesadas y la capacitacion del personal,
ademas de que el desarrollo del trabajo se basé en el ciclo de Deming PHVA con el cual tras
la aplicacion les permitio mantener la mejora continua del proceso. Con la propuesta y
aplicacion que presenta Castillo, Antiinez y Martinez en la organizacién Biofarmacéutica
cubana nos refiere que la metodologia que se desarroll6 este proyecto fue la idonea y la cual
nos permite realizar la gestion del riesgo de manera adecuada y completa para la institucion
Suplimed Hospitalario SAS y para cualquiera que desee tomar como guia y realizar la
adecuacioén en su compafiia, donde este trabajo se respalda no solo por la metodologia
realizada y la pertinencia del proyecto desarrollado, sino por la confrontacion internacional

con el trabajo propuesto por otras organizaciones como las mencionadas anteriormente.

Seglin la priorizacion del riesgo y el impacto en la compaiiia se generaron tiempos de
implementacion de las acciones correctivas evaluando la necesidad para Suplimed
Hospitalario SAS; los plazos contemplados en la compafiia para la estructuracion de estas
acciones se definen de la siguiente manera: Corto plazo a un maximo de 6 meses, mediano
plazo 12 meses, y largo plazo de 24 meses, en las acciones correctivas de corto plazo se
encontrd, utilizar adecuadamente los sistemas de inventarios disponibles para manejar la
capacidad de almacenamiento y asi tener entregas oportunas cumpliendo con los tiempos
pactados con los clientes. Otra accion que se encuentra de corto plazo fue establecer un
inventario de procesos aislado del inventario de facturacion, buscar herramientas

independientes de facil acceso y capacitacion para el personal (ej., Excel).

Los inventarios deben estar ligados a un procedimiento escrito con sus respectivos
responsables, optimizando el manejo de los inventarios, teniendo un resultado mas real. Junto
con el equipo de trabajo se contempld implementar en un corto plazo que el personal debe
trabajar por jornadas de campafia por franja horaria, en horas valle para aumentar la
productividad definiendo un cronograma de actividades administrativas segin la necesidad

de la compaiia. Adicionalmente para el tiempo de implementacion de mediano plazo de 12
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meses y de largo plazo de 24 meses, se encontré un mayor nimero acciones correctivas con
las cuales se evidencia la complejidad de la implementacion de este proyecto, donde se
denotan caracteristicas involucradas del personal, gestion de procesos y la gestion propia de

los riesgos.
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7. CONCLUSIONES

e Se realizo el diagnodstico del sistema de gestion de calidad con relacion al riesgo donde
se determina la necesidad de adopcioén de un sistema de gestion de riesgo normalizado y
analizado a través de la metodologia AMFE para el proceso misional de distribucion.

e En el andlisis DOFA se hallaron 17 debilidades, 8 oportunidades, 10 fortalezas, y 6
amenazas.

e Durante el diagnostico mediante SWH se identificaron 5 procesos.(Seleccion,
Adquisicion, Recepcion, Almacenamiento, Distribucion y transporte) .

e En el andlisis AMFE se identificaron 21 riesgos modo falla los cuales por priorizacion
se organizaron obteniendo un IC mayor de 48 puntos y menor de 5 puntos; a cada uno
del riesgo modo falla se le realizo accion correctiva obteniendo en total 21 acciones
correctivas.

e Se establecieron 14 indicadores de gestion para la adopcion en el sistema de gestion
propuesto para realizar seguimiento adecuado del modo falla encontrados.

e Con la presentacion de los resultados en conjunto se logrd obtener la propuesta de
sistema de gestion del riesgo para la identificacion, andlisis, evaluacion y tratamiento
del mismo en el proceso misional de distribucion de vacunas de la compaifiia Suplimed
Hospitalario SAS, permitiéndose estable las condiciones actuales del SGC generando
valoraciones cuantitativas del riesgo y proponiendo acciones correctivas medibles para
lograr robustecer el SGC enfocandolo en riesgos y asi disminuir y mitigar el riesgo
identificado en el proceso misional de distribucion de vacunas.

e A pesar, que la literatura a nivel internacional muestra algunos estudios relacionados con
el proceso de sistema de gestion del riesgo en vacunas, se observa que en Colombia es
escasa la literatura por ello, los resultados de este estudio significan un gran avance,
donde se aportaron elementos que permiten la adopcion de este proyecto a compaiias de
caracteristicas similares.

e Al desarrollo de esta propuesta y al realizar la implementacion del sistema de gestion del
riesgo, muy probablemente se generan ventajas competitivas en el mercado, adoptando

la normatividad que exige un sistema de calidad enfocado en gestion del riesgo.
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e Los resultados obtenidos permiten la identificacion del rol del quimico farmacéutico en
gestion del riesgo en salud, donde se denota el crecimiento de la profesion y da paso a la
adopcion de esta propuesta a otras areas de Suplimed Hospitalario SAS y en otras

instituciones que asi lo requieran.
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8. RECOMENDACIONES

Dentro del sistema de gestion de calidad de Suplimed Hospitalario SAS es primordial
implementar el sistema de gestion de riesgos propuesto con la participacion del Quimico
Farmacéutico , por lo que se sugiere que desde la direccion técnica de la institucion se integre
a dicho profesional en las labores de este programa, con el objetivo de que sea participe en

todos los procesos que tiene que ver con calidad y gestion del riesgo.

Se recomienda la inclusion del Quimico Farmacéutico en el area de distribucion de Suplimed
Hospitalario SAS para que se encargue del disefio e implementacion de metodologias
relacionadas con la certificacion de calidad ISO 9001: 2015 y asi mismo las actividades

escritas en el SGC y SGR para fortalecer los conocimientos, actitudes y practicas del servicio.

Mediante la participacion del Quimico Farmacéutico en el SGC con la implementacion de
metodologias es posible la generacion de capacitaciones adecuadas para el personal de
Suplimed Hospitalario SAS, lo cual se vera reflejado en la mitigacion de riesgos y una menor

probabilidad de ocurrencia de efectos relacionados con modo falla.

La metodologia propuesta para la gestion del riesgo, puede ser utilizado en otros procesos de

la compaiiia como el area de farmacovigilancia, vacunacion y seguridad del paciente.
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ANEXO 1 MATRIZ DOFA

MATRIZ DE IDENTIFICACION DOFA

D

o)

F

A

No cuenta con un sistema de gestion del

Se cuenta con sofware de alarma de

11|, Oportunidad de expansion 1 Competencia activa
riesgo temperaura de las neveras
5 El sistema de gestion de calidad no se Planeacion de nuevas certificaciones como 5 Cuenta con recurso humano Centros de distribucion con mayor
sigue a cabalidad la ISO 9001 experimentado y comprometido capacidad
., . Los laboratorios farmaceuticos buscan a .
La documenacién existente no es ) ) . L, Se cuenta con equipos adecuados para ) i
3 Suplimed Hospitalarios para la distribucion 3 . ., Instalaciones reducidas
completa refrigeracion
de vacunas.
4 Metodologia de difusién de documentos Lideres en distribucion de vacunas a nivel 4 Se cuenta con reurso humano idoneo Centros de distribucién con procesos de
internos inadecuados nacional para la labor certificacion
. e Suplimed Hospitalarios cuenta con alianzas
Incumplimiento de utilizacién de ) . . . . .
5 I con operadores logsticos para una mayor 5 |[Se realiza interpretacion propia Alta presencia de la competencia
cobertura nacional
. . Se cuenta con proveedores adecuados . . .
Area de almacenamiento con capacidad Se cuenta con respaldo por parte de los p . Posible perdida de la cadena de frio por
6 . 6 |para el mantenimiento de las neveras .
reducida proveedores ) . tener diferentes metodos de entrega
y sistemas refriguerados
7 No se cuenta con trazabilidad de ordenes Pionero en incorporacidn de nuevas vacunas 7 Se cuenta con un manual de gestién de
de pedido, varias personas las generan a nivel nacional calidad
No cuenta con suficiente tiempo para el Suplimed Hospitalarios SAS se encuentra en o —
) . . ) . La compaiia cuenta con objetivos
8 |despacho de pedidos y multiples multiples lugares a nivel nacional 8 |. ... .
o ; ) intitucionales claros
actividades ofreciendo amplia cobertura
g Falta de acogida del sistema de gestion g Se cuenta con medios de comunicacion
de calidad interna y presentacion de informes
. ., Se cuenta con recurso humano
Falta de articulacion entre la sede . . .
10 ) , 10 |dispuesto para el liderazgo de gestion
medellin y bogota .
de riesgo
11 No se cuenta con tiempos establecidos
para la realizacién de actividades
No se cuenta con actividades de
12 |entrenamiento o reentrenamiento
establecidas
13 |No se utiliza la evaluacdn de proveedores
14 No tiene establecidas las funciones del
personal
15 La compaiia no cuenta con una politica
para la geston del resgo
La compaiia no cuenta con una
16 |metodologia de identificacdn, analisis y
tratamiento del riesgo para los procesos
17 Los procesos y actividades no estan

adecuadamente establecidos




CRUCE DE VARIABLES MATRIZ DOFA

F 0

Suplimed hospitalario SAS brinda cobertura a nivel nacional contando con equipos de
refrigeracion adecuados para la dirtibucion, los cuales cuentan con sofware de
alarma de temperatura en caso de que se sufra una excursion. Para que el
funcionamiento de los equipos de refrigeracién sea correcto se cuenta on el respaldo
de los proveedores que realizan el mantenimiento semestral con el personal idoneo,
asi como se cuenta con el personal idoneo para la distribucién de los biologicos
segun la normativa vigente, lo que permite seguir siendo lideres en distribucién
nacional y por lo cual son la primera opcidn de los laboratorios farmaceuticos para
distribuir sus productos.

Implementar el sistema de gestion del riesgo para lograr fortalecer el sistema de
gestion de calidad y obtener nuevas certificaciones que se buscan como la ISO 9001,
cumpliendo con la informacién documental y su difusion para tener la trazabilidad
documental y favorecer los procedimientos, optmizando el tiempo de despachoy el
espacio de almacenamiento con el que se cuenta en las instalaciones de Suplimed
Hospitalario SAS

F A

A

Para destacar por encima de la competencia Suplimed Hospitalario SAS cuenta con
un portafolio amplio y precios asequibles, ademas de tener establecidos objetivos y
politicas de calidad claras para el beneficio del cliente y su paciente.

Realizar difusiéon documental para que el personal cuenta con sus actividades claras,
logrando optimizar la logistica y asi minimizar el tiempo de despacho y asi
aprovechar al maximo el area de almacenamiento con la que se cuenta.




ANEXO 2 MATRIZ 5WH IDENTIFICACION DE PROCESOS

NOMBRE E IEN CUAND
PROCESO CODISODE DO(g.IMENTO Que es lo (:: se entiende ('.),uienesQu rticipan en o BN Perio:icidagdel SORORIE
DOCUMENTO a particip Paso a Paso como se realiza En que lugar Si existe un documento, capacitacion
SUPLIMED Que se hace el proceso Proceso
El procedimiento para la seleccién de medicamentos y dispositivos médicos se adelantara basicamente
Seleccionar las vacunas mediante los siguientes pasos:
que se manejaran
de manera regular en el Comité de Farmacia. La seleccion se encuentra centralizada en el comité de farmacia.
Establecimiento Farmacéutico
Distribuidor Suplimed, con las Definicion de politicas institucionales. Tanto los proveedores de los Medicamentos y Dispositivos Médicos
caracteristicas de calidad y como las Vacunas deben cumplir los requisitos legales, técnicos y administrativos establecidos en los
ificaci i iteri leccié rte del portafolio d t Distribuid li . .
Proceso de espeecllnl\‘c\zjlclljzei;;q:se;fzz por Comité de Farmacia criterios de seleccion para ser parte del portafolio de productos de Distribuidor Suplimed Suplimed FSM-DS003 Reporte de vacunas Agotadas
1 SELECCION PSM-DS001 Seleccién de o . . - L » Hospitalarios Anual FSM-DS004 Demanda Insatisfecha Clientes
X eficacia comprobada, Los proveedores de Medicamentos y dispositivos médicos deben ser evaluados y calificados en forma . .
Medicamentos . . o o A sede Bogota GSM-DS001 Listado Bésico de Vacunas
seguridad, costo efectividad, perioddica conforme los criterios establecidos.
disponibilidad y trayectoria,
para su comercializacion en Determinacion del consumo histérico. Como metodologia de seleccion para definir las necesidades del
Colombia y de esta manera servicio farmacéutico se tendrd como base el consumo promedio mes de cada bioldgico.
ofrecer el portafolio mas
amplio de productos Decision de seleccion. La seleccion de productos se realizard anualmente para garantizar el portafolio
bioldgicos. mas amplio de bioldgicos que conforman el plan complementario de vacunacion ofrecido por
multinacionales con autorizacién INVIMA para su comercializacion.
ELPH?C,E? dj | Adquisicion :
2 qu_ISIClon © 108 1. Auxiliar de distribucion realiza inventarios diarios --> no esta en el documento
medicamentos y . . L. . - . .
) . ) 2. Gerente y regente de farmacia realizan la evaluacion de necesidades diarias basado en inventario
dispositivos médicos . R .
3. Regente de farmacia realiza pedido de compra a proveedores
se encuentra
Adquirir vacunas centralizado en el "
L A de C d Seleccion de proveedores:
man ran I M pre . P . R " " " s
que se manejara ‘ea. e. omp asj € 1. Laboratorios farmacéuticos que cuentan dentro de su portafolio con Vacunas o Bioldgicos que tienen FAM-DS005 Criterios de Seleccion de
de manera regular en el Distribuidor Suplimed. R -
o Lo Registro Sanitario INVIMA . Proveedores.
Proceso de Establecimiento Farmacéutico Suplimed L.
A i . " P X . . FAM-DS006 Evaluacion de Proveedores.
2 ADQUISICION PAM-DS002 Adquisicion de | Distribuidor Suplimed Directora Técnica. Hospitalarios Diario

Evaluacion de Proveedores FAM-DS007 Registro de Proveedores
1. Regente de farmacia realiza evaluacion de provedores en base a el producto y el servicio a travez de FAM-DS009 Consumo Promedio Mes
parametros y puntajes establecidos. Orden de Compra

medicamentos |requeridos para la prestacion y [Responsable de la sede Bogota
desarrollo de los servicios con [gestion integral de
eficiencia, calidad y bioldgicos.

oportunidad. Estimacion de necesidades

Auxiliar Distribucion. R X -
1. Deacuerdo a inventarios diarios

Responsable de
brindar apoyo a la
gestion integral de
bioldgicos.

Orden de compra
1. Se realiza a traves del sistema contable

En el drea de almacenamiento se tiene en cuenta lo que va a almacenarse y distribuirse: la cantidad o
volumen y como periodo de almacenamiento se tiene como politica inventario para un mes.

Los productos estén dispuestos en refrigeradores horizontales por laboratorio fabricante, ya que el tipo
de medicamentos que se manejan es Vacunas las cuales requiere cadena de frio con temperaturas entre
2°Cy 8°C.

Las areas son:

Area de recepcién de medicamentos y dispositivos médicos. / Area de cuarentena de medicamentos./
Area para el despacho de medicamentos y dispositivos y médicos. / Area para medicamentos préximos a
vencer/Area de cadena de frio / Area para manejo de residuos.

Recepcién de medicamentos y dispositivos médicos

1. Después de adquirir los medicamentos se deben verificar las especificaciones negociadas con el
proveedor de tal modo que permita confirmar su cumplimiento, inspeccion fisica donde se verifica el
buen estado de los medicamentos inspeccionando el embalaje, material de envase y empaque y la
informacién que contiene el medicamento como lo puede ser el nimero de lote, fecha de caducidad, etc.




RECEPCION

ALMACENAMIENTO

PRA-DS003

Proceso de
Recepcion y
almacenamiento
de
Medicamentos

Recepcionar y verificar que los
medicamentos y dispositivos
médicos enviados por los
proveedores cumplan con las
Especificaciones Técnicas y de
Calidad y correspondan a los
adquiridos por el
establecimiento SUPLIMED.

Garantizar las condiciones de
almacenamiento de los
medicamentos y dispositivos
médicos segln la normatividad
vigente y las especificaciones
técnicas del fabricante.

Directora Técnica:
Encargada de la
gestion integral de
biolégicos.

Auxiliar Distribucion:
Encargado de brindar
apoyo a la gestién
integral de bioldgicos.

2. Verificacién de especificaciones administrativas : Evidenciar cumplimiento de proveedor a las
especificaiones que fueron definidas por el clinete, teniendo en cuenta la factura del proveedor, la orden
de compra y el pedido que se va a inspeccionar, evidenciando los siguientes items:

Nombre del producto solicitado Vs. el despachado/ Concentracién/ Forma Farmacéutica/ Precio Unitario
/ Fecha y Forma de entrega / Cantidad Pedida / Cantidad Recibida / Cantidad Facturada./ Factura en
concordancia con el documento de compra, que cumpla con las especificaciones legales y que contenga
el nimero de copias exigidas.

3. Verificacion de especificacioneEstas tienen relacidn directamente con la calidad del producto, para
esto se tiene como referencia un estandar de acuerdo a algunos items establecidos. Las especificaciones
son:

Fecha de Vencimiento / Nimero de lote de fabricacién / Registro Sanitario / Estado del Empaque /
Estado del Envase / Estado de las etiquetas / Informacién contenida en las etiquetas del
envase/empaque / Caracteristicas fisicas y organolépticas del producto / Condiciones de
almacenamiento / Nombre del fabricante.

Nota : La recepcion se realiza basicamente de la siguiente manera por el director del servicio
farmacéutico o por la persona que delegue (Auxiliar de Distribucién). No se puede realizar recepcion ni
tener muestras médicas en los servicios farmacéuticos de establecimientos farmacéuticos. s técnicas

4. Acta de recepcion

< Limlacsaeal sonl oy idad

ieten la it ide ol i " 1
Almacenamiento de medicamentos v dispositivos medicos

1. Solamente se almacenan los medicamentos que fueron aprobados, los que fueron rechazados se
disponen en el drea de cuarentena.

2. Se identifican cudles son los productos que requieren de condiciones especiales de almacenamiento y
de prioridad para su ubicacion: medicamentos de cadena de frio vacunas.

3. Se almacenan en los refrigeradores por orden de laboratorio fabricante y en orden de vencimiento para
facilitar la salida a los mas cortos de vencimiento de acuerdo a la metodologia PEPS (Primeros en
Expirar, Primeros en Salir).

4. Los dispositivos médicos que se manejan son jeringas los cuales se almacenan a temperatura
ambiente.

5. En las dreas de almacenamiento se cuenta con mecanismos que garanticen las condiciones de
temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante. Se llevaran registros diarios de control
de estas variables dos veces al dia con un termémetro adecuado y un higrémetro calibrado.

6. Se cuenta con planta eléctrica que garantice el mantenimiento de cadena de frio en caso de
interrupciones de la energia eléctrica. La cantidad de medios de refrigeracidn sera determinada por las
necesidades de almacenamiento.

7. El personal involucrado en este proceso recibe formacion en cadena de frio por los laboratorios
farmacéuticos y los entes de control con el fin de contar con criterios técnicos en su manejo y claridad
frente a las implicaciones de manejar productos destinados al servicio de la salud.

8.Es responsabilidad del Auxiliar de Distribucion de los establecimiento informar mensualmente al
Director Técnico los medicamentos, dispositivos médicos o demas insumos de consumo humano que
venceran en los proximos cuatro (4) meses utilizando el formato de “SEMAFORIZACION DE VACUNAS”

Los dispositivos médicos como las jeringas, catéteres intravenosos, agujas hipodérmicas y sondas
uretrales, entre otros, se deben almacenar en condiciones ambientales, de humedad y temperatura que
garanticen que se conserven estériles.

Condiciones ambientales

Los productos almacenados son sensibles a factores ambientales como temperaturas elevadas o muy
bajas, radiaciones, luz, humedad, contaminantes y circulacién del aire. Se deben almacenar los
medicamentos teniendo en cuenta estos factores especiales.

El tamafio del drea de almacenamiento debe ser acorde a la complejidad del servicio y la frecuencia de
los pedidos.

El sitio de almacenamiento debe ser higiénico y libre de plagas de insectos, para lo cual se realiza un
aseo terminal de forma quincenal.

Se debe llevar un registro diario de las condiciones ambientales de almacenamiento siguiendo el
instructivo control de temperatura y humedad en almacenamiento de medicamentos, dispositivos
médicos utilizando el formato establecido para tal fin. Mensualmente debe enviarse a la Direccién
Técnica este registro para su analisis y seguimiento.

Condiciones de Seguridad

Como politica se mantiene el almacenamiento seguro de los medicamentos de alto costo por lo cual los
refrigeradores permanecen con llave en custodia del auxiliar de distribucion y la direccién técnica.

Se cuenta con los siguientes recursos para el almacenamiento de los productos:

Estibas. Aislan los productos del contacto directo con el piso, evitando el deterioro de sus empaques y
posibles accidentes.

Suplimed
Hospitalarios
sede Bogota

Cada que llega
mas
medicamentos
y dispositivos
medicos

FRA-DS010 Recepcion Técnica.
FRA-DS011 Hoja de Vida Refrigeradores.
FRA-DS012 Control Termémetros y Termos.
FRA-DS013 Control de temperatura y factores
ambientales.

FRA-DS014 Control de Inventarios.
FRA-DS015 Semaforizacién de Vacunas.
FRA-DS016 Control Ingreso Dispositivos
Médicos.

FRA-DS017 Acta de Baja Vacunas.
FRA-DS018 Registro de Devoluciones a
Proveedores.

FRA-DS019 Control de Humedad y
Temperatura Ambiente.
FRA-DS020 Registro de Aseo y Desinfeccion.




DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE
MEDICAMENTOS

PDT-DS004

Proceso de
Distribucién y
Transporte de

Meicamento

Es el conjunto de actividades
que tienen por objeto lograr
que el medicamento o
dispositivo médico que se
encuentra en el
establecimiento
farmacéutico o distribuidor
autorizado sea entregado
oportunamente al usuario,
para lo cual debera contarse
con la disponibilidad del
producto, tiempo y espacio en
el servicio farmacéutico

El comité de farmacia
sera responsable de la
implementacion y
evaluacion de este
Directora
Técnica. Responsable
de la gestion integral
de bioldgicos.
Auxiliar
Distribucion. Responsa
ble de brindar apoyo a
la gestion integral de
biolégicos.

DISTITOUCTONT Y VETIta O vacura

Distribuidor Suplimed cuenta con certificado de la Secretaria Seccional de Salud y Proteccién Social de
Antioquia para la distribucién y venta de productos farmacéuticos al por mayor, el cual comprende:

1. Programacién pedido de venta. Mediante llamadas telefénicas, correo electrénicos se reciben los
pedidos de ventas de los diferentes clientes.

2. Facturacion. Documento mercantil que refleja toda la informacion de una operacion de compra y
venta, ademds se relacionan Lotes, fechas de Vencimiento de cada bioldgico.

3. Embalaje.

Transporte de medicamentos y dispositivos médicos.

1. El traslado de medicamentos y dispositivos médicos y la entrega a su destinatario parte de los
siguientes aspectos:

2. El remitente y/o cliente indica a Suplimed el momento de la entrega.

3. La temperatura ideal de conservacion de las vacunas debe estar entre +2 °Cy +8 °C.

4. Los term6metros utilizados para la medicion de las temperaturas maximas y minimas son los digitales
y de Infrarrojo.

5. Se debe realizar en contenedores especiales que garanticen la temperatura estable de conservacién
durante todo el trayecto.

Transporte urbano de vacunas.

1. Cada dia se hacen dos rutas, la ruta de la mafiana esta desde las 8:30am a 12m y la ruta de la tarde
inicia de 1pm hasta 5pm, con el fin de garantizar la calidad en la cadena de frio de las vacunas.

2. El personal de transporte cuenta con capacitacién en manejo de cadena de frio por parte de Secretaria
de Salud.

3. Se hace la entrega final al cliente verificando condiciones técnicas y administrativas tales como
cantidades, lotes, fechas de vencimiento, temperatura y costo.

4. En caso de que No cumpla alguna condicidn técnica o administrativa se procede a Politica de
Devoluciones de Suplimed.

Envios nacionales de Vacunas.

1. Se alistan entre 2 y 4pm de cada dia, de lunes a jueves, ya que la transportadora aliada recoge
mercancia antes de las 5pm, su transporte es terrestre nocturno y las entrega a los diferentes clientes se
hacen al dia siguiente durante el dia.

2. No se hacen envios los dias viernes y sdbados.

3. Permanente control y seguimiento de envié por medio de las transportadora.

4.Confirmacion de recibido mediante él envié de la factura firmada y sellada.

Consideraciones importantes de transporte de vacunas:

1. Los vehiculos para transportar vacuna deberan evitar el contacto directo con factores ambientales
como la lluvia y radiacién solar directa, ademas evitara esfuerzos mecénicos por caidas o golpes
imprevistos.

2. Las cajas térmicas donde se transportan los biolégicos deben permanecer debidamente cerradas,

colocadac 2 la comhra v aleiadac de tada fiiente de calar

Suplimed
Hospitalarios
sede Bogota

Diario

FDT-DS021 Recepcion Pedidos de Clientes
FDT-DS022 Formato Reporte de Pérdida de
las Condiciones-de Almacenamiento
GDT-DS002 Toma de temperatura
GDT-DS003 Termoestabilidad Vacunas




ANEXO 3 MATRIZ AMFE IDENTIFICACION DE RIESGOS Y EFECTOS

ANALISIS MODAL DE FALLA EFECTO (A.M.F.E) EN LA CADENA DE DISTRIBUCION DE VACUNAS EN SUPLIMED HOSPITALARIOS S.A.S

FALLOS POTENCIALES

N°
PROCESO ACTIVIDADES Falla MODO FALLA CAUSAS DEL MODO DE FALLO EFECTO
Seleccion de No hay documentacion de protocolos seleccion por parte del - Nl @it @ e sk BEpaics
Seleccion de productos biologicos 1 No hay protocolos de seleccion * No habaria disponibilidad en algunos casos por no

medicamentos

comité de farmacia.

contemplacion del medicamento en la seleccion

Seleccion de

No se realiza retroalimentacion a los proveedores y a la

* No se plantean planes de mejora

R Evaluar los proveedores 2 |* No hay protocolos de evaluacion de proveedores sede bogoté * Hay inoportunidad del producto generando
insatisfaccion al cliente o demoras en el proceso
” Determinacion del consumo historico
Seleccion de L . . ) - . * Falta de stock o sobrestock
] Determinacion de inventarios y rotacion de 3 |No hay conocimiento de FIFO y LIFO No hay estandarizacion de FIFO y LIFO & Ao
medicamentos medicamentos Vencimiento de productos
* Esta centralizada por el area de compras y financiera * Se realizan las ventas deacuerdo a la demanda de
Seleccion de . - No conocimiento de actividades del comité y documentaciéon |deacuerdo a sus necesidades
. Decision de la seleccién 4 i o . . - vacuna
medicamentos de procesos centralizados en el comité No hay documentacion de los procesos de seleccién y
las actividades del comité
* No otorgarle la relevancia a lo que se encuentra pendiente [* Olvido al realizar el inventario diario
por facturar * Exceso de trabajo en el area de facturacion * Informe diario incompleto o retrasado
Adquisicion Inventarios diarios 5 [* Retraso en la facturacion para realizar conteo diario * No hay inventario de Procesos aislado de Inventario de |* No conocimiento claro de inventario fisico y
* No hay control de salida de vacunas , manejo inadecuado |facturacion pendiente de facturacion
de inventario * No hay legalizacion de producto , remision
L . . - - * Retraso al realizar el conteo por entrega de vacunas * Retraso en los pedidos a proveedores
Adquisicion Evaluacion de necesidades diarias 6 |Demora en la entrega de conteo diario = g A q 5 . 8
Manejo inadecuado de inventario de procesos Retraso despacho de pedidos a cliente
* Poca capacidad de almacenamiento * Retraso en [os pedidos a clientes
Adquisicion Orden de compra 7 |Distribucion de ordenes de compra (FIFO yLIFO) " K . * Retraso en generacion de ordenes de compra
No hay metodologia de entregas parciales
. N o
Retraso en disponibilidad del producto
* Varias tareas realizadas al mismo tiempo por el personal
. . . . * No esta estandarizado el proceso de recepcion * Reproceso en la facturacion y recepcion de
Inspeccion de especificaciones pactadas con el . R e . .

A No se realiza la utilizacion de indicadores de gestion en |producto

Recepcion y proveedor . - .
. . ; . 8 . . - . el proceso No hay trazabilidad de calidad del producto
Almacenamiento Recepcion tecnica de productos No se realiza en tiempo real la actividad de recepcion . . . . o . Ry X
* Acta de recepcion técnico administrativa No se encuentra la documentacion con ua revision No hay facilidad de identificacion de fallas por parte
actualizada con los componenetes que deben estar segun |del proveedor
el manual del PAI
* Perdida de la cadena de frio.

. . - . - . A . * Alteracion de las condiciones de envases
Recepcion y Identificar productos con condiciones especiales de 9 Desconocimiento de que los productos cuentan con Falta de programa de capacitacion periodica, induccion y empaque y
Almacenamiento almacenamiento condiciones especiales. reinduccion de manejo de vacunas . N P q . .

Perdida de las caracteristicas propias de la vacuna
( Termosensible, Fotosensible)
Cercania de los equipos de almacenamiento puede
Recepcion y . . . . Limitacién del lugar de almacenamiento por el gran volumen |Poca capacidad de instalacion fisica para contener los producir cambios de temperatura bruscos para la
o Almacenamiento por sistemas de inventario. 10 RPN A " ; . - .
Almacenamiento de bioldgicos. equipos existentes y futuros. vacuna y la capacidad instalada limita la cantidad de
vacunas que pueden ser almacenadas.
* Olvido de registro de toma de temperatura
Recepciony Registro de codiciones de garantia de temperatura y 1 * No calibracion de los equipos * Ausencia de plan de calibraciéon que este ligado al * No realizar trazabilidad a la cadena de frio
Almacenamiento humedad * Disponibilidad de tiempo por el proveedor de servicios para |cronograma de calibracion * Afectacion de calidad del producto
la calibracion
* Falla en el sistema de alertas del sistema remoto
. .
. . . . No se a generado contacto co el provedor para revision . .
. . - I * Falta de notificaciones a tiempo por el sistema remoto . 9 P P * Perdida de la cadena de frio
Recepcion y Analisis y seguimiento de variaciones de . . . . del sistema . X . L
. 12 Falta de tiempo por el personal para realizar la revision . . No retroalimentacion sobre variaciones de
Almacenamiento temperatura y humedad A Exceso de trabajo del persoal
manual de los equipos - . L . temperatura y humedad
Ausencia de auditoria de registros de temperatura y
humedad
. . * Falta de capacitacion del personal . .
Recepcion y . . o No todo el personal conoce la forma de encendido manual de |, - p P P . . * Perdida de la electricidad
Verificacion de planta eléctrica de remplazo 13 Revision de la posibilidad de encendido automatico

Almacenamiento

la planta.

* Ruptura de la cadena de frio




Recepcion y
Almacenamiento

Semaforizacion de vacunas

14

* No hay multiusuario a control de fechas de vencimiento
* Barrera de acceso al archivo por el personal

* La plataforma no permite el acceso multiusuario.
* El sistema solo permite que una persona lo mantenga
abierto el archivo

* Archivos desactualizados por dificultad de edicion
multiusuario

*Ventas de vacunas con fecha de expiracion
posterior

* Modificacion en inventarios por fechas de
almacenamiento

Recepcion y
Almacenamiento

Higuienizacion del area de almacenamiento

15

* No hay manual de cémo realizar el aseo en el area
* Quedan areas descubiertas por el personal de limpieza

* No hay documentacion soporte de la correcta
elaboracion del aseo

* Falta de capacitacion al personal de caslimpia para la
realizacion del aseo.

* No se cumple procesos y procedimientos propios
de las areas * Acumulacion de diferentes tipos de
desechos que deben ser disgregados en la fuente
* Generacion de contaminacion cruzada en los
medicamentos

Distribucién y transporte
de medicametos

Programacion pedido de venta

16

* No hay organizacion en el personal que recibe solicitudes
de pedido
* Demora en la llegada de la solicutd al cento de acopio

* No hay control de tiempo maximo de tramite de pedido
* Falta de comunicacion entre las diferentes areas

Retraso en despacho de pedidos

Distribucion y transporte
de medicametos

Facturacion de los pedidos tomados

17

Demora en el proceso de facturacion

* No hay control de tiempo maximo de tramite de pedido
* Falta de concentracion y comunicacion de los equipos de
facturacion y centro de acopio

* Retraso en el despacho de pedidos
* Demora en la entrega de pedidos
* Insatisfaccion de los clientes

Distribucion y transporte
de medicametos

Alistamiento de pedido

18

Demora en el alistamiento de los diferentes pedidos

* No hay control de tiempo maximo de tramite de pedido
* Demora en la entrega de la factura
* Exceso o acumulacion de trabajo

* Retraso en despacho de pedidos
* No cumplimiento en pedido al cliente
* Demora en la entrega de factura y/o remision

Distribucion y transporte
de medicametos

Embalaje para envio de medicametos

19

Error al alistar los biolégicos

* Falta de organizacion de las funciones
* Sobrecarga de trabajo
* Error en la factura

Error en la entrega

Distribucién y transporte

Confirmacion de recibido de produco mediane

No se cuenta con un documento de recepcion escrita por

Cliente no confirma recibido

Retraso en la radicacién de factura

X 20 |parte del cliente para poder confirmar la recepcion del pedido No confirmacion de recibido del producto a
de medicametos factura firmada y sellada ; L . . . .
al cliente. Barreras en la comunicacion entre el cliente y suplimed satisfaccion
DISHREE y CERpeiE Devolucion de productos a suplimed 21 |Perdida de la cadena de frio Demora en la entrega por parte del operador del logistico IPEIEE D[ CElEG o [ vaeiie

de medicametos

Perdidas economicas




ANEXO 4 MATRIZ AMFE EVALUACION DE FRECUENCIA, GRAVEDAD Y DETECTABILIDAD- PROPUESTA DE ACCIONES CORRECTIVAS

ANALISIS MODAL DE FALLA EFECTO (A.M.F.E) EN LA CADENA DE DISTRIBUCION DE VACUNAS EN SUPLIMED HOSPITALARIOS S.A.S

N° FALLOS POTENCIALES ESTADO ACTUAL
PROCESO ACTIVIDADES -
Falla MODO FALLA CAUSAS DEL MODO DE FALLO EFECTO Ic ACCION CORRECTORA
Realizacion de documentacién de procesos de seleccion,
. . . . elaborados por el comité de farmacia , se deben
No hay claridad en el formulario terapeutico N Lo .
Seleccion de medicamentos  [Seleccion de productos biologicos 1 [No hay documentacion de protocolos seleccién por parte * No habaria disponibilidad en algunos casos 10 o st os e giecaicqid s medicamentesla
P! 9 Y 20 N P! porp No hay protocolos de seleccion po! ' alg gestion de mercados, establecer producto estrella, vaca
del comité de farmacia. por no contemplacion del medicamento en la
Py lechera y producto esperanza con el fin de enfocar la
seleccion 3 N
seleccion de medicamentos .
Realizacién de protocolos de evaluacion de proveedores
* No se plantean planes de mejora donde se debe incluir una evaluacion econdmica
. " . . . . |* Hay inoportunidad del producto generando financiera del provedor, la capacidad economica del
Seleccion de medicamentos  [Evaluar los proveedores 2 No se realiza retroalimentacion a los proveedores y a la sede bogota |. Y Inopc " P 9 5 prove pa A q
insatisfaccion al cliente o demoras en el provedor de garantizar produccion,una evaluacion tecnica
* No hay protocolos de evaluacion de proveedores proceso al medicamento y una verificacion de capacidad tecnica
con las fechas de vencimiento.
N . Se debe seleccionar un metodo de inventario (FIFO 6
IDIEATI IS 010 Glsl| ERREie ISEiiEs * Falta de stock o sobrestock LIFO) y estanadarizarlo de acuerdo a la rotacion de los
Seleccion de medicamentos  [Determinacion de inventarios y rotacion de 3 |No hay conocimiento de FIFO y LIFO No hay estandarizacion de FIFO y LIFO o s 8 N
N Vencimiento de productos productos y los protocolos de almacenamiento dentro del
medicamentos
area.
* Esta centralizada por el area de compras y financiera deacuerdo a |, " Realizar documentacion que establezca las actividades
N il e A Se realizan las ventas deacuerdo a la o s iy
aa . o L. No conocimiento de actividades del comité y sus necesidades que debe realizar el comité y sus responsabilidades.
Seleccion de medicamentos |Decision de la seleccion 4 . " o . . " demanda de vacuna 8 L : L.
documentacion de procesos centralizados en el comité No hay documentacion de los procesos de seleccion y las Socializar en la sede Bogota la documentacion de los
actividades del comité procesos de seleccion .
5 . Se debe establecer un inventario de procesos aislado del
No otorgarle la relevancia a lo que se encuentra (A 5 5 P ; - » N
N Olvido al realizar el inventario diario . L inventario de facturacion, buscar herramientas
pendiente por facturar * N - o Informe diario incompleto o retrasado . N . .
Adquisicion Inventarios diarios 5 |*Retraso en la facturacion para realizar conteo diario Ecesoltanaicepel cele/adgcien * No conocimiento claro de inventario fisico 45 Jodopenslenieside recile cooraCanaatacionpargiel
q “No hay control de salida dpe vacunas . maneio * No hay inventario de Procesos aislado de Inventario de facturacion endiente de facturacion y personal (ej, Excel). Los inventarios deben estar ligados
. v . ) ’ ) * No hay legalizacion de producto , remision p aun procedimiento escrito con sus respectivos
inadecuado de inventario
responsables.
Adquisicién Evaluacion de necesidades diarias 6 |Demora en la entrega de conteo diario * Retraso al realizar el conteo por entrega de vacunas * Retraso en los pedidos a proveedores 18 Establecer inventario de procesos aislado a un inventario
q 9 * Manejo inadecuado de inventario de procesos * Retraso despacho de pedidos a cliente de facturacion.
* Poca capacidad de almacenamiento - IRAEEDER (55 pEHEsE ElEnED Evaluar metodologias de entregas parciales para
Adquisicion Orden de compra 7 |Distribucion de ordenes de compra (FIFO yLIFO) i q q * Retraso en generacion de ordenes de compra 10
No hay metodologia de entregas parciales N . P establecerlas.
Retraso en disponibilidad del producto
Se debe estandarizar el proceso de recepcion mediante la
* Varias tareas realizadas al mismo tiempo por el personal . " . realizacion y revision de documentacion que se encuentre
. . " q o . A Reproceso en la facturacién y recepcion de "
Inspeccion de especificaciones pactadas No esta estandarizado el proceso de recepcion e ey actualizada de acuerdo al manual del PAI.
. . con el proveedor * No se realiza la utilizacion de indicadores de gestion en el f - " El personal debe trabajar por jornadas de campafia por
Recepcion y Aimacenamiento |, . . 8 . " - : No hay trazabilidad de calidad del producto 8 h .
Recepcion tecnica de productos No se realiza en tiempo real la actividad de recepcion proceso *No hay facilidad de identificacion de fallas por franja horaria para lograr abarcar todas las tareas en orden
* Acta de recepcion técnico administrativa *No se encuentra la documentacion con ua revision actualizada con Y P sin dejar pendientes.
parte del proveedor g "
los componenetes que deben estar segun el manual del PAI Se deben plantear y utilizar indicadores de gestion de los
procesos para verificar su cumplimiento
* Perdida de la cadena de frio.
Ry —,——_— Identificar productos con condiciones 9 Desconocimiento de que los productos cuentan con Falta de programa de capacitacion periodica, induccion y egltzralj:;on dellasicondicionesidelenvasesly 8 Establecer programa de induccion y reinduccion periodica
P y especiales de almacenamiento condiciones especiales. reinduccion de manejo de vacunas . . paq L . sobre el manejo de vacunas .
Perdida de las caracteristicas propias de la
vacuna ( Termosensible, Fotosensible)
Cercania de los equipos de almacenamiento
. . . . . . Limitacion del lugar de almacenamiento por el gran Poca capacidad de instalacién fisica para contener los equipos PEED FREELEr EmE T ED tempe‘raturga U'tlllzarladecuadamentg s 5|stem§s EBMEnENEs
Recepcion y Almacenamiento |AlImacenamiento por sistemas de inventario.| 10 P 3 bruscos para la vacuna y la capacidad instalada 48 |disponibles para manejar la capacidad de
volumen de bioldgicos. existentes y futuros. - N A
limita la cantidad de vacunas que pueden ser almacenamiento.
almacenadas.
o SMEDED EFEIDED IR EERpEE Generar un plan de calibracién que se encuentre ligado a
. . Registro de codiciones de garantia de * No calibracién de los equipos * Ausencia de plan de calibracién que este ligado al cronograma de |* No realizar trazabilidad a la cadena de frio P q N d 9a
Recepcion y Aimacenamiento 1 [s A - " - " iy o . . 24 |un cronograma de calibracion que contemple las posibles
temperatura y humedad Disponibilidad de tiempo por el proveedor de servicios |calibracién Afectacion de calidad del producto eventualidades
para la calibracién i
o H 3 Solicitar una revision al proveedor para la evaluacion del
. " . . H Falla en el sistema de alertas del sistema remoto o n q " " 3
o i . Falta de notificaciones a tiempo por el sistema remoto o - . Perdida de la cadena de frio sistema por ausencia de alertas en ocasiones .
. . Analisis y seguimiento de variaciones de . " N . No se a generado contacto co el provedor para revision del sistema|, . ) - . . N
Recepcion y Aimacenamiento 12 Falta de tiempo por el personal para realizar la revision |, . No retroalimentacion sobre variaciones de 27 |Plantear un sistema de auditorias de los registros de
lelbe bt necad manual de los equipos [SEEEDAD il G pomes temperatura y humedad humedad y temperatura para evaluar su seguimiento y su
quip * Ausencia de auditoria de registros de temperatura y humedad P y cady P P 9 y
cumplimiento.
Plantear un programa de capacitacion y reinduccion a todo
. . 5 . . No todo el personal conoce la forma de encendido manual |, Fa“? (.je Capamac'.or? .del personal . " * Perdida de la electricidad ellpersonalparaliaiman/pilzcionldelialplartalclceticat
Recepcion y Almacenamiento |Verificacion de planta eléctrica de remplazo 13 Revision de la posibilidad de encendido automatico . . 36
de la planta. Ruptura de la cadena de frio - . -
Evaluar la posibilidad de que la planta electrica se inicie
sola de manera automatica.
* Archivos desactualizados por dificultad de
* La plataforma no permite el acceso multiusuario Gl CIHEIELS
. . o * No hay multiusuario a control de fechas de vencimiento |, p P . . . *Ventas de vacunas con fecha de expiracion Buscar herramientas independeientes de facil acceso y
Recepcion y Almacenamiento [Semaforizacion de vacunas 14 |, " El sistema solo permite que una persona lo mantenga abierto el . 18 g 5
Barrera de acceso al archivo por el personal N posterior capacitacion para el personal (ej, Excel).
archivo & N . . .
Modificacion en inventarios por fechas de
almacenamiento
* No se cumple procesos y procedimientos
. . i propios e !as ERED BT ECE 6l Se debe elaborar un manual de limpieza que establezca la
a p q No hay documentacion soporte de la correcta elaboracion del aseo |diferentes tipos de desechos que deben ser S P .
. . Lo . No hay manual de cémo realizar el aseo en el area . s Heofl . . ruta de limpieza (por donde inicia), en que tiempos se
Recepcion y Aimacenamiento [Higuienizacion del area de almacenamiento | 15 Falta de capacitacion al personal de caslimpia para la realizacion |disgregados en la fuente 12

* Quedan areas descubiertas por el personal de limpieza

del aseo.

* Generacion de contaminacion cruzada en los
medicamentos

realizay a que responsable se debe preguntar si hay
dudas.




Distribucion y transporte de

* No hay organizacién en el personal que recibe

* No hay control de tiempo maximo de tramite de pedido

Retraso en despacho de pedidos

Medicién de tiempos y movimientos para establecer un

medicametos Programacion pedido de venta 16 follcntudes de pedido _ ) * Falta de comunicacion entre las diferentes areas 48 I|m|t_e de tiempo maximo y adecuado de la generacion del
Demora en la llegada de la solicutd al cento de acopio pedido.

L * No hay control de tiempo maximo de tramite de pedido * Retraso en el despacho de pedidos Medicién de tiempos y movimientos para establecer un
Distribucion y transporte de . . . . N I A . . - 3 1 P
medicametos Facturacion de los pedidos tomados 17 |Demora en el proceso de facturacion Falta de concentracion y comunicacion de los equipos de Demora en la entrega de pedidos 16 |limite de tiempo maximo y adecuado de la generacion del

facturacion y centro de acopio * Insatisfaccion de los clientes pedido.

PP * No hay control de tiempo maximo de tramite de pedido * Retraso en despacho de pedidos Medicién de tiempos y movimientos para establecer un
Distribucién y transporte de . . . . . . . N N A . N i 3 _ 8
medicametos Alistamiento de pedido 18 |Demora en el alistamiento de los diferentes pedidos Demora en la entrega de la factura No cumplimiento en pedido al cliente 16 |limite de tiempo maximo y adecuado de la generacion del

* Exceso o acumulacion de trabajo * Demora en la entrega de factura y/o remisién pedido.
pieERcontensroields Embalaje para envio de medicametos 19 |Error al alistar los biolégicos * ;ilbh}eizl?rgzzztraacl;?ode fasfunciones Error en la entrega 15 R IERCD MR Cl el niEDe]
medicametos lep 9 . 9 ) 9 momento de realizar el embalaje.
Error en la factura
Distribucion y transporte de  |Confirmacion de recibido de produco 20 N;nzedceulecTit:n(t::n :;d%%’gzg:%?:::f:f:gngz‘:gaelpor (Elliis e i FelD z?;ﬂfgalii;id;afelzir:)ﬁieofzglurfoducto A 2 Realizacion de documento de recepcion escrita por parte
medicametos mediane factura firmada y sellada parte ente para p P . ) )  coniir P del cliente para radicacion de la factura.
pedido al cliente. Barreras en la comunicacion entre el cliente y suplimed satisfaccion
Evaluar las polizas disponibles de los medicamentos para

L n a el pago de los medicamentos que pierdan la cadena de

DISHAEEN TR CR |\ iveam clo prestusiss @ sy 21 |Perdida de la cadena de frio Demora en la entrega por parte del operador del logistico Rl o EARES) db [ vEsin 15 |frio en la devolucion, asi como evaluar los provedores que

medicametos

Perdidas economicas

ofrezcan el aseguramiento de la cadena de frio del
medicamento




ANEXO 5 MATRIZ AMFE PRIORIZACION DE RIESGOS

ANALISIS MODAL DE FALLA EFECTO (A.M.F.E) EN LA CADENA DE DISTRIBUCION DE VACUNAS EN SUPLIMED HOSPITALARIOS S.A.S

PROCESO ACTIVIDADES Fglla FALLOS POTENCIALES ESTADO ACTUAL
MODO FALLA CAUSAS DEL MODO DE FALLO EFECTO IC ACCION CORRECTORA
Cercania de los equipos de almacenamiento
. . Lo . . . . . puede producir cambios de temperatura Utilizar adecuadamente los sistemas de inventarios
. 5 Almacenamiento por sistemas de Limitacién del lugar de almacenamiento por el gran Poca capacidad de instalacién fisica para contener los N X " . X X
Recepcion y Almacenamiento |. X 10 D X X bruscos para la vacuna y la capacidad instalada 48 |disponibles para manejar la capacidad de
inventario. volumen de biolégicos. equipos existentes y futuros. L X .
limita la cantidad de vacunas que pueden ser almacenamiento.
almacenadas.
*No hay organizacién en el personal que recibe Medicion de tiem T i CeEEEr
Distribucién y transporte de . . solicitudes de pedido * No hay control de tiempo maximo de tramite de pedido Retraso en despacho de pedidos viedicion de tiempos y mo entos para establecer u
A Programacion pedido de venta 16 |, A o PRy R 48 |limite de tiempo maximo y adecuado de la generacion del
medicametos Demora en la llegada de la solicutd al cento de Falta de comunicacion entre las diferentes areas edido
acopio p .
& . PP . . o Se debe establecer un inventario de procesos aislado del
No otorgarle la relevancia a lo que se encuentra Olvido al realizar el inventario diario " q Ao :
A . X . . . o inventario de facturacion, buscar herramientas
pendiente por facturar Exceso de trabajo en el area de facturacién Informe diario incompleto o retrasado " q q o
Py o Ay & q R R X ; N . . . X X . independeientes de facil acceso y capacitacion para el
Adquisicion Inventarios diarios 5 Retraso en la facturacion para realizar conteo diario |* No hay inventario de Procesos aislado de Inventario de No conocimiento claro de inventario fisico y 45 R R 4 "
. N 3 9 X " personal (ej, Excel). Los inventarios deben estar ligados
No hay control de salida de vacunas , manejo facturacion pendiente de facturacién An B 5
e i —— “No hay | T g - aun procedimiento escrito con sus respectivos
adecuado de inve 0 o hay legalizacion de producto , remisio responsables.
Plantear un programa de capacitacion y reinduccion a todo
. . Verificacion de planta eléctrica de No todo el personal conoce la forma de encendido . Falt@ (_je capacnau_orj.del POSEREl . . * Perdida de la electricidad ¢l porentl e I eEH Eeren do (B plEmE elesics,
Recepcion y Almacenamiento 13 Revision de la posibilidad de encendido automatico . . 36
remplazo manual de la planta. Ruptura de la cadena de frio I . .
Evaluar la posibilidad de que la planta electrica se inicie
sola de manera automatica.
* Falla en el sistema de alertas del sistema remoto - - .
. 5 . . . . . Solicitar una revision al proveedor para la evaluacion del
- . Falta de notificaciones a tiempo por el sistema No se a generado contacto co el provedor para revision . . . . . N
Analisis y seguimiento de . Perdida de la cadena de frio sistema por ausencia de alertas en ocasiones .
. . . remoto del sistema . N N o X S X
Recepcion y Almacenamiento (variaciones de temperatura y 12 |, q A o A No retroalimentacion sobre variaciones de 27 |Plantear un sistema de auditorias de los registros de
Falta de tiempo por el personal para realizar la Exceso de trabajo del persoal .
humedad P A o ! g e temperatura y humedad humedad y temperatura para evaluar su seguimiento y su
revision manual de los equipos Ausencia de auditoria de registros de temperatura y o
cumplimiento.
humedad
* Olvido de registro de toma de temperatura . .. .
. - " " . Y A o . A fa A o A ™ " Generar un plan de calibracién que se encuentre ligado a
R ion v Almacenamient Registro de codiciones de garantia 1 No calibracion de los equipos Ausencia de plan de calibracién que este ligado al No realizar trazabilidad a la cadena de frio | el et ntemple | ibl
ecepcion y acenamiento | o temperatura y humedad * Disponibilidad de tiempo por el proveedor de cronograma de calibracién * Afectacion de calidad del producto :vecn?uacl)i%:deas ¢ calibracion que contemple fas posibles
servicios para la calibracion b
- Lo . - No se cuenta con un documento de recepcion escrita [Cliente no confirma recibido Retraso en la radicacion de factura R . .
Distribucién y transporte de Confirmacion de recibido de produco " . . - Realizacion de documento de recepcion escrita por parte
s " 20 |por parte del cliente para poder confirmar la recepcion No confirmacion de recibido del producto a 24 3 N
medicametos mediane factura firmada y sellada X R P A q q B del cliente para radicacion de la factura.
del pedido al cliente. Barreras en la comunicacion entre el cliente y suplimed satisfaccion
Adquisicio Beledend idades diari s Ip | 4 d ol * Retraso al realizar el conteo por entrega de vacunas * Retraso en los pedidos a proveedores 18 Establecer inventario de procesos aislado a un inventario
quisicion valuacion de necesidades diarias emora en 1a entrega de conteo diario * Manejo inadecuado de inventario de procesos * Retraso despacho de pedidos a cliente de facturacion.
* Archivos desactualizados por dificultad de
. . . . . . X edicion multiusuario
No hay multiusuario a control de fechas de La plataforma no permite el acceso multiusuario. 5 R . . . .
. . N L . X . Ventas de vacunas con fecha de expiracion Buscar herramientas independeientes de facil acceso y
Recepcion y Almacenamiento (Semaforizacion de vacunas 14 |vencimiento El sistema solo permite que una persona lo mantenga X 18 s .
% . N . posterior capacitacion para el personal (ej, Excel).
Barrera de acceso al archivo por el personal abierto el archivo & R . . .
Modificacion en inventarios por fechas de
almacenamiento
P, * No hay control de tiempo maximo de tramite de pedido * Retraso en el despacho de pedidos Medicion de tiempos y movimientos para establecer un
Distribucién y transporte de . . A o A P A P e o 3 . .
RS Facturacion de los pedidos tomados | 17 [Demora en el proceso de facturacion Falta de concentracién y comunicacién de los equipos de Demora en la entrega de pedidos 16 (limite de tiempo maximo y adecuado de la generacion del
facturacion y centro de acopio * Insatisfaccion de los clientes pedido.
NP * No hay control de tiempo maximo de tramite de pedido * Retraso en despacho de pedidos Medicién de tiempos y movimientos para establecer un
Distribucién y transporte de . . . . X . . . . L . ) Ao 3 o .
o —— Alistamiento de pedido 18 [Demora en el alistamiento de los diferentes pedidos Demora en la entrega de la factura No cumplimiento en pedido al cliente 16 |limite de tiempo maximo y adecuado de la generacion del
* Exceso o acumulacion de trabajo * Demora en la entrega de factura y/o remision pedido.
Distribucién y transporte de Embalaje para envio de " N . B organlzacmﬁ BIEB VIS Realizar auditorias de la factura y el pediod en fisico al
. . 19 |Error al alistar los biol6gicos Sobrecarga de trabajo Error en la entrega 15 . .
medicametos medicametos . momento de realizar el embalaje.
Error en la factura
Evaluar las polizas disponibles de los medicamentos para
Distribucién y transporte de . . . . - Perdida de la calidad de la vacuna e! PEERGRIES mgdlcam_entos GO PRI () 2l 6t
. Devolucion de productos a suplimed | 21 |Perdida de la cadena de frio Demora en la entrega por parte del operador del logistico . X 15 |frio en la devolucion, asi como evaluar los provedores que
medicametos Perdidas economicas . §
ofrezcan el aseguramiento de la cadena de frio del
medicamento
* No se cumple procesos y procedimientos
ety g S n el ar * No hay documentacion soporte de la correcta elaboracion z:'fo‘:'%st deﬁlas a;eaj Ac:mulamodn (:)en . Se debe elaborar un manual de limpieza que establezca la
. . Higuienizacion del area de . 0 hay manual de como realizar €l aseo en elarea |y 50, fferentes tipos de desechos que deben se ruta de limpieza (por donde inicia), en que tiempos se
Recepcion y Aimacenamiento 15 Quedan areas descubiertas por el personal de disgregados en la fuente 12

almacenamiento

limpieza

* Falta de capacitacion al personal de caslimpia para la
realizacion del aseo.

* Generacién de contaminacion cruzada en los
medicamentos

realiza y a que responsable se debe preguntar si hay
dudas.




* No hay claridad en el formulario terapeutico

Realizacion de documentacién de procesos de seleccion,
elaborados por el comité de farmacia , se deben
contemprar los tipos de selecciéon de medicamentos, la

Seleccién de medicamentos  |Seleccién de productos biologicos No hay documentacion de protocolos seleccién por A * No habaria disponibilidad en algunos casos 10 q
L A No hay protocolos de seleccion n . gestion de mercados, establecer producto estrella, vaca
parte del comité de farmacia. por no contemplacion del medicamento en la lechera y producto esperanza con el fin de enfocar la
sellaeelen seleccion de medicamentos .
q A * Retraso en los pedidos a clientes A .
A ATy * Poca capacidad de almacenamiento " P N Evaluar metodologias de entregas parciales para
Adquisicion Orden de compra Distribucion de ordenes de compra (FIFO yLIFO) . p . Retraso en generacion de ordenes de compra 10
No hay metodologia de entregas parciales . N L establecerlas.
Retraso en disponibilidad del producto
Determinacion del consumo historico Se debe seleccionar un metodo de inventario (FIFO 6
L. . . . N . P . . a € SIOCK O sobrestocl estanadarizarlo de acuerdo a la rotacion de los
* Falta de stock brestock LIFO) y estanad lod doal ta del
Seleccién de medicamentos  |Determinacion de inventarios y No hay conocimiento de FIFO y LIFO No hay estandarizacion de FIFO y LIFO o . 8 A
iy R Vencimiento de productos productos y los protocolos de almacenamiento dentro del
rotacién de medicamentos
area.
. L L * Esta centralizada por el area de compras y financiera . . Realizar documentacion que establezca las actividades
No conocimiento de actividades del comité y A Se realizan las ventas deacuerdo a la " s s
. . - . - " deacuerdo a sus necesidades que debe realizar el comité y sus responsabilidades.
Seleccion de medicamentos  |Decision de la seleccion documentacion de procesos centralizados en el 5 . e demanda de vacuna 8 L . L
comité No hay documentacion de los procesos de seleccién y las Socializar en la sede Bogota la documentacién de los
actividades del comité procesos de seleccion .
. . . . . Se debe estandarizar el proceso de recepcion mediante la
. . . . o VEEB (e rea!lzadas ElNISHID e por Sl persie] o Aa q realizacion y revision de documentacion que se encuentre
Inspeccion de especificaciones No esta estandarizado el proceso de recepcion Reproceso en la facturacion y recepcion de )
. 5 I e . actualizada de acuerdo al manual del PAI.
pactadas con el proveedor No se realiza la utilizacion de indicadores de gestion en |producto El personal debe trabajar por jomadas de campaiia por
R ion y Almacenamiento |* Ri ion tecni I( i " . - . | pra * No hay trazabili li | pr t X "
ecepciony acenamiento . ecepcion tec! . ’ca (,jep Tl No se realiza en tiempo real la actividad de recepcion f proceso . - . 0 naytra _?b Lad _de Ce_l dad_ Gl el ® franja horaria para lograr abarcar todas las tareas en orden
Acta de recepcion técnico No se encuentra la documentacion con ua revision No hay facilidad de identificacion de fallas por sin dejar pendientes
administrativa actualizada con los componenetes que deben estar segun |parte del proveedor Se deben plantear y.utilizar indicadores de gestion de los
| manual del PAI . -
L anual del procesos para verificar su cumpllmlemo
* Perdida de la cadena de frio.
. } -
" A P Sy P : Alteracion de las condiciones de envases B . F q P
Recencion v Almacenamiento Identificar productos con condiciones Desconocimiento de que los productos cuentan con  [Falta de programa de capacitacion periodica, induccion y empaque y 8 Establecer programa de induccion y reinduccion periodica
P y especiales de almacenamiento condiciones especiales. reinduccion de manejo de vacunas . . P q - X sobre el manejo de vacunas .
Perdida de las caracteristicas propias de la
vacuna ( Termosensible, Fotosensible)
Realizacién de protocolos de evaluacién de proveedores
* No se plantean planes de mejora donde se debe incluir una evaluacion econémica
Az A No se realiza retroalimentacion a los proveedores y a la * Hay inoportunidad del producto generando financiera del provedor, la capacidad economica del
Seleccién de medicamentos  [Evaluar los proveedores 5

* No hay protocolos de evaluacion de proveedores

sede bogota

insatisfaccion al cliente o demoras en el
proceso

provedor de garantizar produccion,una evaluacion tecnica
al medicamento y una verificacion de capacidad tecnica
con las fechas de vencimiento.




ANEXO 6 MATRIZ 5WH ACCIONES CORRECTIVAS POR PRIORIZACION DE RIESGOS.

Accion QUE QUIEN
o FALLOS POTENCIALES N N P~ como DONDE CUANDO
PROCESO ACTIVIDADES |N° Falla ACCION CORRECTORA correctora Que es lo que se entiende Quienes participanen el o
Paso a Paso como se realiza En que lugar lad del Proceso
MODO FALLA Ic por Que se hace proceso
i Limitacién del lugar » . i » i “Gerente de Sede Bogota qReaI_lzar y gntregar_lnven(ano _Dlarlo (Sec_uencla de pasos) .
4 Almacenamiento Utilizar adecuadamente los sistemas de inventarios Utilizar adecuadamente los sistemas de |, s ‘Analizar el inventario para verificar capacidad de almacenamiento |,
precepeiony or sistemas de 10 sl maconarichi 48 |[disponibles para manejar la capacidad de 1 inventarios disponibles para manejar la Regentodelanacta *revisar pedidos de clientes compras Diariamente
Almacenamiento p 5 por el gran volumen P _p ) P 3 P P H " *Auxiliar de Almacén by P * Almacen
inventario. Pt almacenamiento. capacidad de almacenamiento. ke q ‘generar ordenes de compra
de bioldgicos. ‘Asesora Comercial
* No hay organizacion A . Aot
realizar seguimiento semanales a los movimientos de las vacunas
gpicleesonalions *Gerente de Sede Bogota ara identificar los que mas rotan y generar un pedido mas acertivo [*Area Comercial
Distribucion y Programacion recibe solicitudes de Medicion de tiempos y movimientos para establecer un Medicion de tiempos y movimientos para “Regente de Farmacig P a ye P +Area de compras
transporte de g 16 pedido 48 |limite de tiempo maximo y adecuado de la generacion del (2 establecer un limite de tiempo maximoy |, g_ ’ - n 3 = . P Semanalmente
pedido de venta - A a B ‘Auxiliar de Almacén Mapa de movimientos (identificar) Gerencia
medicametos Demora en la pedido. adecuado de la generacion del pedido. |, y . - -
i Asesora Comercial Toma de tiempos de cada movimiento ‘Almacen
llegada de la solicutd H . v a
H Establecer tiempos maximo de cada actividad para evitar retrasos
al centro de acopio
* No otorgarle la
::nlz:::;': aelsdcil:;:e Se debe establecer un inventario de
or factural") Se debe establecer un inventario de procesos aislado del procesos aislado del inventario de
PRetraso e inventario de facturacion, buscar herramientas facturacion, buscar herramientas * se recomienda utilizar un archvo excel para el inventario en el
Adquisicion Inventarios diarios 5 facturacion para 45 independeientes de facil acceso y capacitacion para el independeientes de facil acceso y “Regente de Farmacia almacén archivandolo a diario +Almacén Diario
. realizarconfeo diario personal (ej, Excel). Los inventarios deben estar ligados capacitacion para el personal (ej, Excel). 'Aufiliarde Almaceén
T st e aun procedimiento escrito con sus respectivos Los inventarios deben estar ligados aun Ganeracion de centros de costos
salida dye vacunas responsables. procedimiento escrito con sus
L ; respectivos responsables.
manejo inadecuado
de inventario
Plantear un programa de capacitacion g4 A
I A q q q prog P y *Programar capacitacion Semestral sobre encendido de Planta
No todo el personal Plantear un programa de capacitacion y reinduccion a todo reinduccion a todo el personal para la Eléctrica
. Verificacion de P el personal para la manipulacion de la planta electrica. manipulacion de la planta electrica. . " _ "
Recepcion y \ l6ctri 1 conoce la forma de 4 Regente de Farmacia Instalaciones Suplimed |
Almacenamiento PENE EiEee ¥ encendido manual de & *Coordinadora de Vacunacién|Quien se va a capacitar Hospitalario Bogota SemEsE
remplazo Evaluar la posibilidad de que la planta electrica se inicie Evaluar la posibilidad de que la planta . 3 q
la planta. 9 5 Aot Como se va a realizar la capacitacion , parte teorica , practica como
sola de manera automatica. electrica se inicie sola de manera I
n se va a evaluar la capacitacion
automatica. (compra)
[FliE d.e Solicitar una revision al proveedor para
notificaciones a 9 g q A . -
Analisis tiempo por el sistema Solicitar una revision al proveedor para la evaluacion del la evaluacion del sistema por ausencia Solicitar al proveedor de alertas revisiones semestrales del Semestrales
e Y PO p q P P p de alertas en ocasiones . sistema de generacion de alertas ante cambios de temperatura y
3 seguimiento de remoto sistema por ausencia de alertas en ocasiones . o Aoty R hn
Recepcion y . = y . y . - q tener claro los numeros teléfonicoa los que se realiza la notificacion|, .
/ variaciones de 12 Falta de tiempo por | 27 |Plantear un sistema de auditorias de los registros de 5 - oo Regente de Farmacia Almacén
@laceiapione temperatura el personal para humedad y temperatura para evaluar su seguimiento y su Celciagupicesuimicnujeoaudiogs *Auxiliar de Almacén
P y p_ P P 3 Y P P 9 y interna de los registros de humedad y *Realizar auditorias quincenales a las tomas de temperatura
humedad realizar la revision cumplimiento. o A N ) L braves
e temperatura para evaluar su seguimiento diaria(plasmar protocolo de auditoria de registros diarios) ‘Quincenales
" y su cumplimiento.
equipos
* Olvido de registro de
toma de temperatura
Req|§tro e ) ca!lbraclon e " . " Generar un plan de calibracién que se by q n *semestrales
q codiciones de los equipos Generar un plan de calibraciéon que se encuentre ligado a A Generar un cronograma de calibraciones contemplando las
Recepcion y " - e " N " encuentre ligado a un cronograma de - . " . s P - .
4 garantia de 11 Disponibilidad de 24 |un cronograma de calibracion que contemple las posibles |6 q . Regente de Farmacia posibles eventualidades y realizarle revision trimestral Almacén
Almacenamiento 9 5 calibracion que contemple las posibles |, M p _ 5 h _ 4
temperatura y tiempo por el eventualidades. R ‘Auxiliar de Almacén Enlistar equipos que se les va a realizar las calibraciones semestral
eventualidades.
humedad proveedor de
servicios para la
calibracion
No se cuenta con un
Confimacierds ocugentods *Crear un documento para implementarlo en distribucion
Distribucién y recibido de recepcion escrita por P q Realizacion de documento de recepcion 3 A P A P P y
A 5 Realizacion de documento de recepcion escrita por parte 3 A - q compartir a los clientes a nivel nacional para su asimilacién y
transporte de produco mediane 20 parte del cliente para | 24 " o 7 escrita por parte del cliente para Regente de Farmacia N . " e A a
del cliente para radicacion de la factura. il el ° aceptacion y posterior utilizacién en donde los clientes registren la
medicametos factura firmada y poder confirmar la radicacion de la factura. ‘Auxiliar de Almacén N Py i
i recepcion del pedido informacion de recepcion de vacunas
al cliente.
Evaluacion de D q q q q 3 / 9 ks . i . .
Ao ) emora en la entrega Establecer inventario de procesos aislado a un inventario Establecer inventario de procesos by . se recomienda utilizar un archvo excel para el inventario en el " -
Adquisicion 6 e 18 94 8 n p n g4 Regente de Farmacia 2 P Ay ‘Almacén Diario
o de conteo diario de facturacion. aislado a un inventario de facturacion. |, =% . almacén archivandolo a diario
diarias ‘Auxiliar de Aimacén
* No hay multiusuario
a control de fechas de . . . *Utilizar de forma diaria formato disefiado por el SGC para llevar
) : 1o ) : : : Buscar herramientas independeientes o ° ;
Recepcion y Semaforizacion 14 vencimiento 18 Buscar herramientas independeientes de facil acceso y 9 de facil acceso y capacitacion para el “Regente de Farmacia una adecuada semaforizacién y compartirlo en los correos el tltimo Almacén Semanalmente
Almacenamiento |de vacunas * Barrera de acceso al capacitacion para el personal (ej, Excel). A ¥ cap P N g_ A A dia de la semana para que todo el equipo Suplimed cuenta con la
" personal (ej, Excel). ‘Auxiliar de Almacén PR, " P
archivo por el semaforizacion actualizada al iniciar la semana
personal
Realizar seguimiento del tiempo transcurrido en el proceso de
Distribucion y q Medicién de tiempos y movimientos para establecer un Medicion de tiempos y movimientos para recepcion del pedido , facturacion y llegada de la orden de compra
Facturacion de los Demora en el proceso L . . 5 L . N " . > " e -
transporte de B 17 e 16 |limite de tiempo maximo y adecuado de la generacion del (10 establecer un limite de tiempo maximoy |, q del cliente al almacen; mediante el registro de cada paso en un Facturacion Diario
pedidos tomados de facturacion ) 3 " Regente de Farmacia . "
medicametos pedido. adecuado de la generacion del pedido. formato para poder medir y sacar el promedio de tiempo desde el
principio hasta el final del proceso
Distribucién y A q Demora en el Medicién de tiempos y movimientos para establecer un Medicion de tiempos y movimientos para
Alistamiento de N . e n . . e g 4
transporte de pedido 18 |alistamiento de los 16 |limite de tiempo maximo y adecuado de la generacion del |11 establecer un limite de tiempo maximo y
medicametos diferentes pedidos pedido. adecuado de la generacion del pedido.
. Evaluacion de coincidencia
Verificar la orden de compra que esta realizando para evaluar que R
Compras coincida el pedido con la orden de compra Area de compras se debe realizar cada vez que
P P se esta oranizando un pedido
12
DIEGLEEED Y ERLElE paE Error al alistar los Realizar auditorias de la factura y el pedido en fisico al IRl GRS CIECR Y (el il & Audﬁloria dejpedido s dehe
transporte de envio de 19 Teltzsii 15 Aketie Lt fisico al momento de realizar el (AOIEED O CEREE Revisar el pedido que se esta alistando con la factura para evitar ~ |\M3¢eN Rl EER R D eI EED
7 " biolégicos momento de realizar el embalaje. o B q (= alistandoun pedido
medicametos medicametos alistamiento. errores P




Tomar alazar una orden de compra y realizarle trazabilidad con el

Auditoria de proceso y factura

13 Regente de Farmacia pedido realizado , el alistamiento y lo que esta por despachar para |Sumplimed Bogota CBGEE Tl
verificar errores i
ite semar
Evaluar las polizas disponibles de los
Evaluar las polizas disponibles de los medicamentos para medicamentos para el caso de los Realizar una comparacion de polizas disponibles en el mercado
Distribucion y Devolucion de el caso de los medicamentos que pierdan la cadena de frio medicamentos que pierdan la cadena de para evaluar cual tiene mayor cobertura por perdida del producto
Perdi I n nun volucion. frio en un: volucion. *Direccién general n volucion q =
transporte de productos a 21 ed_dade a cadena 15 [enu a devolucio 14 0 en una devoluciol i eccion genera en caso de devoluciones Sumplimed Bogota 1 vez al afio
" de frio Direccién Técnica
medicametos suplimed . R - A
Evaluar los provedores que ofrezcan el aseguramiento de Evaluar los provedores que ofrezcan el Realizar una comparacion de operadores logisticos que aseguren
la cadena de frio del medicamento en el tansporte. aseguramiento de la cadena de frio del la cadena de frio del medicamento en el transporte.
medicamento en el tansporte.
Elaborar manual de limpieza del estableciemiento donde se
. describan los productos de limpieza que se van a utilizar |la
No hay manual de A N
" R A Se debe elaborar un manual de limpieza persona acargo de la realizacion de aseo , personal acargo de
Frerfer=tiaer= como realizar el aseo Se debe elaborar un manual de limpieza que establezca la a 3 —— -
Recepcion Higuienizacion en el area i1 Gl [T Eo (Er G TTSiE), G e FEmpeses que establezca la ruta de limpieza (por Lider de servicio de creacion y actualizacion del documento, paso a paso descriptivo de
P y del area de 15 k 12 A P P HEG] P H 15 donde inicia), en que tiempos se realiza ek limpieza de cada area con cuidados especiales y comunes , ruta de|Sumplimed Bogota 1 vez al afo
Almacenamiento q Quedan areas realiza y a que responsable se debe preguntar si hay capacitacion o Forret] ) .
almacenamiento ) y a que responsable se debe preguntar inicio y fin de limpieza con calendario de aseo segun lo establecido
descubiertas por el dudas. n 5 A raa A P
ersonal de limpieza si hay dudas. y incluir la clasificicacion de desechos y disposicion de estos para
P P que el personal de limpieza lo conozca al momento de la induccion
y lo pueda consultar en caso de inquietud
Elaborar manual de procesos de seleccion de medicamentos, se
Realizacion de documentacion de procesos de seleccion Realizar documentacion de procesos de debe incluir la delimitacion de actividades donde se especifique
P p ’ seleccion, se deben contemplar los tipos quien es el encargado de la seleccién de medicamentos, la
Az No hay elaborados por el comité de farmacia , se deben ha B e a n s
" Seleccion de . . Lo . de seleccion de medicamentos, la actualizacion de documento, Verificar que tipos de seleccion
Seleccion de documentacion de contemprar los tipos de seleccion de medicamentos, la q ma q p N A -
medicamentos productos 1 rotocolos seleccion 10 estion de mercados, establecer producto estrella, vaca 16 gestion de mercados, establecer Comité de Farmacia existen y escoger el mas adecuado para el servicio, establecer Sumplimed Bogota 1 vez al afio
biologicos P 5 d N P : producto estrella, vaca lechera y producto estrella de venta, vaca lechera y producto esperanza .
por parte del comité lechera y producto esperanza con el fin de enfocar la P g q
de farmacia seleccion de medicamentos producto esperanza con el fin de enfocar Se debe dejar establecido un paso a paso de la evaluacion de
B : la seleccion de medicamentos . medicamentos y provedores para que sea una guia para cada vez
que se realice seleccion de medicamentos en el futuro.
Distribucion de Evaluary establecer metodologias de Realizar una revision con los provedores actuales cuales de ellos
S Evaluar ias de ara entregas parciales para un mejor i a P manejan si de entregas i b i una compra M q Cada vez que se realice una
Adquisicion Orden de compra 7 ordenes de compra 10 e P 17 ntregas p: para ; Direccion Tecnica ) tregas p L " Pra Y | ptedellin Suplimed q
establecerlas. sistema de almacenamiento deacuerdo acordando entregas en tiempos establecidos como 8 dias , 15 dias, compra
(FIFO yLIFO) > aima ‘ 4 oS! h
a la capacidad instalada 30 dias;Dependiendo los requerimientos del medicamento.
Determinacion del 0 4 i
P q q q a Se debe seleccionar un metodo de Se debe revisar la documentacion de protocolos de
consumo historico Se debe seleccionar un metodo de inventario (FIFO & inventario (FIFO 6 LIFO) iento para su actualizaci estandarizar alli que
Seleccion de Determinacion de No hay conocimiento LIFO) y estanadarizarlo de acuerdo a la rotacion de los 3 ¥ Direccion Tecnica / Regente 1o p H ‘_¥ i N q A -
A 3 3 8 A 18 estanadarizarlo de acuerdo a la rotacion p metodo de almacenamiento se va a utilizar, (metodologia FIFO 6 Almacen 1 vez al afo
medicamentos inventarios y de FIFOy LIFO productos y los protocolos de almacenamiento dentro del Farmacia ) -
e e - de los productos y los protocolos de LIFO) deacuerdo a la rotacion de los productos , se puede utilizar
. . Imacenamien n | area. ml m logi T | pr
TRl almacenamiento dentro del area ambas metodologias deacuerdo al producto )
q Realizar documentacion que establezca Realizar documentacion que establezca cada una de las
No conocimiento de i m - 1 a e 0 ma q
actividades del comité Realizar documentacion que establezca las actividades las actividades que debe realizar el actividades que debe realizar el comité de farmacia, asi mismo
an A a4 que debe realizar el comité y sus responsabilidades. comité y sus responsabilidades. realizar asignacion de quienes conforman en comité de farmacia
Seleccion de Decision de la y documentacion de L q R A a
" P 4 8 19 Comité de Farmacia en Suplimed Sumplimed Bogota 1 vez al ano
medicamentos seleccion procesos 0Tl - qa - -
. Socializar en la sede Bogota la documentacion de los Socializar en la sede Bogota la
centralizados en el A —_— i 4
comits procesos de seleccion . documentacion de los procesos de Socializar documentacion de procesos de seleccion de la central
seleccion . con la sede de Bogota , Ya que son comites diferentes
" Revisar documentacion del manual del PAIl para estandarizar el
Se debe estandarizar el proceso de q 3 n
Se debe estandarizar el proceso de recepcion mediante la recepcion mediante la realizacion y proceso de recepcion ,estableciendo quienes son los encarados de
P P p P i Direccion Tecnica / Regente |la recepcion , en que lugar se debe realizar y realizar un check liss A -
y revision de 1 que se encuentre (20 revision de documentacion que se 5 3 5 Almacén 1 vezal afio
. Farmacia de verificacion del producto y de la factura para llenar en el
actualizada de acuerdo al manual del PAI encuentre actualizada de acuerdo al 3 8 a 3 4
momento de la recepcion, estableciendo limite de tiempo maximo
manual del PAI i
para la realizacion de la recepcion.
* Inspeccion de
especificaciones
pactadas con el
proveedor R
A o a No se realiza en ) . .
: or la limitacion de personal y alta carga de trabajo se debe
Recepcion y Recepcion 8 temme el 8 Por la limit d Iy alt de trabajo se deb
Almacenamiento tecnica de actividad de establecer jornadas de campaiia ,para lograr abarcar todas las
productos 9 i i fi . . i i i b i
y— recepcion El pfarsonal_debe trabajar por jornadas de campafa por El personal debe trabajar por jomadas B tareas en orden sln_de]ar pend!entes Colo_c_ando h(_:ra_nos para ‘ )
Cta de franja horaria para lograr abarcar todas las tareas en orden|21 de campafia por franja horaria Auxiliares de empaque cada una de las actividades , siendo la actividad principal el Almacen Todos los Dias
recepqon '99"“30 sin dejar pendientes. . alistamiento de pedidos en el almacen , las horas valle se deben
administrativa tomar para actividades como la toma de temperatura de las
neveras
Se deben plantear y utilizar indicadores de gestion de los Se deben plantear y utilizar indicadores . Se deben establecer indicadores de gestion para los procesos que " -
. P 22 5 Gerencia A Py 3 P sumplimed Bogota 1 vez al afio
procesos para verificar su cumplimiento de gestion de los procesos se desee realizar segimiento , mediante la evaluacion de procesos
y actividades y asi poder evaluar su cumplimiento
f r realizar par: vacan rabajo un q
CadaJeedea_eade_be ealiza pvaasus acantes de trabajo u i _ Induccion al cargo cada vez
23 Jefe de area documento de induccion que explique paso a paso las tareas y Area de trabajo

actividades de su labor.

que ingrese personal nuevo




Recepcion y
Almacenamiento

Identificar
productos con
condiciones

Desconocimiento de
que los productos
cuentan con

Establecer programa de induccion y reinduccion periodica
sobre el manejo de vacunas .

Establecer programa de induccion y
reinduccion periodica sobre el manejo
de vacunas .

La gerencia debe realizar un plan general de induccion y

especiales de condiciones . .
almacenamiento especiales. 2 Carencia reinduccion sobre el manejo de vacunas para que todo el personal S Eeget Reinduccion de biologicos
este al tanto de los cuidados basicos que deben tener encuenta cada 6 meses
Dentro del de ion de 1tos y provedores
Realizacion de protocolos de evaluacion de proveedores se debe incluir el protocolo de evaluacion de proveedores donde Revision de documentos 1
donde se debe incluir una evaluacion econémica se debe incluir una evaluacion economica del proveedor, la vez al afio
Seleccion de Evaluar los financiera del provedor, la capacidad economica del Realizacion de protocolos de evaluacion " " garantizacion de 1 del pedido, e tecnica del L q
q ks 1 q i i 25 Comité de Farmacia . i : h Comité de Farmacia :
medicamentos proveedores No hay protocolos provedor de garantizar produccion,una evaluacion tecnica de proveedores to y una de tecnica con las Evaluacion de proveedores 1
al i i fechas de vencimiento de los productos , estandarizar un check liss vez al afio o cada que ingrese

de evaluacion de
proveedores

y una veri de i tecnica
con las fechas de vencimiento.

de evaluacion de provedores y realizar una aplicacion a cada
proveedor

un nuevo proveedor




ANEXO 7 DIAGRAMAS DE FLUJO COMO REALIZAR LAS ACCIONES

CORRECTIVAS ACCION No. 1 FALLA No. 10 ALMACENAMIENTO POR
SISTEMAS DE INVENTARIO

Inventario Diario

Impresion de existentes

en sistemas Conteo Fisico ) Diferencia

Informe de

diferencias

: Analisis
ReC|l:.)o de de
pedidos inventario

Generacion de orden de
compra

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

Punto de Control

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora



FreeText
ANEXO 7 DIAGRAMAS DE FLUJO COMO REALIZAR LAS ACCIONES CORRECTIVAS


ORDEN DE COMPRA DEL
CLIENTE

A

ACCION 2 EN FALLA No. 16
PROGRAMACION PEDIDO DE VENTA

Recepcion orden de

compra

Verificacion
cliente en
cartera

Medicidén del tiempo
desde el principio hasta el
fin de la actividad

Inventario

Negacion del pedido

Ofrecer alternativas

y stock

Alistamiento y despacho del

homologas al producto
requerido

pedido

G Punto de Control — Mediciéon del Tiempo

6 Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora




INDUCCION PARA
MANIPULACION PLANTA

ACCION 4 EN FALLA No. 13 VERIFICACION

ELECTRICA PLANTA ELECTRICA DE REEMPLAZO

Identificar protocolo de
encendido de planta

Fechas de capacitacion
semestral

Socializacion
Nuevo
protocolo a '
agendamiento
empleados

Evaluacion de
adherencia al
protocolo

Realizar practica del
protocolo

Muestra y analisis de
resultados del personal

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

- Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

Punto de Control — Evaluacion de adherencia al protocolo




Punto de Control — Verificacidon
< > de notificaciones

SEGUIMIENTO DE EXCURSIONES DE

TEMPERATURA

ACCION 5 EN FALLA No. 12
ANALISIS Y SEGUIMIENTO DE
VARIACIONES DE TEMPERATURA
Y HUMEDAD

Realizar pruebas trimestrales
de excursiones de
temperatura

Verificar si se

genera alertas del
sistema de
temperatura

Verificar si se generan
alertas y registrarlas

Solicitar revision del
proveedor

Actividad contemplada en matriz
5WH del plan de mejora

Actividad contemplada en matriz v
5WH del plan de mejora

Cronograma de seguimiento




ACCION 5 EN FALLA No. 11 REGISTRO DE

REGISTRO DE CONDICIONES DE CONDICIONES DE TEMPERATURA Y HUMEDAD

GARANTIA DE TEMPERATURA Y
HUMEDAD RELATIVA

Verificar
funcionamiento de
equipos de
medicion de

Reportar al proveedor

temperatura

Capacitacion al personal

Actividad contemplada en
matriz 5WH del plan de mejora

15

Fijar cronograma y horarios

Actividad contemplada en
al personal involucrado

1 matriz 5WH del plan de mejora

Actividad contemplada en
matriz 5WH del plan de mejora

17

Registro de temperatura y

humedad diaria

Punto de control — Seguimiento
al registro diario de
temperatura

Seguimiento al registro
Diario

Reportes de resultados




Confirmacion recibido del Alistamiento y despacho 19
cliente del pedido

Envia pedido

ACCION 7 EN FALLA No. 20
CONFIRMACION DE RECIBIDO DE
PRODUCTO MEDIANTE FACTURA

FIRMADA Y SELLADA

Cliente recibe el pedido

Cliente
NO diligencia
formato

Se revisa para realizar

accion de mejora

Actividad contemplada en
matriz 5WH del plan de mejora

Diligenciamiento total del |

Actividad contemplada en formato de recibido

matriz 5WH del plan de mejora

Actividad contemplada en
matriz 5WH del plan de mejora

Analisis y estadistica del documento —
a evaluando la adherencia del formato

por cada cliente

Recepcion del documento

Andlisis y estadistica del
documento

Resultados




ACCION 9 EN FALLA No. 14
SEMAFORIZACION DE VACUNAS

Plan de mejora, avisar
al proveedor

Identificacion de la
semaforizacion

Revisar fechas de

vencimiento de los
bioldgicos

Registrar fechas en el
formato

Vencidos

Analisis de informacion
y resultado de
indicador

v

Archivo del documento

Actividad contemplada en

matriz 5WH del plan de mejora

Actividad contemplada en
matriz 5WH del plan de mejora

Actividad contemplada en
matriz 5WH del plan de mejora

Analisis de informacion y
resultado de indicador — con
el inventario existente

Organizar por fechas

Socializar al equipo
semanalmente



ACCION 12 EN FALLA
No. 19 AUDITORIA DE
PEDIDO EN
ALISTAMIENTO

Departamento de
Compras debe realizar
la comparacion de la
orden de compra vs la
factura

|

La informacioén
contenida es la

NO

Sl

misma

A4 “

Identificar mediante
checklist cual fue el
error

\_{‘

Corregir Informacion

El area de compras generara

A\ 4

facturacion del pedido

A
Auxiliar de almacén debe
revisar que el pedido que
va a alistar para despacho
corresponda con la
factura emitida

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

Punto de control — Identificacion de error




Sl

ACCION 13 EN FALLA No.

Auditoria trazabilidad durante el 19 AUDITORIA DURANTE EL
despacho del pedido DESPACHO DE PEDIDO

La direccion técnica debe tomar un
producto que este listo para despacho y
realizar la comparacioén de:

- Pedido solicitado

- Orden de compra

- Factura

- Pedido despachado

|

La informacioén
contenida es la

NO

misma

l

Detener el despacho
del pedido

o |

Identificar mediante
checklist cual fue el
error

I —

i

Corregir Informacion

> Confirmar despacho de <

pedido

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

Punto de control — Identificador de errores




Evaluacion de polizas y provedores para ACCION 14 EN FALLA

mantenimiento de la cadena de frio No. 21 EVALUACION
DE POLIZAS Y

PROVEEDORES

Departamento de direccion técnica debe realizar las siguientes
evaluaciones:

-Busqueda de proveedores que aseguren la cadena de frio en
el transporte.

- Revision de polizas actuales en caso de perdida del
medicamento por causa de ruptura de cadena de frio que
cobertura tienen

Comparacion de proveedores mediante
matriz de evaluacion costo beneficio
para evitar perdida de producto en caso
de que ocurra la perdida de la cadena.

¢, Se deben cambiar los

NO
— proveedores actuales ? —

Sl

A

Revisar con el comité de farmacia
la inclusién del nuevo proveedor

l

Formato de evaluacion de
provedores.

l

Incluir proveedor

Gin de la revision de pélizas) D

Comparacién de Actividad contemplada en
proveedores mediante “ matriz 5WH del plan de mejora |

maltriz de evaluacién costo

Actividad contemplada en
matriz 5WH del plan de mejora




C Manual de Limpieza de areas >

ACCION 15EN
FALLA 15 MANUAL
DE LIMPIEZA POR
AREAS

El Equipo de sistema de gestion de calidad debe actualizar
manual de limpieza que contenga:

- Productos de limpieza a utilizar

- Responsable de realizacion de limpieza

- Responsabilizar personal de realizacion y actualizaciéon
del documento

- Paso a paso descriptivo de limpieza de cada
area

- Calendario de aseo por areas

- Clasificacién de desechos y disposicion final

- Ruta de recoleccion de residuos y de limpieza

|

Socializacién de manual al
personal responsable

v
Realizar capacitacion de como se
deben realizar las actividades y su
responsabilidad frente a las mismas

‘ Formato de capacitacion a

( Fin de proceso )

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

a Punto de conftrol




ACCION 16 EN
FALLA 1 MANUAL DE

| leccién d PROCESOS DE
Manual de proc(:ie'zsos dte seleccién de SELECCION DE
me |che oS MEDICAMENTOS

La direccion técnica debe actualizar manual de procesos de
seleccion de medicamentos que contenga:

- Responsable de seleccién de medicamentos

- Responsable de elaboracién y actualizacién del manual
- Establecer producto estrella, vaca lechera y esperanza
- Establecer que tipo de seleccion

l

- Comparacion de procedimientos sede Medellin

- Paso a paso descriptivo de la manera como se realiza
la evaluaciéon de medicamentos y proveedores para
ser utilizado como guia

- Realizar difusion de procedimientos de selecciodn en
sede Bogota

Utilizar manual de responsabilidades y
actividades del comité cada vez que se realice
seleccion de medicamentos, provedores o
alguna actividad contemplada como actividad
del comité.

Realizar capacitacion de como se
deben realizar las actividades y su
responsabilidad frente a las mismas

‘ Formato de capacitacion a

( Fin de proceso >

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

Punto de Conftrol




C Entregas Parciales >

ACCION 17 DE
FALLA 7 ENTREGAS
PARCIALES

En la seleccidn de proveedores se debe evaluar posibilidad de
entregas parciales si el medicamento lo requiere, debe
establecer bajo contrato los tiempos en los cuales se reciben

entregas.

- Contrato con proveedores
- Solcitud de pedido
- Facturacién

l

Entrega Tiempo 1 pactado

i

Agotamiento de producto

l

Entrega Tiempo 2 pactado

l

Agotamiento de producto

Nueva Solicitud de pedido ﬂ

( Fin de proceso )

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

Puntos de control




ACCION 18
EN FALLA 3
ESTABLECER
SISTEMAS DE
INVENTARIOS

La direccion técnica y la coordinacion del almacén debe revisar
los protocolos de almacenamiento y evaluar los métodos de
almacenamiento disponibles LIFO y FIFO

l

Evaluar rotacién de cada producto mediante historial de
inventarios y diligenciar formato de rotacién de inventario y
establecer tipo de método de almacenamiento por producto

l

Realizar capacitacion de sistemas de inventario

l

Formato de capacitacion

( Fin de proceso >

Actividad contemplada en matriz 5SWHdel plan de mejora

n Punto de conftrol

Actividad contemplada en matriz 5SWHdel plan de mejora




Manual de actividades y responsabilidades del
comite dcT farmacia

El equipo de sistema de gestion de calidad debe actualizar
manual de procesos de actividades y responsabilidades del

comité de farmacia que contenga:

ACCION 19 DE
FALLA 4 MANUAL
DE ACTIVIDADES Y
RESPONSABILIDAD
ES DEL COMITE DE
FARMACIA

- Comparacion de procedimientos sede Medellin
Paso a paso descriptivo de la manera como se realiza las
actividades para ser utilizado como guia

Realizar difusion del manual de actividades vy
responsabilidades del comité de farmacia sede Bogota
Establecer integrantes del comité

l

Utilizar manual de responsabilidades vy
actividades del comité cada vez que se realice
seleccion de medicamentos, provedores o
alguna actividad contemplada como actividad
del comité.

Realizar capacitacion de como se
deben realizar las actividades y su
responsabilidad frente a las mismas

. &

‘ Formato de capacitacion

( Fin de proceso >

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

Punto de conftrol




ACCION 20 DE
FALLA 8
ESTANDARIZACION
DEL PORCESO DE
RECEPCION

El director técnico debe revisar en el manual del PAl como esta
establecido el proceso de recepcion.

Establecer quienes son los responsables de la recepcion del
medicamento y en que area se debe realizar; al igual que el
limite de tiempo maximo que puede tardar el proceso de
selecciodn.

momento de la recepcion que incluya el tiempo que tardo el
proceso.

Realizar capacitacion de los
cambios en el proceso de recepcion
y la toma de tiempo.

l
N

47 Actividad contemplada en la matriz 5WH del plan de mejora

Realizar check list de verificacion de producto y factura al E

Punto de control




C Jornadas de trabajo por campaina >

ACCION 21 DE
FALLA 8 JORNADA
DE TRABAJO POR
CAMPANA

El jefe del almacén debe establecer jornadas de trabajo por
campana.

A4

Se debe establecer horarios para cada una de
las actividades, siendo la actividad principal el
alistamiento de pedidos en el almacén, para las
horas valle se deben tomar actividades como la
toma de temperatura de las niveras.

Horarios de trabajo por cada actividad a realizar por los auxiliares de
empaque.

A\ 4
Realizar capacitacion de como se
deben realizar las actividades y su

responsabilidad frente a las mismas

‘ Formato de capacitacion ﬂ

< Fin de proceso

Actividad contemplada en la matriz 5SWH del plan de mejora

Actividad contemplada en la matriz 5SWH del plan de mejora

n Punto de conftrol




54

@ablecer indicadores de gestion de los procesoD

ACCION 22 EN
FALLA 8
ESTABLECER
INDICADORES DE
GESTION DE LOS
PROCESOS

La Gerencia debe plantear y utilizar indicadores de gestién
para cada uno de los procesos que se desee realizar
seguimiento.

A 4

procesos se debe establecer cuales son las actividades que
son claves en el buen funcionamiento de cada actividad.

l

Diligenciar formato de indicadores de gestion por ﬂ

proceso estableciendo cuales seran los que
evaluaran el mismo

i

Evaluar cumplimiento de indicadores una vez al afo

i

Realizar socializacion de resultados

de las actividades y su
responsabilidad frente a las mismas

< Fin de proceso )

Actividad contemplada en la matriz SWH del plan de mejora

Punto de conftrol

Actividad contemplada en la matriz SWH del plan de mejora

Segun las actividades que se realizan en cada uno de los




C Induccidn de area >

ACCION 23
EN FALLA 9

INDUCCION
DEL AREA

Cada jefe de area debe realizar para sus vacantes de trabajo
una induccion de area.

A 4

Formato de induccion y reinduccion por cargo que explique
paso a paso las tareas y actividades que son su

responsabilidad.

Realizar capacitacion de como se
deben realizar las actividades y su
responsabilidad frente a las mismas

-

‘ Formato de capacitacion

( Fin de proceso >

Actividad contemplada en matriz 5WH del plan de mejora

Punto de conftrol
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ACCION 25 DE
FALLA 2
EVALUACION DE
PROVEEDORES

El comité de farmacia debe establecer dentro del manual de
seleccion de medicamentos la actualizacion del protocolo de
evaluacion de proveedores.

l

Protocolo de evaluacion de proveedores.

l

Debe incluir evaluacibn economica del proveedor,
garantizacion de produccion del pedido, evaluacion tecnica
del medicamento y una verificacion de capacidad tecnica del
medicament y una verificacion de capacidad tecnica con las
fechas de venciomiento de los productos.

l

Establecer check list de evaluacion de proveedores y aplicar
a cada proveedor vinculado a suplimed.

C Fin de proceso >

Actividad contemplada en matriz 5Wh del plan de mejora

Punto de conftrol




Anexo 8 Matriz 5WH Explicacion de acciones correctivas

QUE QUIEN
M DONDE ND!
N° ACCION N° ACTIVIDAD Que es lo que se entiende Quienes participan en el e , 2 e PUNTOS DE CONTROL TIPO DE INDICADOR ROMEREDES
Paso a Paso como se realiza En que lugar Periodicidad del Proceso INDICADOR
Que se hace proceso
NPT D CE SO e [ Zona de almacenamiento de | Cada vez que se genere
1 Diferencia Diferencia entre sistema y fisico *Auxiliar de Almacén biolégicos que tuvieron diferecia para AVt q g N/A N/A N/A
N " N biolégicos una diferencia
identificar si se tuvo un mal conteo
. - Revisar factura por factura comparando
Realizar seguimientos a las . . . . L "
- " . ‘Auxiliar de Almacén con lo entregado, lo cual se encuentra 4rea administrativa del Cada vez que se genere
2 Seguimiento diferenecias halladas entre el . . . . . N N N/A N/A N/A
N g N Regente de Farmacia registrado en el cuaderno interno del almacén una diferencia
sistema, fisico y convenios 2 . " N
almacén para identificar la diferencia
1
Realizar analisis de las diferencias. ATl (T (D SR Zona de almacenamiento de BASUACIS (3
3 Informe de diferencias 0 : *Regente Sede Bogota diferencia en el inventario para generar |, . - Semanal INFORME DE DIFERENCIAS RESULTADOS VACUNAS VS
frecuencia A biolégicos
un indicador CONTEO FISICO
COITETTEPOTTE JENeraus por ef
zgg?gﬁ:;!;:lilg:ﬁgz:nyslz Identificar los pedidos de los clientes,
4 Analisis de Inventario determinan las necesidades, kGerente SEEl Bugot_a revisar e_l SRE KRNI, generar Zole admmlsgranva SED Diario N/A N/A N/A
N N Regente de Farmacia pedido teniendo en cuenta la capacidad piso
teniendo en cuenta los pedidos de .
B N de almacenamiento.
los clientes y la capacidad del
Realizar seguimiento a todos los Medicion del tiempo desde el principio
Medicion del tiempo pedidos de la semana hasta el fin de la actividad de cada uno
— .p Realizar seguimiento a la orden de (Aproximadamente 150) registrando " Orden aleatorio 5 clientes de los pedidos que llegan en la Medicion de tiempos
desde el principio N . . Zona de almacenamiento de N "
5 hasta el fin de la compra del cliente desde su Regente Sede Bogota horay fecha de llegada de la orden de biolégicos semanales y promediar los [semana, registrandodolo en el formato RESULTADO para una orden de
actividad recepcion hasta su despacho compra en el formato creado para tal fin tiempos cada mes destinado para tal fin, posteriormente compra
2 y posteriormente registrar la fecha y hora tomar todos los tiempos y calcular
de despacho del pedido tiempo promedio
Se recibe orden de compra via correo
Lo " . . electrénico o Whatsapp, se le confirma al | ; .
6 Recepcion orden de Recibir orden de gompra por parte 'Asesora Comercial ) dliente, fecha aproximada de entrega, Area Comercial segundo Diaria N/A N/A N/A
compra del cliente Gerente sede Bogota Hert Py piso
fechas de vencimiento de biolégico y se
espera aceptacion del cliente
3
- ” g g
7 Identlﬁca.r Rloieccioics Identlﬁcgry conocer prgtocf)lo o *Regeqte S Etogete) " Actualizar protocolo a la sede Bogota Suplimed Bogota Semestralmente N/A N/A N/A
encendido de planta |encendido de planta eléctrica Coordinadora Vacunacién
Seaellzeln sl Programal\rfecha de socializaci(’in d Realizar capacitacién semestral para el
8 P semestr.a para conocer protocolo de *Regente de Farmacia personal de Suplimed Bogota sobre el  [Suplimed Bogota Semestralmente N/A N/A N/A
aempleados encendido de planta por todo el ; S
" . manejo de planta eléctrica
personal de Suplimed Bogota
Realizar practica del Realizar practica sobre protocolo Realizar practica de encedindo de planta
9 protocolo socializado de encendido de planta |*Regente de Farmacia eléctrica con cada uno de los empleados |Suplimed Bogota Semestralmente N/A N/A N/A
4 eléctrica de Suplimed Bogota
Realizar revision de la practica Mediante lista de chequeo verificar paso
10 Muestra y analisis de |mediante uﬁa evaluaclon.paso a *Regents de Farmacia a ;?asf:n de encendlc.io Qe la planta Suplimed Bogota T, N/A N/A N/A
resultados del personal paso y medir la adherencia del eléctrica y generar indicador de
protocolo adherencia
B2 Realizar medicion de la adherencia i i q 0 Adherencia al
Evaluacion de e S Mediante una lista de chequeo revisar si i
11 adherencia al pro . *Regente de Farmacia el personal realiza el paso a paso para [Suplimed Bogota Semestralmente Evaluacién de adherencia al protocolo Resultado protoc
préactica de los pasos a seguir para A encendido planta
protocolo el encendido de la planta A
encender la planta aléctrica
Trasladas los biolégicos a neveras de
propileno expandido con medios frios
acordes al tamafio y cantidad,
Realizar pruebas  |Mediante pruebas dirigidas y desconectar la nevera de estudio de la
12 trlmest.rales de controladas realizar excusrién de *Regents de Farmacia corriente glectnca y realizar segylmlento Suplimed Bogot Trimestral N/A N/A N/A
excursiones de temperatura al azar de algunas de las del cambio de temperatura mediante
temperatura neveras monitorizadas formato de temperatura cada 15 min y
registrar la variacion de temperatura
esperando notificacion de la empresa de
5 monitoreo.
Mediante la prueba de excursion de
Verificar si se genera |Realizar seguimiento a las alertas temperatura realizar seguimiento a las
13 alertas del sistema de |generadas por el sistema de *Regente de Farmacia notificaciones de la empresa de Suplimed Bogota Trimestral N/A N/A N/A
temperatura telemetria telemetria y por que vias llegan a
informar estas variaciones
Realizar trazabilidad a las excursiones
N . Verificar si el sistema de telemetria de temperaturas generadas y registrar si - L
14 peificasisalosnaEn genera alertas de excursion de *Regente de Farmacia la empresa de telemetria las notifica a Suplimed Bogota Trimestral Eezabllicadlalashleiaslbay Resultado (U [P X

alertas y registrarlas

temperatura

tiempo y en los rangos estipulados para
cadena de frio

excursién de temperatura

de temperatura




Verificar
funcionamiento de

Verificar condiciones de

Mediante pruebas dirigidas realizar
cambios de temperatura y registrar estos

15 equinos de medicien | Ermehigrometro y fecha de *Regente de Farmacia cambios, teniendo un punto de control  [Suplimed Bogota Semestralmente N/A N/A N/A
quip calibracion que seria la pistola infrarroja calibrada
de temperatura . N "
del almacén nara realizar comnarativos.
Mediante un cronograma de
. Py capacitacion semestral realizar N
I Mediante programas de capacitacion N . I, Capacitacion sobre
Capacitacion al N . . entrenamiento al personal involucrado " . Capacitacion al personal encargado N .
16 preparar al personal para manejo y Regente de Farmacia . . L Suplimed Bogota Semestralmente iy Resultado uso y manipulacién de
personal N Lo B en la operacion de la manipulacion y de la operacion N
manipulacién del termohigrometro " . i Termohigrémetro
tiempos de calibracion de cada
6 instrumento
Registro de Realizar toma de temperatura de realizar toma de temperatura de cada
17 temperatura y cad_a Eaiceles mStrume,mos y *Auxiliar de Almacén una B IEBIENEEB EG] alma(.:en Y Almacén Suplimed Bogota Diariamente N/A N/A N/A
e registrarlo dos veces al dia, en la registrarla en el formato destinado para
humedad diaria _ - 5
mananay en la tarde tal fin, informando cualquier novedad
Tomar el formato periodicamente y
Seguimiento al registro |Realizar trazabilidad a la toma de . . registrar la Gltima toma de temperatura . " . " Seguimiento al registro diario de toma Toma diaria de
18 9 L 9 N Regente de Farmacia gl N p emp Almacén Suplimed Bogota Trimestral 9 9 Resultado
Diario temperatura mediante el formato verificando si esta al dia y si se ha de temperatura temperatura
prrsentado novedades
. . . . el auxiliar encargado toma la orden de
se realiza el alistamiento del pedido . g -
Alistamiento seghun la orden de compra, sen corpEvicalistaysgpesaialslon Sate
19 Y g [, *Auxiliar de Almacén auxiliar quien lo revisa le coloca los Almacén Suplimed Bogota Diariamente N/A N/A N/A
despacho del pedido |revisa se sella ys e procede al . q
medios frios | o sella y se lleva al
despacho
despacho
el cliente recibe el pedido lo primero que
Lo realiza el cliente en el momento revisa es que este venga sellado
recibir el i rirlo y revisar r rirlo y revisar tenga | q 0
Diligenciamiento total del e lIrCl pesl il ailio g i P P! ocgde ? gbiohieyi=a qug enga fos Fuera de las instalaciones -
20 N que todo este en orden sellado con Cliente medios frios para la conervacion de su 3 Diariamente N/A N/A N/A
formato de recibido N " N . N . de Suplimed Bogota
sus medios frios y la cantidad de lo biologico y cuentka la cantidad de la
solicitado mercancia recibida y compara con lo
7 solicitado
El mensajero llega con el formsto
iligenci mpletament rel
Recepsion del Sl e ?)Iigstece?i(;:;ia?dilaalria:ezﬁoereciobe
21 P Suplimed el auxiliar lo recibe, revisa y[*Auxiliar de Aimacén . PR Almacén Suplimed Bogota Diariamente N/A N/A N/A
documento , lo revisa mira si tiene alguna
almacena iy 3
recomendacion lo verifica y lo almacena
en su respectiva carpeta
Es poder llegar a tener una estadistica
clara de cuantos clientes diligencian el
Analisis y estadistica |Evaluar la adherencia del formato por . formato diariamente y medir el nivel de s i . . Seguimiento al registro y envio del Satisfaccion global de
22 ‘ *Regent Farmaci . " N Almacén limed B Trimestral i Result: 2
del documento parte del cliente CEENDED FEmEEE satisfaccion de nuestros clientes para 2ceiSLelipediBoseh estra documento por parte del cliente CalizeD nuestros clientes
poder asi mismo evaluar el servicio
) por la IPS
- . o se debe realizar semanal por cada
Revisar fechas de DEEEAR IR WD auxiliar correspondiente es quien revisa
fechas de vencimientos de cada uno iR .
23 encimiento delos 3 . . *Auxiliar de Almacén i Almacén Suplimed Bogota Semanal N/A N/A N/A
vencmient de los biologicos existentes en ese organiza o product_cs boechalce B Y
biolégicos vencimiento para evitar que el producto
momento ene | almacen "
expire
Se debe trabajar muy de la mano con el
auxiliar para tener en cuenta los tiempos
El plan de mejora es evitar que laos extimados para la expiracion del
plan demeiora, avisaral | 21010gICOS expiren ya sea rotandolos biologico , el regente se encargara de
24 pro\J/eedlor con las ofras sedes o avisando al *Regente de Farmacia habalr con las sedes para ver si tienen la |Almacén Suplimed Bogota Semanal N/A N/A N/A
proveedor con tiempo para su opcion de cambiarlo o como ultima
8 respectivo cambio alternativa hablar con el proveedor para
el cambio del biologico avisando
cantidades fechas de vencimiento y lotes
0 ETl auxiliar semaforiza las neveras en la
Se deben organizar por fechas en las T SHEET Gl e T 55
. respectivas neveras del mas proximo - . " X 2 A 2
25 Organizar por fechas P . P *Auxiliar de Almacén colores correspondientes rojo de 0 - 6 Almacén Suplimed Bogota Semanal N/A N/A N/A
a vencer al mas lejano con N
P meses, amarillo de 7 - 12 meses y verde
semaforizacion
de 13 meses en adelante
AT ., Verificar con todo el inventario Cuando se realiza el inventario mensual Seguimiento a la cantidad de Seguimiento a
26 nalisisceinformaciony e jstente cuantos biologicos se *Regente de Farmacia de una vez se logra evidenciar cuantos |Almacén Suplimed Bogota Mensual guin . " Resultado 9 "
resultado deindicador N N . N bioldgicos vencidos vacunas vencidas
vencieron biologicos se vencieron en el mes
., se debe realizar la busqueda de
Comparacion (f'e Se realiza la comparacion de polizas |, . . . proveedores de polizas todo riesgo para
proveedores mediante 3 Direccion Tecnica "
27 matriz de evaluacién costo en costo o beneficio para el *Gerente sede Bogota poder asegurar el producto en caso de la|Gerencia Anual N/A N/A N/A
beneficio aseguramiento del producto 9 perdida de la cadena de frio o robo del
mismo durante su transporte
. Cuando el comité de farmacia se reuna
3 ... |Se debe revisary poner a -
14 Revisar con el comité R R GRS debe ponerse en conocimiento y a
de farmacia la N X . . . consideracion el nuevo proveedory su . . .
28 q Py inclusion del nuevo proveedor para |*Direccion Tecnica A " P y Suplimed Hospitalario Anual N/A N/A N/A
inclusion del nuevo A ol funsionamiento dentro de la
conocer bien sus politicas, clausulas o on
proveedor = organizacion para no tener eventos
y servicios -
adversos con el servicio
En una base de dafos registrar la
29 Formato de evaluacion |Registrar la informacion brindada de |*Direccion Tecnica informacion completa de cada uno de los Suplimed Hospitalario Anual N/A N/A N/A

de provedores.

cada uno de los proveedores.

*Gerente sede Bogota

proveedores, colocando cada uno de los
acuerdos comerciales




30

Departamento de
Compras debe realizar
la comparacion del
pedido generado vs
orden de compra

Realizar un comparativo entre la
orden de compra y la factura
realizada en el &rea correspondiente

*Regente de Farmacia
*Gerencia sede Bogota

Tomar la orden de compra que el cliente
envio y realizar una revision de
referencias, cantidades, fechas de
vencimientos y lotes para registrar si la
informacién del cliente coincide con la
factura emitida

Suplimed sede Bogota

Semanalmente

N/A

N/A

N/A

31

Identificar mediante
checklist cual fue el
error

Aplicar lista de chequeo a la orden de
pedido y la factura generada

*Regente de Farmacia

Mediante una lista de chequeo realizar
una revision de la orden de compra y la
factura generada y si se evidenciaron
errores registrarlos para realizar un
seguimiento a la cantidad de errores
presentados

Suplimed sede Bogota

Semestralmente

Lista de chequeo para comparacion
entre la orden de pedido y el pedido
ya listo

Resultado

Seguimiento al
alistamiento del
pedido

32

La direccion técnica
debe tomar un
producto que este listo
para despacho y
realizar la comparacion
de:

- Pedido solicitado
- Orden de compra
- Factura
- Pedido despachado

Realizar mediante lista de chequeo
una revision al pedido, a la factura y
al pedido alistado en almacén

*Regente de Farmacia

Mediante una lista de chequeo registrar
alguna novedad presentada entre la
orden de compra, la factura y el pedido
alistado en el almacén

Almacén Suplimed Bogota

Semanalmente

N/A

N/A

N/A

33

Identificar mediante
checklist cual fue el
error

Realizar mediante lista de chequeo
una revision a la orden de compra, la
factura y el alistamiento del pedido
alistado por el almacén

*Regente de Farmacia

Mediante una lista de chequeo registrar
alguna novedad presentada entre la
orden de compra, la factura y el pedido
alistado en el almacén

Almacén Suplimed Bogota

Semanalmente

N/A

N/A

N/A

34

El Equipo de sistema
de gestion de calidad
debe actualizar manual
de limpieza

Realizar actualizacién del manual de
limpieza de Suplimed

Calidad

Equipo Sistema de Gestion de

Mediante la normatividad vigente
actualizar el manual de limpieza para
Suplimed

Suplimed Bogota

Anual

N/A

N/A

N/A

35

Socializacion de
manual al personal
responsable

Realizar socializacién del manual de

de limpieza al personal incolucrado

en la operacion junto con el personal
administrativo

Calidad

Equipo Sistema de Gestion de

Mediante capacitaciones semestrales al
personal de Suplimed

Suplimed Bogota

Semestralmente

N/A

N/A

N/A

36

Formato de
capacitacion

Registrar en el formato destinado
para capacitacion y medir la
adherencia al manual de limpieza de
Suplimed

Calidad

Equipo Sistema de Gestion de

Mediante evaluaciones las cuales
muestre la receptividad y adherencia al
manual de limpieza

Suplimed Bogota

Semestralmente

Capacitacion al personal encargado
de la operacion

Resultado

Capacitacion sobre
manual de limpieza
por areas

37

La direccion técnica
debe actualizar manual
de procesos de
seleccion de
medicamentos

Realizar actualizacion del manual de

seleccion de medicamentos, teniendo

en cuenta acuerdos comerciales,
nuevos proveedores

Direccién técnica - Alta Gerencia

Revisar anualmente el manual de
seleccion de medicamentos teniendo en
cuenta las opciones del mercado,
acuerdos comerciales con los diferentes
laboratorios farmacéuticos, nuevos
proveedores

Suplimed Hospitalario

Anual

N/A

N/A

N/A

38

Realizar capacitacion
de cémo se deben
realizar las actividades
y su responsabilidad
frente a las mismas

Despues de aclarar el manual de
funciones de los responsables de la
operacion, realizar capacitacion del

proceso de seleccion de
medicamentos al personal
responsable

Direccién técnica - Alta Gerencia

Capacitar al personal responsable del
proceso de seleccion de medicamentos,
para garantizar la optimizacion del
proceso y realizar una actividad mas
eficiente

Suplimed Hospitalario

Anual

N/A

N/A

N/A

39

Formato de
capacitacion

Dejar registro de la capacitacion
realizada y evaluar cuantas personas
son capacitadas del total que se
deben capacitar

Direccién técnica - Alta Gerencia

Tener capacitado al 100 % del personal
responsable de la actividad, para lograr
mejores resultados en la actualizaciéon
del manual de procesos de seleccion de
medicamentos

Suplimed Hospitalario

Anual

Capacitacion al personal encargado
de la operacion

Resultado

Capacitacion sobre
manual de procesos
de seleccion de
medicamentos

40

Entregas Parciales

Mediante acuerdos con los diferentes
proveedores lograr entregas
parciales y asi liberar espacios en las
diferentes neveras.

Regente de Farmacia

Mediante diferentes acuerdos por escrito
estipular la opcion de entregas parciales
generando espacio en los refrigeradores
horizontales y optimizar las entregas

Suplimed Bogota

Anual

N/A

N/A

N/A

41

Nueva Solicitud de
pedido

Evaluar la frecuencia con la que se
debe realizar nuevos pedidos

Regente de Farmacia

Mediante la frecuencia de pedidos
evaluar si es util realizar entregas
parciales por los diferentes proveedores,
midiendo la cantidad de pedidos
entregados frente a los pedidos que
quedaron pendientes por entregar
debido a estas entregas parciales

Suplimed Bogota

Mensual

N/A

N/A

N/A

42

Evaluacién de rotacion
de productos

Mediante revision de historial evaluar
moviemiento de cada uno de los
biolégicos para determinar manejo
de inventario mediante diferentes
metodologias

Direccién técnica - Alta Gerencia

Mediante revision y analisis del historial
de moviemientos de cada uno de los
biolégicos en el Gltimo afo determinar si
la metodologia méas adecuada de
almacenar es FIFO o LIFO

Suplimed Bogota

Anual

N/A

N/A

N/A

43

Realizar capacitacion
de metodologia
escogida para manejo
de inventario

Mediante capacitacion involucrar a
todo el personal responsable de la
cadena de abastecimiento de los
biolégicos

Direccién técnica - Alta Gerencia

Mediante capacitaciones dirigidas al
personal involucrado en la cadena de

abastecimiento; socializar la
metodologia utilizada por Suplimed para
el manejo de su inventario

Suplimed Bogota

Anual

N/A

N/A

N/A

44

Registro del formato de
capacitacion

Mediante el registro de asistencia a
capacitacién se mide la cantidad de
personas que asistieron a la
socializacién de la metodologia

utilizada por Suplimed

Direccién técnica - Alta Gerencia

Medir la cantidad de participantes a los
cuales se les socializé la metodologia
escogida para le manejo del inventario

Suplimed Bogota

Anual

Capacitacion al personal encargado
de la operacion

Resultado

Capacitacion sobre
sistemas de
inventarios




Actualizacion del
manual de procesos de

Mediante la normatividad vigente
realiza actualizacién del manual de

Equipo Sistema de Gestion de

Mediante el decreto 2200 del 2005 se
dede actualizar las personas que

45 actividades y procesos de actividades y F integran el comité de farmacia y al Suplimed Bogota Anual N/A N/A N/A
o o piA Calidad . N g
responsabilidades del responsabilidades del comité de mismo tiempo las funciones de cada
comité de farmacia farmacia uno.
Identifcar en el decreto 2200 del 2005
19 las actividades minimas que debe
Capacitacién sobre las Rea}lllzar capa(l:n.acmn sobre las realizar gl comm.e dg farmacia 'y
actividades minimas actividades minimas que debe Equipo Sistema de Gestién de terapeutica, socializar al grupo
46 cumplir el comité de farmacia y . interdisciplinario el cual lo integrara Suplimed Bogota Anual N/A N/A N/A
que se deben " a Calidad L L
terapeutica segun el decreto 2200 del estas actividades adicional la
desarrollar SN -
2005 actualizacion del proceso de actividades
y responsabilidades del comite de
farmacia en Suplimed
Establecer os Mediante revisién del manual tecnico
Establecer los responsables de la administrativo del PAI, establecer
eEEE LIS e recepcion técnico administrativa de Equipo Sistema de Gestion de uienes son los responsables de realizar!
47 recepcion técnico >peior ° 2 g€ quip ° q >0 esponsables de Suplimed Bogota Anual N/A N/A N/A
- . los biolégicos, mediante una revision Calidad la recepcion tecnico administrative de los
administrativa de los T ] o
AP biliografica bioldgicos, la forma de realizarlo, en el
biolégicos p P
area indicada.
20
Aplicar lista de medir la adhrencia a la recepcion tecnico
chequeo al personal Mediante aplicacion de lista de administrativa mediante la aplicacion de s N Adherecia a la
. . . . Medicién sobre la estandarizacion en R
48 responsable de la chequeo al personal responsable, Regente de Farmacia una lista de chequeo de cada una de las Suplimed Bogota Semanal el proceso de recepcion Resultados estandarizacion del
recepcion técnico medir la adherencia a este proceso actividades que se deben realizary en proceso de recepcion
adminitrativa los tiempos adecuados.
Mediante la identificacion de tareas que
49 Jornadas de t[abajo Implementaren Io_s momentos v_alle Remeito e FanEEs se _pue_da realizar en momentos vaI_Ie. Suplimed Bogot4 B N/A N/A N/A
por campafas jornadas de trabajo por campafas disminuir la carga laboral en horas pico y
asi lograr el cumplimiento de las tareas
Capacitacion al bl e el Sre el Er ) Mediante capacitaciones aclarar al
21 personal que pelsonaliespasabelcelas personal del almacén que actividades se
50 q 3 actividades que se van a realizar Regente de Farmacia q 3 Almacén Suplimed Bogota Mensualmente N/A N/A N/A
interviene en la o pueden realizar en horas valle y medir la
tor para disminuir la carga laboral en L
actividad . efectividad.
horas pico
Mediante la capacitacion al personal se
&1 Formg!o .d,e ediyle canllda.d golbescre Regente de Farmacia " GRIERD BT pptlmlzaclon F}e o3 Almacén Suplimed Bogota Mensualmente N/A N/A N/A
capacitacion capacitado tiempos y se medira por la cantidad de
personas capacitadas
Mediante la socializacién e
implementacién del documento del
. q q s depantamento nacional de planeacién
52 Generacion de :\illvei;jladnte::)der:ittliﬁcamon di k:sr R a6 BnnEs] era generacion de indica%ores,se Suplimed Bogota nual N/A N/A N/A
indicadores de gestion actividades mas criticas se generara egente de Farmacia crearan los indicadores para las uplimed Bogota anua
indicadores para estas actividades P P p
actividades mas criticas del sistema de
gestion de calidad del almacén y su
medicién.
22 Mediante la generacién y analisis de Med';ﬁi:gz::sllzlesnﬁ::g:;:;:e 55
53 EREINET Y ETETETES | [ R R, o pueib | [Fqis St (oCmee || v e s meeimes Suplimed Bogota Anual N/A N/A N/A
indicadores generados| medir la gestién y productividad de Calidad H v
- puede medir la gestion y toma de
cada actividad o
decisiones
Segun el andlisis arrojado por los Mediante la socllallza.cmn ge re'sul'tados
Socializacion de indicadores, socializarlos a la Equipo Sistema de Gestion de 60l el IRl 7 G ol (6 621 5
54 B T y quiere mostrar un diagnostico de la Suplimed Bogota Anual N/A N/A N/A
resultados gerencia y direccion técnica para Calidad ) Dpg-ai
. gestion lograda y asi facilitar la toam de
toma de decisiones i
decisiones
Tomando el manual de funciones se
fa Mediante una induccién o deben realizar inducciones y
s e GIEl TR reinduccién explicar las reinducciones a todo el personal de
55 de funciones de cada L P . Jefes de area . P! Suplimed Bogota Anual N/A N/A N/A
i responsabilidades y funciones de Suplimed con el fin de aclarar
23 9 cada cargo responsabilidades y funciones de cada
cargo y por areas
Capacitacion al Mediante el registro de capacitacion Determinar que porcentaje del personal
56 personal sobre el se deja evidencia de la socializacion Tesdh e que labora en Suplimed le socializaron Suplimed Bogota Anual Capacitacion al personal encargado Resultado Capacitacion sobre el
manual de funciones del manual de funciones de cada el manual de funciones perteneciente a P 9 de la operacion manual de funciones
de cada cargo cargo su cargo.
Actualizacién El comité de farmacia y terapeutica Mediante la actualizacién de la
57 evaluacion de debe realizar una actualizacion a la Comité de Farmacia evaluacion de proveedores mejorar la Suplimed Bogota Anual N/A N/A N/A
proveedores evakuacion de proveedores adquisicion de bioldgicos
25 mediante lista de chequeo evaluar si Mediante la aplicacién de la lista de
58 Aplicar evaluacion de |los prveedores de Suplimed cumplen Comité de Farmacia chequeo, medir cuantos proveedores Suplimed Bogota Anual NA NA N/A

proveedores

con lo estipulado por el comité de
farmacia

cumplen con los estandares minimos
exigidos por Suplimed




Anexo 9 Ficha Tecnica de Indicadores
NOMBRE DEL < FUENTE DE . FORMULA DE
INDICADOR DESCRIPCION GENERAL INFORMACION PERIODICIDAD OBJETIVO METODOLOGIA DEL CALCULO CALCULO UNIDAD DE MEDIDA
En los conteos fisicos de vacunas
realizado en horas de la mafiana | tari Evaluar diferencias de | Se debe tomar el informe de diferencias el cual %Ocurrencia= Porcentaje, mayor al
EXISTENCIAS DE | se busca evidenciar cuales son las sisrlc\elz?a:gg inventario fisico y presenta el regente de farmacia, de alli extraer la Diferencias 5% se considera
VACUNAS VS existencias reales y medirla . Y sistematico para cantidad numerica de unidades de diferencia presentadas en cada | criritico,>2-<4,9 %
Conteos fisicos . . o
presentadas. La linea base sera el numero de |una de las referencias | moderado y <1,9 % se

CONTEO FISICO

frecuencia de ocurrencia de
diferencias en el inventario
sistematico y fisico.

de inventario

identificar su
ocurrencia.

conteos realizados diariamente

existentes en el conteo

[ # total de referencias

*100

considera bajo

Medicién de tiempos
para una orden de
compra

Realizar medicion de tiempos en el
despacho de una orden de compra
con el fin de evaluar cuanto tarda el
procesamiento de un pedido.

Tiempos

tomados en el
formato para
cada actividad

Evaluar cuanto tarda el
procesamiento de un
pedido teniedno como
tiempo maximo 3 horas

Se toma del total de los pedidos evaluados una
muestra significativa, mediante el uso de las
tablas millitar estandar; inicialmente se realiza
una inspeccion estricta, se toma el tamafo de lote

se busca la letra asiganda segun el tamafio
muestral que para el caso de 150 pedidos
semanales es la letra (G) y el tamafio muestral a
realizar seguimiento es 32 con un AQL de 1%, en
el cual se acepta un error y dos se rechazan, se
pasa a muestreo normal cuando se realicén 5
muestreos con aceptacion del 100%

Promedio de
procesamiento de
pedido =
TP1+TP2+TP3+TP4+T
P5.../32

Tiempo de
procesamiento de
pedido en minutos.

Adherencia al
protocolo de
encendido planta
aléctrica

Realizar medicién de la adherencia
al protocolo de encendido de
planta eléctrica.

Evaluaciones
realizadas al
personal

Semestralmente

Conocer los resultados
de la adherencia al
protocolo mediante la
aplicacion de la
evaluacién

Se toma formato para realizar evaluacién de la
adherencia al protocolo, calificando cada una de
las preguntas con un puntaje de 1 cada una, los
resultados obtenidos en la evaluacion, la cual
tiene un puntaje maximo de 10/10, se promedian
todos los resultados

% de adherencia: Se
suman todos los
resultados / se dividen
por la cantidad de
evaluaciones
aplicadas; este
resultado se multiplica
por 100
=promedio (suma
resultados/cantidad de
evaluaciones
aplicadas)*100

Porcentaje: 290 %
protocolo adherido a
los lineamientos
establecidos; <89 % se
debe retroalimentar al

personal sobre las
falencias encontradas

Porcentaje: = 95%

Alertas por excursion
de temperatura

Realizar medicién de las alertas
generadas por el servicio de
telemetria

Alertas
recepcionadas
en los diferentes
dispositivos

Identificar si el sistema
de telemetria notifica
cuando se presenta

una excursion de
temperatura y a que
dispositivos se notifican

Al presentarse una excursion de temperatura,
identificar que equipos son notificados teniendo
como referencia que se debe notificar por correo,
mensaje de texto y llamadas a los diferentes

frio

numeros del personal encargado de la cadena de

% de alertas: cantidad
de alertas
recibidas/cantidad
total de excursiones
de temperatura * 100

cumple con las

notificaciones
establecidad; <94%
plan de mejora con el
proveedor de telemetria

Capacitacion sobre
uso y manipulacién
de Termohigrémetro

Medir la adherencia al uso y
manipulacion del termohigrometro
mediante el resultado de la
aplicacion de la evaluacion

Evaluacién
, | escrita de uso y
manipulacion de
termohigrometro

Semestralmente

Medir la adherencia al
uso y manipulacién del
termohigrometro

Mediante el analisis de los resultados obtenidos

porcentaje

en las evaluaciones se promedian y se obtiene un

% de adherencia: Se
sumas los resultados
de todas las
evaluaciones / por el
total de las
evaluaciones * 100

Porcentaje: 290% Se

evidencia una
adherencia adecuada
sobre la capacitacion ;
< 89% implementacion
de medidas para lograr
una cobertura = al 90%




Toma diaria de

Realizar medicién de las tomas de

Formato toma de

Realizar medicién al
formato de resgistro de
temperatura, si se

Del total de la cantidad de veces que se debe
tomar y registrar la temperatura en el formato para
tal fin, medir la cantidad de veces que se
encuentra al dia, tomando un tamano de muestra
adecuado al lote estudiado que en este caso
seria 180 registros de temperatura en el trimestre,

% de registros:

Porcentaje: = 95%
cumple con las
notificaciones

temperatura diarias las cuales Trimestral ; < cantidad de registros establecidad; <94%
temperatura . temperatura encuentra al dia cada de este tomar un tamafio de muestra acorde al ) . )
deben encontrarse al dia ) . " al dia/32*100 plan de mejora con el
vez que se realice la |lote segun las tablas de militar estandar para este .
. O 5 . personal que registra la
auditoria ejercicio, con un AQL de 1%, realizando una
" s . f - ® temperatura
inspeccién estricta si hay un cumplimiento 295%,
despues de 5 muestreos, se realizaran
inspecciones normales
Mediante la confirmacion por parte
del cliente del recibido del pedido, . L . )
. ) Pec Realizar una medicion Se toma los resultados obtenidos en el Porcentaje:
diligenciando el formato disefiado ) i B L Vet o
. real de la satisfaccion | documento, el cual calificara el servicio del centro Suma total de los 290%satisfaccion
. . para tal fin y enviandolo al celular Formato de ! Rt s . o
Satisfaccién global de ; L L, . global del cliente, de distribucién en una escala del 1 al 10, para resultados / cantidad esperada; <89%
f del almacén o correo electrénico | confirmacion de Trimestral . i . . L ] .
nuestros clientes . L mediante el anadlisis del | calcular el porcentaje de satisfaccion global del total de formatos medidas correctivas
para su archivo, se tabulara la recibido ) . . . .
. L o documento cliente y poder tomar las medidas necesarias para| recepcionados * 100 para aumentar el
informacién recibida y se calculara . ) A .
. : . recepcionado mantener un porcentaje 290% porcentaje
el porcentaje de satisfaccion del
cliente
Realizar medicién
. L . sobre las vacunas . L . .
Mediante el seguimiento realizado . Se toma la informacion registrada en el formato de Porcentaje: 2 1% se
. vencidas en el centro . ) . . . . iy
L a las vacunas proximas a vencer o Formato de . , semaforizacién de vacunas, se identifica si algun Total de vacunas considera criritico, > 0,9
Seguimiento a . . L de acopio de bogota, e . . . o
. ya vencidas mediante la semaforizacién Mensual . . . bioldgico esta vencido se deja en cuarentena vencidas/total del -<0,5 % moderado y
vacunas vencidas o identificando la razon - - ; ; e ® -
semaforizacion de las vacunas y su| de vacunas de su vencimiento y para su posterior devolucion al laboratorio inventario *100 <0,4 % se considera
registro en el formato asigando ) - farmacéutico bajo
posterior accion de
mejora
Tomando un tamafio de muestra adecuado al lote
. a estudiar que dependeria de la cantidad de
Cuantificar los errores . L . o
pedidos recibidos se realiza auditoria al . o
. . presentados en el . ) ) Porcentaje: 2 5% se
. Mediante una lista de chequeo se . A alistamiento de los pedidos comparando con la Total de errores . _—
Seguimiento al . o . ) . alistamiento de los ~ considera criritico, > 2 -
) . realiza auditoria al alistamiento de Lista de . ) factura , de este tomar un tamafio de muestra presentados/total de o
alistamiento de los . . ) Semestralmente diferentes pedidos, o o q <4.9 % moderado y
. los diferentes pedidos realizando chequeo . acorde al lote segun las tablas de militar estandar | listas de quequeo o .
pedido " para tomar medidas N o . ) . <1.9 % se considera
una comparacion con la factura . . para este ejercicio, con un AQL de 1%, realizando aplicadas * 100 .
correctivas, sujetas a . iy . . L bajo
una inspeccion estricta si hay un cumplimiento
los resultados A )
295%, despues de 5 muestreos, se realizaran
inspecciones normales
Porcentaje:
. . . 290%satisfaccion
Mediante la capacitacion sobre el evaluacion Suma total de los °

Capacitacién sobre
manual de limpieza
por areas

manual de limpieza por areas se
evaluara la adherencia a este

sobre el manual
de limpieza por

Semestralmente

Medir la adherencia
sobre el manual de
limpieza por areas

Tabular los resultados obtenidos en cada una de
las evaluaciones sobre el manual de limpieza por
areas, se totalizan.

resultados / cantidad
de evaluaciones

esperada; <89%
medidas correctivas
para aumentar el

manual areas aplicadas * 100 .
porcentaje de
adherencia al manual
Porcentaje:
G . G L . . Al personal involucrado en la seleccién de 290%satisfaccion
Capacitacién sobre | Mediante la capacitacion sobre el evaluacién Medir la adherencia P Suma total de los %

manual de procesos
de seleccién de
medicamentos

manual de seleccion de
medicamentos se evaluara la
adherencia a este manual

sobre el manual
de seleccion de
medicamentos

Anual

sobre el manual de
seleccion de
medicamentos

medicamentos se tabulan los resultados
obtenidos en cada una de las evaluaciones sobre
el manual de seleccion de medicamentos, se
totalizan.

resultados / cantidad
de evaluaciones
aplicadas * 100

esperada; <89%
medidas correctivas
para aumentar el
porcentaje de
adherencia al manual




Capacitacion sobre

Mediante la capacitacion sobre los

evaluacién
sobre el manual

Medir la adherencia

Al personal involucrado en la seleccion de
medicamentos se tabulan los resultados

Suma total de los
resultados / cantidad

Porcentaje:
290%satisfaccion
esperada; <89%

sistemas de ) . . . . Anual sobre los diferentes ) . . medidas correctivas
. . diferentes sistemas de inventarios | de seleccion de . . . |obtenidos en cada una de las evaluaciones sobre de evaluaciones
inventarios . sistemas de inventario . . . . . . * para aumentar el
medicamentos los diferentes tipos de inventario, se totalizan. aplicadas * 100 A
porcentaje de
adherencia al manual
Porcentaje:
. ) 290%satisfaccion
._ | Se toma todas las listas de chequeo aplicadas en . o
. — . Ecvaluar la adherencia Suma total de los esperada; <89%
Adherecia a la Medicién de la adherencia a la . R la semana al personal del almacen, se evalua la . A ;
o A Lista de a la estandarizacion del . . resultados / cantidad medidas correctivas
estandarizacion del estandarizacion del proceso de Semanal L adhrencia a la estandarizacién del proceso de .
.. - chequeo proceso de recpecion . . . de listas de chequeo para aumentar el
proceso de recepcién recepcion AN recepcioén, con previa capacitacién por parte del . . .
de biolégicos . aplicadas * 100 porcentaje de
Regente de Farmacia :
adherencia a la
estandarizacién
Porcentaje:
) ) 290%satisfaccion
. S L . . Al personal involucrado del centro de acopio se Suma total de los ° o
G Mediante la capacitacion sobre las evaluacion Medir la adherencia T ; ; ! esperada; <89%
Capacitacion sobre el . ) . socializaran sus funciones y mediante una resultados / cantidad ) )
funciones correspondientes a su | sobre el manual Anual sobre las diferentes medidas correctivas

manual de funciones

cargo

de funciones

actividades en su cargo

evaluacion se medira la adhrencia a las
actividades pertenecientes a su cargo.

de evaluaciones
aplicadas * 100

para aumentar el
porcentaje de
adherencia al manual




ANEXO 10 TIEMPOS DE IMPLEMENTACION

Accion QUE QUIEN
PROCESO | ACTIVIDADES |N°Falla| FALLOS POTENCIALES ACCION CORRECTORA correctora Que es lo que se entiende Quienes participan en el CoiD) iy DONDE CUSHDO) TIEMPO DE IMPLEMENTACION
Paso a Paso como se realiza En que lugar Periodicidad del Proceso
MODO FALLA ic por Que se hace proceso
Limitacién del lugar - } ) - Gerente de Sede Bogota || RealiZar y entregar inventario Diario (Secuencia de pasos)
: Utilizar os sistemas de Utilizar adecuadamente los sistemas de |, Analizar el para verificar de L
CERIY r sistemasde | 0 | aimacenamiento | g ibles para manejar la capacidad de 1 inventarios disponibles para manejarla_ |, Rooonte de Farmacia *revisar pedidos de clientes e Diariamente CORTO
AImacenamiento |P° i por el gran volumen i P . ) e pl pa : g “Auxiliar de Almacén ! P e * Almacen
inventario. b bt almacenamiento. capacidad de almacenamiento iy ‘generar ordenes de compra
* No hay organizacion o
e = T realizar alos de las vacunas |
. ) . “Gerente de Sede Bogotd |para identificar los que més rotan y generar un pedido mas acertivo |*Area Comercial
Distribucion y recibe solicitudes de Medicion de tiempos y movimientos para establecer un Medicion de tiempos y movimientos para |, [
Programacion : ! Al ° Regente de Farmacia Area de compras
transporte de o 16 |pedido 48 |limite de tiempo maximo y adecuado de la generacion del |2 establecer un limite de fiempo maximo y |, 18957 ® C6 27120 e e Semanalmente MEDIANO
medicametos P * Demora en la pedido. adecuado de la generacion del pedido. |, LECO & N
] ‘Asesora Comercial Toma de tiempos de cada movimiento ‘Almacen
llegada de la solicutd
Establecer tiempos maximo de cada actividad para evitar retrasos
al centro de acopio
* No otorgarle la
[N B A Se debe establecer un inventario de
or,acmrarp Se debe establecer un inventario de procesos aislado del procesos aislado del inventario de
[’Re‘mso b i o de buscar i facturacion, buscar herramientas * se recomienda utilizar un archvo excel para el inventario en el
TS 5 esarosEn s 45 |ndepende|§nles de facil acceso y capacitacion para el 3 |ndepgnd§\emes de facil acceso'y “Regente de Farmacia almacén archivandolo a diario " Almacén Diario CORTO
" ) personal (e}, Excel). Los inventarios deben estar ligados capacitacion para el personal (e], Excel).[, o "
realizar conteo diario ; - : > . - Auxiliar de Almacén :
e aun procedimiento escrito con sus respectivos Los inventarios deben estar ligados aun Ganeracion de centros de costos
A responsables. procedimiento escrito con sus
L " respectivos responsables.
manejo inadecuado
de inventario
! - Plantear un programa de capacitacion y s obre P
Plantear un programa de capacitacion y reinduccion a todo reinduccion a todo el personal para la '
d No todo el personal ° A " Eléctrica
3 el personal para la manipulacion de la planta electrica manipulacion de la planta electrica, L '
peion y o conoce la forma de Regente de Farmacia Instalaciones Suplimed
/ planta eléctrica de| 13 h 36 4 K P . ¢ i Semestral MEDIANO
Aimacenamiento encendido manual de Coordinadora de Vacunacion|Quien se va a capacitar Hospitalario Bogota
remplazo Evaluarla posibilidad de que la planta electrica se inicie Evaluar la posibilidad de que la planta ° ) !
Ia planta. f 08 Como se va a realizar la capacitacion , parte teorica , practica como
sola de manera automatica. electrica se inicie sola de manera R =
automatica. (compra) u P
FElEED Solicitar una revision al proveedor para
notificaciones a A ! — '
' ° ) ) la evaluacion del sistema por ausencia Solicitar al de alertas del Semestrales
Analisis y tiempo por el sistema Solicitar una revision al proveedor para la evaluacion del
> > ! : de alertas en ocasiones . sistema de generacion de alertas ante cambios de temperatura y
jon y de [l sistema por ausencia de alertas en ocasiones . tener claro los nimeros teléfonicoa los que se realiza la notificacion
Amacenamento | variaciones de 12 |*Falta de tiempo por | 27 |Plantear un sistema de auditorias de los registros de 5 Generar un seguimiento por auditoria |, Regente de Farmacia Almacén MEDIANO
temperaturay el personal para y para evaluar su ysu ; " Auxiliar de Almacén L
‘ interna_de los registros de humedad y Realizar alas tomas de
humedad realizar la revision cumplimiento. L
para evaluar su diaria(plasmar protocolo de auditoria de registros diarios) Quincenales
manual de los :
y su cumplimiento.
equipos
* Olvido de registro de
toma de temperatura
AL pocslibesiends _— Generar un plan de calibracién que se N *semestrales
de I0s equipos Generar un plan de calibracién que se encuentre ligado a e e gk i Generar un de las
CEEmY garantia de 11 |*Di de | 24 [un de cali que las posibles (6 g g “Regente de Farmacia posibles eventualidades y realizarle revision trimesiral *Almacén MEDIANO
Aimacenamiento ) < calibracion que contemple las posibles [, ~ o 2 > ° ; oSt
temperatura y tiempo por el eventualidades. Auxiliar de Almacén Enlistar equipos que se les va a realizar las calibraciones semestral
eventualidades.
humedad proveedor de
servicios para la
calibracion
No se cuenta con un
Confirmacion de documento de —— _— n
Distribucién y recibido de recepcion escrita por Realizacion de documento de recepcion p: y
Realizacion de documento de recepcion escrita por parte L compartir a los clientes a nivel nacional para su asimilacion y
transporte de produco mediane | 20 |parte del cliente para | 24 : 7 escrita por parte del cliente para Regente de Farmacia ! resanve f " MEDIANO
d del cliente para radicacion de Ia factura. A 2 aceptacion y posterior utilizacién en donde los clientes registren la
medicametos  |factura firmada y poder confirmar la radicacion de la factura. Auxiliar de Almacén e e
sellada recepcion del pedido B
al cliente.
EENEERED s [Demoraeniaentega | o |Establecer inventario de procesos aislado a un inventario | Establecer inventario de procesos P —— * se recomienda uiiizar un archvo excel para el inventario enel [, . CORTO
o de conteo diario de facturacion. aislado a un inventario de facturacion. |, oS, almacén archivandolo a diario
diarias ‘Auxiliar de Aimacén
*No hay multiusuario
a control de fechas de *Utilizar de forma diaria formato disefiado por el SGC para llevar
’ Buscar herramientas independeientes o : ol
peion y Buscar herramientas independeientes de facil acceso y ! L una y en los correos el Gltimo|, X
7 14 | 18 9 de facil acceso y capacitacion parael  |*Regente de Farmacia i ° : ‘Almacén Semanalmente MEDIANO
Aimacenamiento |de vacunas Barrera de acceso al capacitacion para el personal (ej, Excel). s e e dia de la semana para que todo el equipo Suplimed cuenta con la
archivo por el [rereenel (), B ancemac semaforizacién actualizada al iniciar la semana
personal
Realizar seguimiento del tiempo transcurrido en el proceso de
Distribucion y : Medicién de tiempos y movimientos para establecer un Medicion de tiempos y movimientos para recepcion del pedido , facturacion y llegada de la orden de compra
Facturacion de los Demora en el proceso ; ! A= ° A } : L " .
de : 17 - 16 limite de tiempo maximo y adecuado de la generacion del {10 un limite de tiempo maximo y |, del cliente al almacen; mediante el registro de cada paso enun  [*Facturacion Diario MEDIANO
4 pedidos tomados de facturacion " Regente de Farmacia " c
medicametos pedido. adecuado de la generacion del pedido. formato para poder medir y sacar el promedio de tiempo desde el
principio hasta el final del proceso
Distribuciony [ i o Demora en el Medicion de tiempos y movimientos para establecer un Medicion de tiempos y movimientos para
de o 18 delos | 16 [limite de tiempo maximo y adecuado de la generacion del |11 un limite de tiempo maximo y MEDIANO
medicametos  |° diferentes pedidos pedido. adecuado de la generacion del pedido.
Verificar la orden de compra que esta realizando para evaluar que Evaluacion de coincidencia
Compras UL ! JECE P uarque |area de compras se debe realizar cada vez que
coincida el pedido con la orden de compra ; :
se esta oranizando un pedido
12
ibucié i i itor Auditoria de pedido se debe
Distribucion y | Embalaje para Error al alistar los Realizar auditorias de Ia factura y el pedido en fisico al R IEBOEEMBYEED ||\ o Aimacan ronlizar cada oz que s6 oete
transporte de envio de 19 : 15 fisico al momento de realizar el paq Revisar el pedido que se esta alistando con Ia factura para evitar q MEDIANO
] ! biologicos momento de realizar el embalaje. 10 al P q P s et
medicametos | medicametos alistamiento. errores P
Tomar alazar una orden de compra y realizarle trazabilidad con el T R
13 Regente de Farmacia pedido realizado , el alistamiento y o que esta por despachar para |Sumplimed Bogota ;
: de debe realizar
verificar erores
Evaluar las polizas disponibles de los
Evaluarlas polizas disponibles de los medicamentos para medicamentos para el caso de los Realizar una comparacion de polizas disponibles en el mercado
: - : el caso de los medicamentos que pierdan la cadena de frio medicamentos que pierdan la cadena de para evaluar cual tiene mayor cobertura por perdida del producto
Distribuciényy | Devolucion de Perdida de la caden n una devolucion frio en una devolucion “Direccién general n caso de devolucion
e o 1 |Perdidadelacadena | 4, [enuna devolucion. 14 0 en una devolucion. Direccion genera en caso de devoluciones R 1 vezal afo LARGO
. n de frio Direccién Técnica
medicametos  [suplimed ?
Evaluarlos que ofrezcan el de Evaluar los provedores que ofrezcan el Realizar una comparacion de operadores logisticos que aseguren
la cadena de frio del medicamento en el tansporte. aseguramiento de la cadena de frio del la cadena de frio del medicamento en el transporte.
medicamento en el tansporte.




del area de

* No hay manual de
como realizar el aseo
en el area

Se debe elaborar un manual de limpieza que establezca la
ruta de limpieza (por donde inicia), en que tiempos se

Se debe elaborar un manual de limpieza
que establezca la ruta de limpieza (por

Lider de servicio de

Elaborar manual de limpieza del estableciemiento donde se
describan los productos de limpieza que se van a utilizar la
persona acargo de la realizacion de aseo , personal acargo de
creacion y izacion del paso a paso descriptivo de

A\ma:enam){emo 15 | I EEED 12 TR O6ID R O Ea M Mt S 15 donde inicia), en que tiempos se realiza Tt limpieza de cada area con cuidados especiales y comunes , ruta de|Sumplimed Bogota 1vezal afio MEDIANO
d almacenamiento D LFE1E] CICTOUEE PICOUDIENENAY, y a que responsable se debe preguntar |*2Pacitact inicio y fin de limpieza con de aseo segun lo
descubiertas por el dudas. s wist aseo s
! si hay dudas. y incluir la clasificicacion de desechos y disposicion de estos para
personal de limpieza . iy :
que el personal de limpieza lo conozca al momento de la induccion
y lo pueda consultar en caso de inquietud
Elaborar manual de procesos de seleccién de medicamentos, se
de DS e Realizar documentacion de procesos de debe incluir la delimit de acti donde se
. p ' seleccion, se deben contemplar los tipos quien es el encargado de la seleccion de medicamentos, la
. No hay elaborados por el comité de farmacia , se deben ; 2
. Seleccion de N . N de seleccion de medicamentos, la actualizacion de documento, Verificar que tipos de seleccion
Seleccion de de los tipos de seleccién de medicamentos, la e N 1. : . =
[ ——— productos 1 e 10 e (D BT Cor e A Ve Ceel e 16 gestion de mercados, establecer Comité de Farmacia existen y escoger el mas adecuado para el servicio, establecer Sumplimed Bogota 1vez al afio LARGO
biologicos "or e ] Igechera e wﬁ’el e C = D producto estrella, vaca lechera y producto estrella de venta, vaca lechera y producto esperanza .
porpi P! P producto esperanza con el fin de enfocar Se debe dejar establecido un paso a paso de la evaluacion de
de farmacia. seleccion de medicamentos .
la seleccion de medicamentos . medicamentos y provedores para que sea una guia para cada vez
que se realice seleccion de medicamentos en el futuro.
Distribucion de Evaluar y establecer metodologias de Realizar una revisién con los provedores actuales cuales de ellos
Adquisicion Orden de compra 7 ordenes de compra 10 Evaluar metodologias de entregas parciales para 17 e‘ntrsgas parciales para un mejor Direccion Tecnica manejan sistemas de en?regas parclales,‘ realizando una compray |y qeiin Suplimed Cada vez que se realice una MEDIANO
establecerlas. sistema de almacenamiento deacuerdo acordando entregas en tiempos establecidos como 8 dias , 15 dias, compra
(FIFO yLIFO) > aima ¢ 4 oS v
a la capacidad instalada 30 dias;D los del
Determinacion del 0 . :
5 Se debe seleccionar un metodo de Se debe revisar la documentacion de protocolos de
consumo historico Se debe seleccionar un metodo de inventario (FIFO 6 N N . o
§ . o inventario (FIFO 6 LIFO) y R para su y alli que
de D de No hay conocimiento LIFO) y estanadarizarlo de acuerdo a la rotacion de los i Direccion Tecnica / Regente g .
3 8 " 18 estanadarizarlo de acuerdo a la rotacion metodo de se va a utilizar, FIFO 6 Almacén 1vezal afio MEDIANO
de FIFOy LIFO ylos de dentro del Farmacia p e
¢ de los productos y los protocolos de LIFO) deacuerdo a la rotacion de los productos , se puede utilizar
rotacion de area.
almacenamiento dentro del area. ambas metodologias deacuerdo al producto )
medicamentos
. Realizar documentacion que establezca Realizar documentacion que establezca cada una de las
No conocimiento de s N L o N P
e e e Realizar que las las actividades que debe realizar el actividades que debe realizar el comité de farmacia, asi mismo
de Decision de la. e s Yy o8 que debe realizar el comité y sus responsabilidades. comité y sus responsabilidades. realizar asignacion de quienes conforman en comité de farmacia
" 4 Y 8 19 Comité de Farmacia en Suplimed Sumplimed Bogota 1 vezal afio MEDIANO
procesos " . o - a
" Socializar en la sede Bogota la documentacién de los Socializar en la sede Bogota la
centralizados en el - s " " .
= procesos de seleccion . documentacion de los procesos de Socializar documentacion de procesos de seleccion de la central
seleccion . con la sede de Bogota , Ya que son comites diferentes
oD T D Revisar documentacion del manual del PAl para estandarizar el
. 5 5 proceso de recepcion ,estableciendo quienes son los encarados de
Se debe estandarizar el proceso de recepcién mediante la recepcion mediante la realizacion y .
N N . N Direccion Tecnica / Regente [la recepcion , en que lugar se debe realizar y realizar un check liss N o
y revision de que se 20 revision de que se A Almacen 1 vezal afio MEDIANO
actualizada de acuerdo al manual del PAI encuentre actualizada de acuerdo al geleticadiondelprduciolueiaiiactaparglicharicns)
Y momento de la recepcion, estableciendo limite de tiempo maximo
para la realizacion de la recepcion.
* Inspeccion de
especificaciones
pactadas con el
LIS No se realiza en
Recepcion y Recepcion 8 tiempo real la 8 Por la limitacion de personal y alta carga de trabajo se debe
Almacenamiento tecnica de actividad de establecer jornadas de campaia ,para lograr abarcar todas las
productos recapcion El personal debe trabajar por jornadas de campafia por E1 personal debe rabajar por jomnadas tareas en orden sin dejar pendientes. Colocando horarios para
Acta de franja horaria para lograr abarcar todas las tareas en orden|21 de"campaﬁa oor iran.alhcrpan; Auxiliares de empaque cada una de las actividades , siendo la actividad principal el Aimacén Todos los Dias CORTO
recepcion técnico sin dejar pendientes. ) : alistamiento de pedidos en el almacen , las horas valle se deben
administrativa tomar para actividades como la toma de temperatura de las
neveras
Se deben plantear y utilizar indicadores de gestion de los Se deben plantear y utilizar indicadores N Se deben establecer indicadores de gestion para los procesos que -
p para verificar su i 2z de gestion de los procesos (Garamen se desee realizar iento , mediante la on de procesos Ecoet ilvealens MEDIANO
y actividades y asi poder evaluar su cumplimiento
Cada Jefe de area debe realizar para sus vacantes de trabajo un
A i : Induccion al cargo cada vez
23 Jefe de area documento de induccion que explique paso a paso las tareas y Area de trabajo .
ol que ingrese personal nuevo
actividades de su labor.
Identificar Desconocimiento de
Rocopciony | Producioscon | | quelosproduces | | £ programa do nducciony reinduscion perodica ESECET OGSy MEDIANO
Almacenamiento SCL: sobre el manejo de vacunas 0 P d X X
especiales de condiciones o de vacunas . — La gerencia debe realizar un plan general de induccion y ST,
i i reinduccion sobre el manejo de vacunas para que todo el personal |>™P! 9 Reinduccion de biologicos
este al tanto de los cuidados basicos que deben tener encuenta cada 6 meses
Dentro del documento de seleccion de medicamentos y provedores
de de ion de se debe incluir el protocolo de evaluacion de proveedores donde Revision de documentos 1
donde se debe incluir una evaluacion econémica se debe incluir una evaluacion economica del proveedor, la vez al afio
Seleccion de Evaluar los 2 5 del provedor, la i ica del 25 de de Comité de Farmacia lizacion de ion del pedido, tecnica del Comité de Farmacia MEDIANO
i p * No hay protocolos provedor de garantizar produccion,una evaluacion tecnica de proveedores una i e tecnica con las Evaluacion de proveedores 1
de ion de al i y un: i ion de i tecnica fechas de de los productos , izar un check liss vez al afio o cada que ingrese
proveedores con las fechas de vencimiento. de ion de y realizar una acada un nuevo proveedor

proveedor




