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«En casi todo lo que emprenda, s6lo su entusiasmo le conducird al éxito. Si usted se
preocupa por alcanzar un objetivo, triunfard, sin lugar a dudas. Si quiere ser bueno, sera bueno.
Si quiere ser rico, serd rico. Si quiere aprender, aprenderd. S6lo que usted debe desear realmente
estas cosas, y desearlas exclusivamente, sin desear al mismo tiempo otras cien cosas

incompatibles.»

William James (Nueva York, 1842-Chocorua, 1910)
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L INTRODUCCION

I.1. Generalidades

El presente trabajo trata de efectuar un aporte conducente al mejoramiento de la calidad
de los servicios farmacéuticos de los hospitales publicos, a través de la auditoria, como herramienta

para valorar los procesos llevados a cabo en estos servicios sanitarios.

Cuando un individuo acude a una Institucién Prestadora de Servicios de Salud, espera
tener acceso a procedimientos de la mds alta calidad, realizados por personal competente y
altamente calificado, satisfaciendo sus necesidades a través de una atencién oportuna, confiable,
personalizada e integral; no obstante, se presentan falencias originadas en gran parte por el
incumplimiento de las disposiciones de cardcter estructural establecidas por las normas vigentes,
las buenas préacticas o recomendaciones emanadas de Instituciones Cientificas y Programas

Nacionales o Provinciales, que bregan por garantizar la calidad de atencion.

Por otro lado, se sabe que la funcién del auditor fue cambiando a través de los afios,
inicialmente la auditoria se desarrollaba en funciones netamente contables, mientras que en la
actualidad se puede encontrar su aplicaciéon en muchas otras actividades de la vida, como en el
ejercicio de la medicina y el andlisis de la calidad. Dentro de estas actividades, trata de evaluar la
diferencia entre la calidad esperada y la calidad observada, desde un punto de vista mds de
acompafiamiento y capacitacién, que como un sistema punitivo.' Por lo tanto, la Auditoria en el
sector de la salud, tiene como fin primordial garantizar la calidad de la atencién, para contribuir con
el mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacién, y administrar de una forma eficiente y

. . . )
eficaz los recursos asignados para dicha atencién.

En el campo de la salud, la auditoria de gestion esta representada por el término Auditoria
Meédica, intimamente ligada a la calidad del cuidado médico, demostrado a través de la historia por
los codigos de la practica de la medicina, que datan de miles de afios.” * La parte histérica de la
practica médica y la calidad, sefiala que para obtener resultados 6ptimos frente a la prestacion de
los servicios en salud, se deben mantener estandares de calidad altos, para que ello refleje el “deber

ser”, posibilitando asi un usuario satisfecho con el modo de atencién.’

Alcanzar un estado aceptable de calidad en la prestacion de servicios, constituye un reto
tanto para los responsables de la planificacion estratégica en el Ministerio de Salud, como para los
niveles operativos o prestadores de los servicios, entre ellos los hospitales y dentro de los mismos

.. . 4 . L. .. L.
los servicios de Farmacias.” Se considera, que una buena préctica del servicio farmacéutico,
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promueve en todo momento el uso racional del medicamento, entendiendo como tal el proceso que
comprende la prescripcion apropiada, la disponibilidad oportuna, la dispensacién en condiciones
adecuadas y el uso en las dosis indicadas, los intervalos definidos y el periodo de tiempo indicado.’
Por lo tanto, se puede inferir que cuando éstos servicios farmacéuticos, reinen la condicién de
eficaces, oportunos y eficientes, constituyen componentes de calidad en los servicios de atencidn,

tanto a pacientes hospitalizados como a los que acuden a la consulta ambulatoria.*

Las farmacias hospitalarias tienen dos funciones claves en la gestion eficaz y eficiente de
la asistencia sanitaria: por un lado el apoyo adecuado a los médicos y enfermeros garantizando asi,
la seguridad y la calidad asistencial, minimizando los errores de medicacién; por otro lado, la
correcta gestion de los medicamentos, siendo ésta esencial para controlar los costos de los
tratamientos farmacoldgicos y asegurar la sostenibilidad del sistema sanitario. Para lograr los
objetivos de eficacia y eficiencia en los servicios farmacéuticos se pueden tener en cuenta como
modelos de excelencia para la gestion, la implementacién de Normas de la Organizacién
Internacional para la Estandarizacién (ISO) 9001 y de la Fundacién Europea para la Gestién de la

Calidad (EFQM), las que se basan en el concepto de “gestién por procesos”.®

Por lo tanto, a los fines del presente trabajo, se debe interpretar el término auditoria, como
un dinamizador del cambio en las organizaciones en pro del mejoramiento continuo en la eficiencia
y eficacia de los servicios farmacéuticos; es decir, una mejora continua de la calidad, proceso
reconocido como un esfuerzo sin fin, para minimizar la diferencia entre cuidado éptimo y cuidado
perfecto; satisfaciendo las necesidades de los pacientes, el personal y la comunidad,® considerando

. . . 7
tanto sus expectativas asistenciales como de trato.”’

I.2. Formulacion del problema

El incumplimiento de procedimientos y las fallas en la aplicabilidad de normativas,
pueden llevar al personal a cometer errores que impiden el logro de los objetivos de la institucion,
disminuyendo la calidad en la prestacion de los servicios. En la actualidad, en la provincia de Santa
Fe, no se encuentra implementado en forma sistematica un Programa de Auditoria en Servicios de
Farmacias Hospitalarias, como herramienta para conocer el estado de situacién en cuanto a
estructura edilicia, fuerza laboral y procesos llevados a cabo en las mismas, a fin de ser utilizado
para promover una mejora continua en la prestacion de los servicios farmacéuticos.

En funcién de la evolucion de la auditoria a través de los afios, se la puede considerar una
herramienta vélida como dinamizadora del cambio en las organizaciones en pro del mejoramiento

continuo de la calidad de atencién, para incrementar la satisfaccién de los usuarios de los servicios

Pé4gina 11 de 165



farmacéuticos; no obstante, al momento de aplicar esta herramienta en Servicios de Farmacia
Hospitalaria, surgen interrogantes, tales como: ;Cudles son los pasos a tener en cuenta al programar
auditorfas en farmacias institucionales? ;Cudles son las recomendaciones y normas a tener en
cuenta en el proceso de auditoria? ;Cudles son los procesos que se evaluardn? ;Qué indicadores se
utilizardn durante la evaluacién? ;Cudles son las herramientas de calidad a incluir en el programa
de auditoria, que permitirdn promover una mejora continua en la calidad de atencién?

El presente trabajo se dirige a dar respuesta a los cuestionamientos antes expuestos.

LI.3. Justificacion de la investigacion

En los ultimos afios el tema de la gestion de calidad ha adquirido considerable
importancia en las instituciones de salud, tanto en el 4mbito nacional como internacional. Si bien,
la calidad es un término dificil de definir, se debe considerar que las dimensiones a tener en cuenta
por el usuario para definirla se centran en la eficiencia, eficacia, accesibilidad, relaciones

interpersonales, continuidad, comodidad y oportunidad de la atencion.

Considerando que auditar proviene del verbo oir, que se trata de una confrontacion entre
una situacién observada (procedimiento de evaluacién) y el marco referencial normado técnica y
administrativamente (pardmetros e indicadores preestablecidos); que las eventuales desviaciones se
registran en un informe (dictamen y recomendaciones) para corregir una situacién observada; al
auditar se realiza un diagndstico de situacién, se conoce no sélo las condiciones en que se
desarrolla el trabajo profesional, si no la calidad de los servicios que se estdn prestando; en
consecuencia, estas acciones permiten formular proyectos y sugerencias para mejorar los servicios

Py . 10
farmacéuticos prestados a la comunidad.

En resumen, el ciclo de una auditoria comprende tres niveles: fijar estindares, medir el
desempefio (comparar practicas con normas o recomendaciones de buenas practicas) e instrumentar
cambios que permitan una mejora continua en la prestacién de los servicios farmacéuticos.'’ De
este modo, a través del presente trabajo, se pretende contribuir al desarrollo de una temética de gran
interés para los profesionales y usuarios, teniendo en cuenta la tendencia actualmente imperante de
mejorar la calidad de prestacion de los servicios de salud. Ademads, la sostenida investigacion de
estos aspectos, formard la base de futuras estrategias para desarrollar auditorias que reflejen la
realidad de los servicios farmacéuticos de las farmacias institucionales, mas acordes con las

exigencias sociales de los usuarios y profesionales que existan en el momento de su aplicacidn.
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IL. OBJETIVOS

I1.1. Objetivo General

Disefiar una propuesta metodolégica para la realizacién de Auditorias en Farmacias
insertas en Instituciones Hospitalarias, dependientes del Ministerio de Salud de la Provincia de

Santa Fe.

I1.2. Objetivos Especificos

Identificar y describir las etapas constitutivas del proceso de auditoria.

e Identificar las dreas y procesos que se considerardn objeto de evaluacién en el Programa de
Auditorfa a disefar.

e Disefiar instrumentos que evidencien el estado de situaciéon en el que se encuentran los
servicios de Farmacia Hospitalaria.

e  Determinar los indicadores a incluir en el proceso de auditoria.

e Seleccionar las herramientas de gestion de calidad a incluir en el proceso de auditoria, que

permitan promover una mejora continua, en la calidad de las prestaciones brindadas por los

servicios de farmacia hospitalarias.
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III. MARCO TEORICO

II1.1. Auditoria: Recorrido historico

La auditoria es tan antigua como la humanidad y tiene origen en la prictica de la
contabilidad. Se empez6 a utilizar el término auditor en Inglaterra, durante el reinado de Eduardo I
(1272-1290), refiriéndose a quien practicaba de modo independiente la verificacion de los registros

patrimoniales de las haciendas para observar su exactitud.’

Etimol6gicamente la palabra auditoria proviene del verbo latino “audire” que significa
ofr, en consecuencia el significado del término auditor en espafiol, se refiere a quien tiene la virtud

de ofr.”

Antes de 1900, la auditoria se desarroll6 de manera intensiva en Europa, principalmente
en Inglaterra, Francia e Italia. Se tiene como dato que durante la Edad Media aparecieron las
primeras asociaciones profesionales que se encargaban de ejecutar funciones de auditoria,
destacdndose los Consejos Londinenses en Inglaterra en el afio 1310 y el Colegio de Contadores de
Venecia, en Italia, en los afios 1580. Luego de 1900, la auditoria fue llevada a los Estados Unidos
de Norte América para prestar asesoria a los accionistas britdnicos, y es en esta nacién donde

c ey . . z 7
mayores avances adquiri6 la auditoria, hasta la época actual.

Después de la Segunda Guerra Mundial comienza a mencionarse el término auditoria de
gestién, la que es consecuencia de la auditoria financiero-contable, puesto que la informacién
utilizada para verificar la gestién es producida por la contabilidad; sin embargo, la auditoria de
gestion analiza la informaciéon desde el enfoque de la productividad, buscando aumentar la
eficiencia de los procesos teniendo en cuenta la calidad y eficacia de los resultados, para llegar

hasta la efectividad administrativa y la economia operativa de las decisiones administrativas.’

En el campo de la salud la auditoria de gestién ha estado representada por el término
Auditoria Médica, la que evolucioné hacia la Auditorfa Clinica definida por NICE (The National
Institute for Health and Clinical Exellence, Gran Bretania, creado en 1999), éste organismo public6

los principios para la buena préctica de la Auditorfa Clinica.> "'

En Argentina, a partir de 1945 se forman las mutuales, obras sociales y cooperativas de
salud, en el seno de las cuales habia profesionales que realizaban tareas de Auditoria Medica no

sistematizadas, estas controlaban los gastos generados por prestaciones que se efectuaban en virtud
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de un contrato entre entidades médicas y las obras sociales.'' La auditorfa médica es citada por
primera vez en la ley Nacional N° 17850, sancionada el 9 de agosto de 1968, luego se especifica su
alcance en la ley Nacional N° 18610/70, que regulaba la estructura y funcionamiento de las Obras
Sociales, sustituida por la ley 22269. Desde aqui en adelante, se sucede la sancién de una gran
cantidad de leyes que tienen que ver con Auditoria medica, hasta que en 1973 se funda la
Asociacion Argentina de Auditorfa y Gestiéon Sanitaria (SADAM), que nuclea profesionales de
todas las especialidades de salud y configura un espacio de debate, consulta, capacitacién y

actualizacién permanente en la temdtica sobre calidad de servicios sanitarios.""

En 1976 se realiz6 el primer Congreso Argentino de Auditoria Médica cuyo tema fue
“proyectos y experiencias en auditoria”. En 1983 SADAM entregé el primer titulo de Médico
Auditor y en 1984 se realiz6 un Congreso de Auditoria Medica en Santa Fe, oportunidad en que se

elabor6 el documento “El auditor, su perfil y formacién”."'

En la actualidad la preocupacion por la calidad y la optimizacién de procesos, en aras del
mejoramiento continuo, hace que la sociedad y las organizaciones requieran de la verificacion y
garantfa respecto a diversos objetos de estudio, cada vez mds especializados y detallados.” La
auditoria se proyecta como un campo de estudio que es asimilado por todas las disciplinas

cientificas y técnicas.

II1.2. La Calidad y su origen

La calidad es un elemento que el hombre ha buscado desde el comienzo de los tiempos, y
lo demuestra el cambio radical en su forma de vida hasta la actualidad, el haber progresado en
todos sus aspectos, indumentaria, habitacional, intelectual, ocupacional, nos muestra que siempre
ha tratado de superarse y mejorar todo lo que lo rodea, agregando valor a todo lo que ha inventado
y perfeccionado, eso es calidad, agregar valor a lo que se hace, al prestar un servicio de una manera
diferente, al fabricar un objeto con algin agregado, al crear herramientas elaboradas, que satisfacen
de manera diferente al usuario. La calidad ha acompafiado al hombre desde sus comienzos y ha

crecido con éL.'"

El concepto de calidad evolucioné con la industria manufacturera y es de dificil
definicién por varias razones. Por un lado, ademds de ser un juicio de valor, es un término
primario, esto quiere decir que es un término que se utiliza para definir otros términos. Por otro
lado, presenta variaciones en las distintas comunidades, cada grupo cultural, cada sociedad tiene su

propio concepto de calidad, intimamente ligado a sus valores y costumbres. Esta palabra tiene
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diferentes acepciones dependiendo de donde se utilice. Asi, calidad es: aptitud para el uso,
satisfaccion del cliente, conveniencia al uso o al propdsito, conformidad con los requisitos,
producto sin defectos, capacidad de satisfacer las expectativas del usuario, cumplimiento de las
expectativas del cliente a un bajo costo. Segun las distintas disciplinas se ha enfocado a la calidad
desde un punto de vista diferente, la filosofia se ha centrado en las distintas definiciones de la
palabra, la economia en la maximizacién de las ganancias, el equilibrio del mercado y la
satisfaccion del cliente al menor costo, la ingenieria en el control de la fabricacién con productos

libres de defectos. Como se observa es dificil definir calidad desde un solo punto de vista.''

Si bien el hombre buscé la calidad desde sus origenes, su uso y evolucidn fue mas fuerte
en la industria y luego se extendi6 a los servicios de salud. Las definiciones han sido diferentes a lo
largo de la historia, como asi también muchos, los que trabajaron por ella, entre los nombres claves
se puede citar a W. Edwards Deming (1900-1993), quién realizé una importante contribucién a la
Industria Manufacturera Japonesa y sostenia que la clave estd en la practica de la mejora continua,
promovié el cambio planeado y sistemdtico a través del circulo de Shewhart (Planificar, Hacer,
Verificar y Actuar). Otro exponente fue Joseph M. Juran (1904), su filosofia incluia la Trilogia de
Juran, que consistia en la planificacién de la calidad, el control de la calidad y el mejoramiento de
la misma, ademds en 1937 fue quien conceptualizé el denominado Principio de Pareto, llamado
80/20; otro exponente Armand V. Feigenbaum quien promovié el Control Total de la Calidad
(CTC) en Estados Unidos, y afirma que decir “calidad” no significa “mejor”, sino el mejor servicio
y precio para el cliente, y que el “control” representa una herramienta para la administracién; por
otro lado, Philip B. Crosby (1926-2001), cuya propuesta consiste en el establecimiento de patrones
para lograr la ausencia total de defectos, él implementa la palabra “prevencién”, como una palabra
clave en la definicién de calidad total; para Kaoru Ishikawa (1915-1989), el control de calidad tiene
como caracteristica la participacién de todos, desde los mds altos directivos hasta los empleados de
mds bajo nivel jerarquico, utiliza como herramienta para el mejoramiento continuo el Circulo de la
Calidad, éste circulo constituido por un grupo de personas a las que se capacita, y es este mismo

circulo quien piensa las soluciones y presiona a la alta gerencia para llevarlas a cabo."'

La International Organization for Standarization (ISO), es la organizacién internacional
de normatizacion, con sede en Ginebra Suiza, comenzd a funcionar en 1947 y estd compuesta
actualmente por 150 paises. Su mision es el desarrollo y promocién de estdndares comunes a nivel
mundial. Las Normas ISO 9000 son la familia de normas sobre calidad y gestién continua de
calidad. Actualmente, la principal norma es la ISO 9001:2008, la que define calidad como el
“grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos”. La ISO
propende la instalacion de sistemas de gestion de calidad, ayudando a las organizaciones a

. ., . . . . 11
aumentar la satisfaccion de los clientes, aportando el marco de referencia para la mejora continua.
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Por otro lado, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), para el afio 1984, declar6 que:
“Todos los Estados miembros deberdn crear mecanismos que garanticen la calidad de la atencién

que prestan a la poblacién”."

En el terreno de la salud también hay diferentes definiciones de calidad y todas coinciden
que debe haber: un apego a normas preestablecidas, neutralidad en el proceso evaluativo, espiritu
de autoeducacién continuada y sistemadtica; referencia a patrones o estdndares de comparacion
considerados como ideales; necesidad de un compromiso serio, profundo, y mejora continua de la

realidad encontrada.® "

Calidad es la medida en que la atencidn prestada es capaz de alcanzar el equilibrio mds
favorable entre peligros y bondades, es decir, es la necesidad de realizar continuamente el balance
de beneficios y riesgos frente a problemas que plantean los pacientes, para obtener los mejores

resultados posibles."'

II1.3. Auditoria y Calidad en salud

En el drea médica, la auditoria estd intimamente ligada a la calidad del cuidado médico.
La primera referencia - en el mundo — se encuentra en el cédigo de Leyes que encargé a recopilar
Hammurabi en 1750 A. de J.C. inscrito en una estela de diorita; en la parte superior de la misma se
muestra en relieve a Hammurabi de pie recibiendo las leyes del Dios Samash sentado, se descubri6
en Irdn y se encuentra actualmente en el Museo de Louvre de Paris. Acepta la pena del Talién
(“Ojo por ojo y diente por diente”) y castiga severamente la negligencia. La segunda, por todos
conocido, el Juramento Hipocrético (data de 460 A. de J.C.), este sefiala explicitamente en uno de
sus parrafos que ““ no practicard la talla vesical quien no sabe hacerla”, aludiendo puntualmente a
un tema de calidad, que a pesar del transcurrir del tiempo no es conceptualizado en toda su

dimensién.'*"

En el siglo XIX sorprende una leccién de calidad en la atencién médica. En enero de
1855 hubo 3168 fallecimientos: 83 por heridas, 2761 por enfermedades infecciosas y 300 por otras
causas; por ello el parlamento Britdnico encargé a la enfermera Florence Nightingale que fuera a
los hospitales de Scutari cerca de Constantinopla. El relato de ella sobre el Hospital Barrack fue
pavoroso, estaba inundado con aguas de albaifial y no habia provisidn de agua potable, infiriéndose
las condiciones de ese centro. Hecho el diagndstico, propuso soluciones a corto plazo. El ejemplo
de Scutari es remarcable por dos razones: La primera porque fue el reporte pionero sobre calidad

del cuidado médico, proponiendo soluciones viables, y el segundo porque en Scutari en los seis
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meses siguientes, bajé la mortalidad de 40 % de soldados admitidos en los hospitales a 2 %.
Aunque estas evidencias puedan parecer remotas, ilustran algunos de los rasgos bdsicos de la

e 13
auditoria médica.

En 1910, Abraham Flexner describié en un reporte para la Fundacién Carniege
(Washington), haber observado ‘“hospitales miserables, trampas mortales sin equipos suficientes
para hacer un examen clinico ordinario”. En 1912, impulsado por un colega del Dr. Codman, el Dr.
Flanklin, se organizé el Colegio Americano de Cirujanos, con el fin de estandarizar y organizar la
practica de la cirugia, bajo el lema “alentar a quienes estdn haciendo lo mejor y estimular la mejora
de quienes aun no alcanzan esos niveles”, ademds, estableci6 estindares minimos para la profesion

. e, ~ P . . . . . -13.3
y defini6 que la ensefianza médica fuera s6lo patrimonio de las Universidades.' ™™

En 1914 Ernest Codman trabajé en el primer manual de acreditacidon hospitalaria donde
las cinco reglas que conformaban ese Manual eran: calificacién del personal, calidad de la
documentacién clinica, uso apropiado de esa documentacion, tratamiento recibido por el paciente,
revision de la asistencia por colegas. Su inquietud tenia como fin que cuando un tratamiento no
fuera efectivo, se buscara la causa, para que en casos similares en el futuro, ésta fuera modificada.'

Con los aportes de Codman, se avanzé en el Programa de Estandarizacién Hospitalaria,
considerando un conjunto de estdndares minimos, mediante los cuales se buscaba que los hospitales
estadounidenses identificaran y prescindieran de los servicios de salud deficientes. Este programa

. . o 12
fue el origen del actual sistema de acreditacién que se conoce.

En 1923 el Dr. George Ward, aplic6 las ensefianzas de Codman en el hospital de mujeres
de la Universidad de Cornell, Nueva York, en su estudio demostré la prolongacion de las estadias
en el hospital por causas prevenibles, calcul6 el valor econémico de las mismas, y dijo: “asi como
se necesita tener resultados finales existe la misma necesidad de auditar nuestros resultados
quirtrgicos como auditamos nuestras finanzas”. El mayor aporte del Dr. Ward fue la revision de

resultados finales y su seguimiento en aras de la mejora de la calidad de Atencién."

En 1951, el Colegio Americano de Cirujanos, decidi6 crear una comisién independiente
para la acreditacion: esta institucion es la que se conoce como Comisién conjunta de acreditacién
para organizaciones prestadoras de servicios de salud (Joint Comission for Accreditation of
Hospitals), la cual también fue patrocinada por el Colegio Americano de Clinicos, la Asociacién
Americana de Hospitales y la Asociaciéon Médica Canadiense; esta tiltima cred su propio Consejo
Canadiense para la Acreditacién de Hospitales en 1959."

La Joint Commission es una organizacion no gubernamental, independiente y sin fines de

lucro, ha acreditado miles de organizaciones prestadoras de servicios de salud a nivel global como

Pé4gina 18 de 165



. . . 12 .y, . <z . .
hospitales, asilos, laboratorios, entre otros ~. La mision de esta organizacion consiste en mejorar de
manera continua, la seguridad y la calidad de la atencién en la comunidad, brindando servicios de

, ., L . ., . ., . . . 11
asesoria y educacion, ademds de acreditacion y certificacidn a nivel internacional.

En 1952, en el Hospital General de Buin (Chile), se llevaron a cabo las primeras
auditorfas en Sudamérica, con el asesoramiento del Dr. Patullo de la Fundacién Kellogg de

EEUU.M

En 1955, Virgil N. Slee junto con R. S. Myers, crearon un sistema informatico que aportd
grandes beneficios a la Auditoria Medica, con un programa de bioestadistica que comprendia
centenares de establecimientos hospitalarios, sus registros médicos y de enfermeria, incluidos en un

sistema central de recolecci6n y procesamiento de datos."'

En Gran Bretafia en 1967 el reporte Cogwheel sobre mortalidad materna y el servicio de
consejeria hospitalaria en 1969 (HAS: Hospital Advisory Service) fueron los primeros esfuerzos de
implementar la auditorfa, sin embargo en el afio 1989, el documento “Trabajando para los

. Z . . e £ 13 3, 11,13
pacientes” marcé un hito en el desarrollo de la Auditoria Médica.™

También deben mencionarse los trabajos de Avedis Donabedian, quien a partir del afio
1960, ha aportado claridad conceptual y metodolégica en el campo de la calidad de atencién. Sus
opiniones y propuestas son tomadas en la actualidad como referencia por la mayoria de los

. - 14
investigadores que abordan estos temas.

A partir del afio 1980, las fallas en el proceso de inspeccidn, la persistencia de la calidad
deficiente y la creacién de nuevas técnicas gerenciales en la industria, asi como el aumento en
costos, llevé a los profesionales de la salud en los paises desarrollados, a reevaluar la garantia de
calidad basada en acreditaciéon y estdndares. Las organizaciones de salud en Estados Unidos,
comenzaron a poner a prueba las filosofias industriales del Proceso de Mejoramiento Continuo de
la Calidad y de la Administracién Total de la Calidad. A su vez, el sistema de acreditacién en
hospitales amplié su enfoque desde inspecciones hasta promover el mejoramiento de la calidad. En
el Reino Unido, el Servicio Nacional de Salud asumié una politica formal de calidad en 1991 y

adopt6 el Proceso de Mejoramiento Continuo para ponerlo en practica."

En 1996, Avedis Donabedian, introduce los conceptos de es‘[ru(:tura—proceso—resultado15 ,
que sin duda son su mayor aporte en todo lo referente a la calidad de atencién; en la estructura
abarca los recursos humanos, materiales, tecnoldgicos y organizacionales de los lugares donde se

proporciona la atencién. En el proceso incluye todo lo que el personal de salud hace por los

Pé4gina 19 de 165



usuarios de los servicios y la habilidad con que lo realiza; considera también en este rubro lo que
los propios usuarios hacen por ellos mismos. Los resultados incluyen los cambios que se obtienen
en la salud derivados del servicio otorgado, buenos o malos; la satisfaccién del usuario y del
personal de salud; el conocimiento que se genera durante la atencién para las personas que reciben

los servicios y para los que lo otorgan.

En mayo de 1991, luego de la aprobacion definitiva por parte de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) del manual de acreditacién de Hospitales, para América Latina y
el Caribe; las instituciones de salud privadas, publicas y de obras sociales de la Republica
Argentina establecen un acuerdo para adaptar el Manual de la OPS, segin los criterios y
caracteristicas propias de las instituciones de salud de Argentina, para ello se cred la Comision
Mixta para el Desarrollo de la Calidad de Atencién Médica (COMCAM), cuya mision principal fue

establecer programas de Acreditacién de alcance nacional."”

En 1994 el Profesor Avedis Donabedian visita Argentina, esta experiencia es recogida por
el Instituto Técnico para la Acreditaciéon de Establecimientos de Salud (ITAES), asociacién sin
fines de lucro, el cual comenzo sus labores entre 1994 y 1995 con la edicién de un manual propio,
que adapto los lineamientos del manual de la OPS. En la actualidad ITAES es el més antiguo de las
entidades acreditadoras de establecimientos de salud en Argentina y desarrolla programas de

. ., . . . . . . 7,15
Acreditacion para diversas tipologias asistenciales, en Argentina.”

Asumiendo la responsabilidad indelegable del Estado Argentino de garantizar el nivel de
calidad de los Servicios de Salud, en el marco de la transformacién global del sistema de salud
Argentino se cre6 el Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atenciéon Médica, mediante
la Resolucion Secretarial N° 432 del 27 de Noviembre de 1992. En dicho programa se agrupan
todas las actividades que intervienen en el proceso global destinado a asegurar el mejor nivel de
calidad posible, al menor costo econdémico y social, asi como aquellas acciones destinadas a
actualizar y adecuar la norma legal vigente.'® Dentro de este programa se puede encontrar la
Resolucién 641/00 Normas de Organizacidon y Funcionamiento de Farmacia en Establecimientos
Asistenciales, esta guia pretende que los Servicios de Farmacia insertos en establecimientos
asistenciales tanto publicos como privados, generen una busqueda constate hacia una mejora en la

calidad de atencion.’

Pé4gina 20 de 165



Iv. MARCO CONCEPTUAL

IV.1. Auditoria

Hoy en dia la Auditoria sigue evolucionando hacia una orientacién que, ademds de dar fe
sobre las operaciones pasadas, pretende mejorar operaciones futuras a través de la presentacion de
recomendaciones constructivas tendientes a aumentar la economia, eficiencia y eficacia de la
Entidad. A este nuevo enfoque se le ha denominado Auditoria de Gestién, también llamada,
Operativa, Operacional, de las tres E, de Desempeﬁo.18

Muchos son los autores que la definieron, a continuacién se citan las consideradas méas

acordes a los objetivos del presente trabajo:

Segtin los autores Cook y Winkle'® (1987), “La Auditoria Operacional es un amplio
examen y una evaluacion de las operaciones del negocio, con el fin de informar a la administracién
si las diversas operaciones se llevan a cabo o no, de manera que cumplan con las politicas
establecidas dirigidas hacia los objetivos de la administraciéon. En la Auditoria estd incluida la
evaluacion del uso eficiente de los recursos tanto humanos como fisicos, asi como una evaluacién
de varios procedimientos de operacion. La Auditoria también debe incluir recomendaciones de
soluciones a problemas y métodos para aumentar la eficiencia de las utilidades”. Por lo tanto, se
puede inferir que la auditoria operativa se encarga de analizar los sistemas, los procedimientos, las
estructuras, los recursos humanos, los materiales y los programas de los diferentes complejos de
organizacién. Es decir, todas las funciones que integran la gestién a excepcion de la financiera,
para verificar su buen funcionamiento, proponer mejoras y perfeccionar sus comportamientos

. . 19
disfuncionales.

El Dr. W.L. Chapman define auditoria operativa como: “el examen de la gestién de un
ente con el propdsito de evaluar la eficiencia de los resultados, con referencia a las metas fijadas,
los recursos humanos, financieros y materiales empleados, la organizacién, utilizacién y

coordinacién de dichos recursos y los controles establecidos sobre dicha gestién”.*’

Por otro lado, William P. Leonard (1991), define auditoria de gestién como “un examen
completo y constructivo de la estructura organizativa de una empresa, institucién o departamento
gubernamental; o de cualquier otra entidad y de sus métodos de control, medios de operacién y

) - 18
empleo que dé a sus recursos humanos y materiales”.
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Tal como se expresé en el apartado III.1. Auditorfa: Recorrido histérico, en el campo de
la salud la auditoria de gestién ha estado representada por el término Auditoria Médica, ésta
evoluciond hacia la Auditoria Clinica, definida por NICE en 1999 como: “Un proceso de mejora de
la calidad que busca mejorar el cuidado del paciente y su evolucién mediante la revision
sistematica de la atencion frente a criterios explicitos y la implementacion del cambio. Los aspectos
de la estructura, procesos y resultados de la atencién son seleccionados y evaluados
sistemdticamente frente a criterios explicitos. Cuando se precise, los cambios son implementados a
nivel individual, grupal, o del servicio y se utiliza un monitoreo subsiguiente para confirmar la

mejora de la atencién médica provista”.> !

IV.2. Calidad

Existen muchas definiciones de calidad en el ambito de la salud, se mencionan a

continuacioén las consideradas mds acordes a los fines del presente trabajo:

Segun Myers y Slee (1950), manifestaron que la calidad en la atencion médica es el grado
en que se cumplen las normas en relacién con el mejor conocimiento médico existente en cada

. .. L . 11
momento de acuerdo con los principios y practicas generalmente aceptadas.

La OMS (1986), especificé la calidad como un alto nivel de excelencia profesional, uso
eficiente de los recursos, un minimo de riesgos para el paciente, un alto grado de satisfaccion del

paciente e impacto final en salud.'

Dentro del movimiento de calidad en salud se resaltan los aportes realizados por Avedis
Donabedian, quien definié la calidad como el logro de los mayores beneficios posibles de la
atencién médica con los menores riesgos para el paciente. Los mayores beneficios posibles se
definen, a su vez, en funcién de lo alcanzable de acuerdo con los recursos que se cuentan para

proporcionar la atencién.'?

Por otro lado la OMS define calidad de la asistencia al paciente, como el grado en que los
servicios de asistencia sanitaria, dado el estado actual de los conocimientos, aumentan la
posibilidad de acrecentar los resultados que se buscan en la salud de los pacientes y reducen la
probabilidad de obtener efectos no deseados. Estd determinada por muchos componentes entre
ellos la accesibilidad, adecuacién, continuidad, eficacia, efectividad, eficiencia, perspectivas del

paciente, inocuidad y oportunidad de la asistencia.”'
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Tres son los conceptos que recientemente se han venido manejando con respecto a la
calidad en salud: garantia de calidad, control de calidad total y mejoramiento continuo de la
calidad.

La Garantia de Calidad (Quality Assessment) en salud aparece en la primera década de
los afios sesenta en Estados Unidos de Norteamérica y estaba basada en el sistema de
aseguramiento de la calidad de Juran.”

La Garantia de Calidad en salud hace énfasis en la evaluacién desde fuera de la ejecucion,
0 sea una persona o equipo de personas valora la intervencion o proceso realizado por otra persona
o equipo de personas. El que evalia y el que es evaluado puede pertenecer o no a la misma
organizacion. Este enfoque dio origen a diferentes Comités, ej. el de infecciones, asi como a las
auditorias médicas. El punto débil de este enfoque es cuando los resultados de la evaluacién no se
convierten en acciones correctivas.”

El Control de Calidad Total (Total Quality Control) introducido por Feigenbaum en el
afio 1956, representdé un cambio de cémo se debia entender la calidad en las condiciones
contemporaneas. Para Feigenbaum, la calidad no solo es un componente central del proceso de
hacer el producto o el servicio, sino que también involucra a todas las funciones gerenciales y a sus
ejecutores, de esta manera el concepto de calidad orientada al cliente pasa al de actividades
orientadas al cliente. El concepto de Calidad Total permitié modificar el concepto que consideraba
la calidad una responsabilidad exclusiva de las personas relacionadas directamente con la
produccién y un problema que solo podia resolverse en las dreas técnicas.”

El concepto de Mejoramiento Continuo de la Calidad radica en la idea de ciclo
concebida por Shewart (1891-1967) que se identifica como ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar,
Actuar). Esta idea fue desarrollada ampliamente por Deming (1900-1993) como parte de su
conceptualizacion acerca del mejoramiento continuo de la calidad, al punto que en la actualidad es
més conocido como ciclo Deming. La concepcién de ciclo en el mejoramiento continuo de la
calidad aporta tres ideas bdsicas fundamentales: la correccién de errores y fallas en el proceso
productivo o de servicios, la innovacién como manera de pasar a etapas superiores de calidad
aventajando lo que hasta ese momento se consideraba bueno; y el horizonte desplazable

representado por un proceso que no termina nunca.”
El énfasis en las causas y no en los efectos, que incluye la aportacién de herramientas y
métodos eficaces para el andlisis y soluciéon de problemas, es lo que permite reorientar el

enfrentamiento de las fallas hacia sus verdaderos origenes.

Finalmente a los fines del presente trabajo se considera la calidad como un instrumento

global de gestién enfocado a la mejora continua, que engloba a todas las actividades de la oficina
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de farmacia. Este enfoque se presenta como una propuesta para incrementar la satisfaccién de los

. . . . . 23
pacientes, considerando tanto sus expectativas asistenciales como de trato.

IV.3. Farmacia Hospitalaria

El Programa de Garantia de Calidad de la Atencién médica define Farmacia
Hospitalaria como una especialidad farmacéutica que se ocupa de servir a la poblacién en sus
necesidades farmacéuticas, a través de la seleccion, preparacion, adquisicién, control, dispensacion,
informacién de medicamentos, y otras actividades orientadas a conseguir una utilizacién apropiada,
segura y costo-efectiva de los medicamentos y productos sanitarios, en beneficio de los pacientes

atendidos en el establecimiento asistencial.!”
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V. MARCO INSTITUCIONAL

Se estima que, en 2030, la poblacién mundial ascenderd a mds de 8.000 millones de
personas; en tanto la Provincia de Santa Fe crecerd hasta alcanzar aproximadamente los 3.725.000
habitantes (de no existir alteraciones migratorias u otros fendmenos relacionados). Con una
poblacién de 3.200.736 habitantes segin el Censo 2010, es la tercera provincia con mayor
poblacién del pafs. Santa Fe estd ubicada en la region Centro-Este de la Republica Argentina, al sur
del Continente Americano, y es una de las 24 jurisdicciones (23 provincias y la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires) que conforman este pais (Figura 1). Estd dividida politicamente en 19

departamentos y su ciudad capital es Santa Fe de la Vera Cruz.**

Santa Fe en el mundo Santa Fe en Argentina

Figura 1: Representa la relaciéon geografica de la Provincia de Santa Fe con el mundo y con
Argentina.

La regionalizacién de la provincia de Santa Fe, inicié un proceso de reorganizacién
territorial organizdndose en cinco regiones, en cada una de estas regiones-redes pueden
identificarse nodos. Los nodos son nucleos de articulacién, concentracién, distribucién y
redistribucién de capacidades, informacién y recursos. La representaciéon grifica de esta

regionalizacién se expone en la figura 2.
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Regioén 4
{Nodo Venado
Tuerto)

Figura 2: Representacion grafica de las Cinco Regiones en las que se organiza territorialmente la
provincia de Santa Fe: Region 1-Nodo Reconquista, Regién 2-Nodo Rafaela, Regién 3-Nodo Santa
Fe, Regién 4-Nodo Rosario, Regién 5- Nodo Venado Tuerto.*

La Constitucién de la Provincia de Santa Fe establece, que la salud es un Derecho

Humano del que gozan todos sus habitantes.

La estructura sanitaria de la provincia estd compuesta por servicios publicos, servicios
privados y el sector de las obras sociales. Dentro del Sistema de Salud, el Estado actia como

prestador de servicios y como regulador de los otros sistemas (publico, privado y seguridad social).

La Red de Servicios Publico/Estatal esta conformada por centros de atencién provinciales
y por centros dependientes de los municipios. Incluye efectores sin internacién (centros de salud,
centros de atencién ambulatoria, centros de diagndstico o tratamiento), servicios con internacién
(hospitales con diferentes niveles de complejidad), una red de unidades mdviles para atencién a las
urgencias y emergencias, y redes de soporte para el proceso de atencion. Segin datos del
Ministerio de Salud provincial (2011), el 69,6% de la poblacién posee cobertura de salud. La tasa
de mortalidad infantil descendid, por tercera vez consecutiva en los ultimos cincos aifios,
alcanzando, por primera vez, un digito en la historia de la provincia con un valor de 9.7 por mil
nacidos vivos. En la provincia de Santa Fe, el sistema sanitario cuenta con 5.568 camas dispuestas

en 760 efectores publicos y 4.508 en efectores privados.*
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La red provincial de medicamentos estd integrada por: La Direccién Provincial de Red de
Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica (Ex. Direccién de Bioquimica, Farmacia y Drogueria
Central), laboratorios productores de farmacos, droguerias, depdsitos de medicamentos regionales,

farmacias hospitalarias, y bocas de entrega de medicamentos en centros de salud.

Segun datos otorgados por el Departamento de Inspecciéon de Farmacia Primera
Circunscripcidn, la provincia de Santa Fe cuenta con: 8 Farmacias habilitadas en hospitales de
gestion descentralizada y 12 pertenecientes a Hospitales bajo la ley 6312/67 Ley de Servicios para
la Atencién Médica de la Comunidad (SAMCO), con farmacéuticos como Directores Técnicos de
las mismas. Ademds cuenta con 84 depdsitos de medicamentos, sin farmacia habilitada, estos
depositos son dreas de almacenamiento de medicamentos a cargo de los Médicos Directores, dentro
de las instituciones sanitarias (hospitales) habilitadas por el Ministerio de Salud, en las que se ha
habilitado a Directores Médicos para el manejo de estupefacientes: art. 15 inc. d) Ley Nacional de
Estupefacientes 17818, de las cuales 2 pertenecen a hospitales que funcionan bajo la Ley 10608/91
de Descentralizaciéon Hospitalaria, 33 a SAMCO y 49 a Sanatorios Privados; todo ello en el dmbito
de la Primera Circunscripcion. Los datos otorgados por el Departamento de Inspeccion de Farmacia
Segunda Circunscripcion fueron los siguientes: Segun sus registros se encuentran 25 Farmacias
habilitadas en Hospitales y/o SAMCOS y solamente en un Hospital se ha autorizado la Habilitacion

de un Libro de Estupefacientes a cargo de su Director Médico.

El Ministerio de Salud considera que se hace imprescindible trabajar en Red para
garantizar el Derecho a la Salud de la poblacién en el marco de la estrategia de Atencién Primaria
de la Salud. Desde esa perspectiva establece que se podrd cumplir con requisitos bésicos del
proceso de atencidn, a saber: la calidad y continuidad de los procesos, como asi también el acceso a

.. . . eqe . 5
todos los servicios de la Red desde el lugar ms cercano al domicilio de los ciudadanos.” >

La red provincial de medicamentos, a su vez, estd integrada por la Comisién Provincial
de Medicamentos y otros equipos que asumen funciones de auditoria y farmacovigilancia. Su
objetivo es garantizar acceso gratuito en el lugar que se produce la atencién, asegurando

racionalidad, oportunidad y calidad de la prescripcién.”
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VL. ANTECEDENTES

En la provincia de Santa Fe existen escasos antecedentes sobre auditoria en servicios de
farmacia institucionales. En el afio 1993 por Decreto N° 1357 del Poder Ejecutivo de la Provincia
de Santa Fe se aprueba el Programa Provincial de Medicamentos Esenciales.”” En el anexo A de
dicho Decreto especifica “Este Plan se genera en una realidad que nos demuestra todas las
variables desconocidas por este Ministerio, fundamentalmente en lo relativo a las verdaderas
necesidades de la poblaciéon a tratar y en una absoluta falta de control en el uso racional del
medicamento, por tales motivos el mismo necesitard una alta dosis de monitoreo, con respuestas
rdpidas ante hechos que perturben el funcionamiento”. Este Decreto y la Resolucién N° 032/1998
del Ministerio de Salud que aprueba las Normas Técnicas e Instrumentos de Aplicacion para el
Desarrollo del Programa Provincial de Medicamentos; fueron las bases para una serie de auditorias
que fueron realizadas desde el afio 1994 hasta el afio 1999.”* Estas auditarias llevadas a cabo en
aquellos afios, en la actualidad ya no existen, excepto por pedido especial ante alguna intervencién

por problemas puntuales en algtin efector de salud.
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VI. MATERIALES Y METODOS

Para el desarrollo de este estudio (Investigacion de campo observacional), se realizé una
bisqueda bibliogrdfica que fue la base para la construccién del Marco tedrico, conceptual e
institucional. Se consultaron libros y articulos de revistas disponibles en la biblioteca del Colegio
Médico de Santa Fe, relacionados con el tema Auditoria Medica, Calidad de Atencién y Auditoria
en Salud, ademds se consulté bibliotecas virtuales tales como Google Académico, Lilacs, Redalyc,
Elsevier, Scielo, Repositorios de Universidades, utilizando palabras claves tales como: Auditoria
médica, auditoria en salud, auditoria de gestion, calidad de la Atencién de salud, gestién por
procesos en farmacia hospitalaria, procesos en farmacia hospitalaria, auditoria, plan de auditoria,
mejoramiento continuo, indicadores de calidad farmacia, encuesta de satisfaccidn, entre otros. Por
otro lado, para la construccién del Marco Institucional se consulté el Portal de la Provincia de
Santa Fe y se solicitd informaciéon a Inspeccion de Farmacia de la Primera y Segunda
Circunscripcion de la Provincia de Santa Fe.

Utilizando el término Auditoria de Gestion se realiz6 una segunda biisqueda bibliografica
que sirvié como base para la identificacién y descripcion de las etapas constitutivas del proceso de
auditorfa. En esta oportunidad se visitd bibliotecas virtuales de Universidades en las que se dictan
carreras relacionadas con auditoria. Ademads se utilizé como fuente de informacién la pagina de la
Sindicatura General de la Nacién. A modo de resumen de dicho proceso, se construyé un gréfico,

que refleja cada una de las fases y la documental que acompafia a cada una de ellas.

Por otro lado, se llevé adelante una entrevista con el responsable del Departamento de
Programacién de Insumos Farmacéuticos de la Direccién Provincial de Red de Medicamentos y
Tecnologia Farmacéutica (Ex Direccion de Bioquimica, Farmacia y Drogueria Central), a efectos
de recabar informacién sobre la metodologia utilizada para la realizacién de las auditorias en
Hospitales de la Provincia de Santa Fe incluidos los servicios de Farmacia Hospitalaria,
implementadas en el periodo 1994 a 1999, asi como también las llevadas adelante esporddicamente
a partir del afio 1999 a la fecha. En la entrevista se utiliz6 como guia un cuestionario a los efectos
de recabar la informacion antes mencionada (Anexo I). Por intermedio de la misma se accedid a
documentos que se utilizaron para la realizacién del presente trabajo, tal es el caso de: la Guia de
Supervision del Programa Provincial de Medicamentos de la Provincia de Santa Fe, utilizada en los
afios 1994 a 1999, y la utilizada actualmente.”’ Por otro lado, por atencién de la Jefa del
Departamento de Inspeccién de Farmacia de la Primera Circunscripcion, quién puso a disposicion
para la realizacién del presente trabajo, la Guia de Inspeccién que utiliza el Departamento de
Inspeccién de Farmacia de la Primera y Segunda Circunscripcion, para fiscalizar Farmacias

Comunitarias y Hospitalarias en la Provincia de Santa Fe.”
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Se revisé la literatura cientifica de temas relacionados con la investigacién, el plexo
juridico nacional vigente (utilizando la base de datos Infoleg) y provincial (a través del portal de la
provincia de Santa Fé- Normativas, y la recopilacién de normas denominada Legislacion
Farmacéutica realizada por el Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe, primera
Circunscripcidon, impresion realizada en marzo de 2013), se analizaron Leyes, Decretos,
Resoluciones y Disposiciones, etc, afines con el tema objeto de este estudio, como asi también,
recomendaciones de buenas practicas emanadas por instituciones reconocidas. Toda la informacién
recabada fue tomada como base para la elaboracién de los instrumentos y herramientas, vale decir
los documentos (notas, actas, papeles de trabajo, informes, cuestionarios etc.), que forman parte de
la Metodologia propuesta para la realizacion de Auditorias en Farmacias Hospitalarias,
pertenecientes a Instituciones Sanitarias, dependientes del Ministerio de Salud de la Provincia de

Santa Fe.

Para la seleccion de los Procesos a auditar se visit6 Farmacias Hospitalarias insertas en
Instituciones de diferentes complejidades, se observaron los procesos que lleva adelante cada una
de ellas, se listaron los procesos comunes y en base a lo establecido en el Reglamento Bésico de
Hospitales Generales - Titulo I- art. 62 y en el Documento de posicién de la OPS/OMS: Servicios
farmacéuticos basados en la atencién primaria de salud, se definieron los procesos a incluir en la

Metodologia propuesta.

Luego se seleccionaron los indicadores a incluir en los procesos elegidos para auditar.
Esta seleccion se realizé contemplando las normas impulsadas por el Ministerio de Salud de la
Provincia de Santa Fe, optando por indicadores que se aplicaron en las auditorfas de los afios 1994
al 1999, otros empleados por los Ministerios de Salud de Chile y Perd ( recomendados por la
OMS); ademads se eligieron indicadores publicados en el Manual de Indicadores de Calidad para
Establecimientos Asistenciales con Internacién, de la Sociedad Argentina para la Calidad en
Atencion de la Salud-SACAS vy el Instituto Técnico para la Acreditaciéon de Establecimiento de
Salud — ITAES, y los correspondientes a la bibliografia consultada relacionados con una mejora en
la calidad de prestacion de servicios de la Farmacia Hospitalaria. Por otro lado, con el fin de
instalar en los Servicios de Farmacia Hospitalaria herramientas, que les permitan a los Jefes de los
servicios de dichas farmacias optimizar la fuerza laboral a su cargo, se realizaron contactos con la
Asociacién Argentina de Farmacéuticos de Hospital (AAFH), solicitando informacién sobre la
disponibilidad en Argentina de Indicadores apropiados para este fin; concretidndose por medio de
este contacto, una capacitacion en Santa Fe a través de un trabajo conjunto entre la AAFH y la
Direccién de Farmacia, Bioquimica y Drogueria Central de la Provincia de Santa Fe (actualmente

Direccién Provincial de Red de Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica) , donde se trabajé esta
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temdtica, obteniéndose informacién sobre Indicadores de Actividad y Produccién, los que fueron

incorporados al presente trabajo.

Finalmente, utilizando la informacién recibida durante el cursado de la especialidad
Administracién y Auditoria en Farmacia y la bibliografia'' consultada para la construccién del
Marco tedrico y el Marco Conceptual, se seleccioné como Herramientas de Calidad a los efectos de
ser aplicada una vez finalizada la Auditoria el Diagrama Causa Efecto o Espina de Pescado, para el

andlisis de los problemas o no conformidades detectadas durante la Auditoria.

Como limitacién a la presente investigacion se puede mencionar la no inclusién del total
de los procesos que se realizan en las Farmacias Hospitalarias, se excluyo del anélisis los procesos
relacionados con el 4rea de elaboracion de productos sin seguridad bioldgica y los que necesitan
condiciones especiales para su manipulacién, como dreas con seguridad bioldgica, e;j.
Reconstitucion de Medicamentos Citostaticos, preparacion de Nutriciones Parenterales, elaboracion
de Mezclas IV. No obstante, los procesos e indicadores seleccionados no son definitivos, en el
futuro y en funcién del avance en la evaluacion de Farmacias institucionales, deberdn incluirse
otros procesos e indicadores, que contemplen la realidad de cada Farmacia Hospitalaria y la
Institucién en la que se encuentra inserta, respetando la metodologia propuesta, actualizando los
instrumentos y herramientas a incluir en el Proceso de Auditoria.

Otra limitacién es la constate actualizaciéon de las normas que regulan la actividad
profesional farmacéutica, asi como las actividades administrativas relacionas con los procesos que
se realizan en las Farmacias Hospitalarias, razén por la cual esta propuesta no pretende ser
definitiva, los instrumentos propuestos deberdn evaluarse y actualizarse periédicamente, asi como

también los procesos a valorar.
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VIII. RESULTADOS Y DISCUSION

Por medio de la entrevista realizada, al responsable del Departamento de Programacién
de Insumos Farmacéuticos de la Direccién Provincial de Red de Medicamentos y Tecnologia
Farmacéutica (Ex Direccién de Bioquimica, Farmacia y Drogueria Central), se pudo constatar, que
el Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe, no cuenta con una metodologia definida y
documentada para la realizacién de Auditorias en Servicios de Farmacia Hospitalarias,
pertenecientes a Instituciones dependientes del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe. En
base a esta informacion, se inici6 la investigacion para la realizacién de este trabajo, que culminé
con el disefio de una Metodologia para la realizaciéon de Auditorias en Servicios de Farmacia

Hospitalaria.

Teniendo en cuenta los objetivos especificos del presente trabajo, los resultados y
discusién de la investigacion, se estructura en cuatro capitulos, para facilitar la lectura y el orden e

integracién de los contenidos, a saber:

1. En el Capitulo I, se describen las fases constitutivas del Proceso de Auditoria.

2. En el Capitulo II, se exponen los modelos de los documentos disefiados, para cada

una de las actividades constitutivas del Proceso de Auditoria.

3. En el Capitulo III, se exponen los indicadores de calidad, gestién, actividad y
produccién de los Servicios de Farmacia Hospitalaria, seleccionados e incorporados a la

Metodologia propuesta.

4. En el Capitulo IV, se propone herramientas de Calidad, a ser aplicada para abordar

las situaciones probleméticas detectadas durante el Proceso de Auditorfa.
Finalmente, se elabor6 un flujograma del Proceso de Auditoria, con el fin de visualizar

cada una de las Fases, sus actividades y los lugares fisicos e institucionales donde se desarrolla,

cada una de ellas.
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CAPITULO I

Identificacion y descripcion de las Etapas constitutivas del Proceso de

Auditoria. Identificacion de las areas y procesos a evaluar durante la Auditoria

Este capitulo muestra el disefio del Proceso de Auditoria; asi como también, las dreas y
los procesos a evaluar durante la misma. Los procesos seleccionados no son definitivos, siguiendo
la metodologia que se propone a lo largo del presente trabajo, podrdn en el futuro seleccionarse
otros procesos, en la medida que se avance en el logro de los objetivos planteados, en cada

momento histérico de aplicacién del Proceso de Auditoria.

VIII.1. Fases constitutivas del Proceso de Auditoria para Servicios de

Farmacia Hospitalarias de la Provincia de Santa Fe

2,31-41

En base a la bibliografia consultada, se optd por un Proceso de Auditoria compuesto

por cuatro fases o etapas, que se pueden esquematizar como lo muestra la figura 3.

*Planeamiento

*Ejecucion

*Comunicacion de Resultados

*Seguimiento

Figura 3: Representa las fases constitutivas del proceso de Auditoria.

Considerando que proceso es una serie de pasos, actividades o tareas secuenciales y

16gicas; a continuacién se describen las actividades que forman parte de cada Fase.
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Actividades a desarrollar en cada Fase:

VIII1.1.1. Fase I: Planeamiento

La fase de planeamiento se inicia con el conocimiento preliminar de la institucién donde
se aplicard la auditoria y concluye con la formulacién del programa de auditoria. Esta fase

comprende:

VIII.1.1.1. Examen Preliminar

Previo a la ejecucion de la auditoria se realiza un estudio de la entidad, para conocer los
siguientes aspectos: Datos de la institucién en cuanto a nombre, ubicacién geografica, tipo de
Hospital (creado y habilitado bajo la ley de descentralizacién Hospitalaria o la ley de SAMCOS),
Categorizacion de la institucién segiin nivel de complejidad, nivel de atencién o nivel de riesgo.
Servicios prestados a la comunidad y capacidad de los mismos. Presupuesto. Cantidad total de
trabajadores, agrupados por categorias ocupacionales. Organigrama de la Institucién y del servicio
de farmacia. Solicitud de informes de Auditorias previas, en los casos que existieran. Esto permite

una adecuada planificacion, ejecucion y consecucion de resultados de auditoria.

En esta etapa, las fuentes de informacién a utilizar serdn variadas, tales como: Archivos
existentes en el organismo que impulsa la aplicacién de auditorias en Farmacias Hospitalarias de la
Provincia de Santa Fe. El propio organismo a auditar. Conocimiento directo mediante la realizacion
de observaciones, entrevistas, encuestas. Medios electronicos (redes internas y externas).

Informacion publica (medios de comunicacién, usuarios, etc.).

El formato propuesto para el Informe del Examen Preliminar se puede observar en el

Capitulo II, apartado VIII.2.1.1 (Tabla 1).

VIII.1.1.2. Planificacion de la Auditoria

Esta parte de la Fase I consiste en orientar la revisién hacia los objetivos establecidos y

concluye con la confeccion del Programa de Auditoria.

La planificacidn contiene la precision de los objetivos especificos y el alcance del trabajo

por desarrollar, la conformacién del equipo de auditoria, el tiempo que llevara la auditoria.
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Se tomd como base, para la seleccion de los procesos a evaluar durante la Auditoria de
los Servicios de Farmacia Hospitalaria, el modelo de Gestién de Servicios Farmacéuticos por
procesos, tomado del documento®” “Servicios farmacéuticos basados en la atencién primaria de
salud”, en el que se propone el siguiente Mapa de procesos para la entrega de servicios

farmacéuticos, plasmados en la figura 4:

- v
g Procesosiclave: <
- wicios, con las actividades de prom a
o= mipanarmiento farmacoterapsutico, Eany
= salud, apoyo al autocuidado, 2 =T
= v
(S5

o

F FOGESOSEE ROy O
0, investigacidn, gastion de racu :
financiera, gestitn de la informarc

Figura 4: Procesos de los Servicios Farmacéuticos.

Fuente: Servicios farmacéuticos basados en la atencion primaria de salud. Documento de posicién
de la OPS/OMS. Serie La renovacién de la atencién primaria de salud en las Américas N° 6.

Washington, DC: OPS, 2013.

En base a este documento, el Reglamento Bésico de Hospitales Generales de la Provincia
de Santa Fe®'y la visita a Farmacias Hospitalarias con diferente grado de desarrollo (Servicios de
Farmacia perteneciente a Hospitales de nivel de Complejidad IX, VIII, VI, IV, III y otro inserto en
un Hospital de Nivel de Complejidad no determinado - Hospital Especializado), se seleccion6 los
procesos basicos comunes a todos los Servicios, independientemente del desarrollo de los mismos
o de la complejidad o nivel de riesgo o nivel de complejidad de la atencién de la Institucién donde

se encuentran insertos.

Los procesos seleccionados fueron los siguientes:

En el caso de Procesos estratégicos: El proceso de Seleccion de insumos.

En cuanto a Procesos Claves: Los procesos de dispensacion de medicamentos a pacientes

ambulatorios, farmacovigilancia, distribucién de insumos a pacientes internados.

Pégina 35 de 165



Para el caso de los procesos de Apoyo: Aquellos que involucran las actividades de
abastecimiento: Gestién de compras, recepcion, almacenamiento de Insumos. Ademds de los
relacionados con la Gestién de la Fuerza Laboral.

En cada uno de estos procesos, durante la auditoria, se evaluard las actividades
constitutivas del proceso, observando y documentando el estado de situacién en el que se encuentra
el servicio en cuestion, observando el cumplimiento de los requerimientos minimos en lo que se
refiere a marco normativo de funcionamiento, recurso humano, planta fisica y equipamiento
tecnoldgico del servicio de Farmacia, seglin lo establecido por las normas y recomendaciones en

vigencia.

El formato del documento propuesto para la Planificacién Preliminar se encuentra en el
Capitulo II, apartado VIII.2.1.2 (Tabla 2), en el mismo se detallan las normas y recomendaciones
utilizadas como base para la realizacion de Auditorias en Farmacias Hospitalarias y la

conformacioén del equipo de Auditorfa.

VIIL.1.1.3. Programa de Auditoria

El Programa de Auditoria, es el documento donde se detallan los procedimientos de
auditorfa, en el mismo se describe: los motivos que originaron la auditoria, una sintesis del
diagnédstico general o examen preliminar, el objetivo de la auditoria, las dreas y procesos a auditar,

el alcance y metodologia.

Las fuentes de informacién a utilizar pueden ser: cuestionario guia, entrevistas,
observacion, etc. En el mismo se especifica los papeles de trabajo a utilizar, las normas legales a
tener en cuenta, los responsables, y la fecha de ejecucién del examen; también se detallan los
recursos necesarios para el desarrollo de la revisién, con especial énfasis en el presupuesto de

tiempo y costo estimados, asi como también la conformacion del equipo de Auditoria.

En el Capitulo II, apartado VIII.2.1.3 (Tabla 3), se puede visualizar el modelo documental

del Programa de Auditoria.

VIIL.1.2. Fase II: Ejecucion de la Auditoria

Esta fase comienza en el momento de la confeccién y envio de la Carta de Notificacién

del Inicio de la Auditoria. En el Capitulo II, apartado VIIL.2.2.1 (Nota 1), se puede visualizar el
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modelo propuesto para la Nota de Notificacién. La constancia de la recepcidn de la notificacion se

obtiene a través del acuse de recibo en una copia de la misma.

La Notificacion de Inicio de la auditoria se envia a: el Director/a del Hospital donde se
encuentra inserto el Servicio de Farmacia, el Farmacéutico responsable del Servicio y a los
auditores que conforman el equipo de auditorfa. Se reserva una copia para ser entregada cuando se
confecciona el acta de inicio de la auditoria en el momento que los auditores se apersonan en el
Servicio a auditar, el modelo de Acta se encuentra en el Capitulo II, apartado VIII.2.2.2 (Acta 1).

En esta etapa, se ejecuta la auditoria, para ello se debera:

v' Visitar las instalaciones, para observar el desarrollo de las actividades, operaciones,
y visualizar el funcionamiento en conjunto a través de la inspeccion fisica, observacidn, calculo,
indagacidn, andlisis.

v" Realizar las entrevistas que se consideren necesarias con farmacéuticos, técnicos, y
demds trabajadores vinculados con la entidad, incluido las organizaciones politica y de
conduccién de la institucion.

v Verificar toda la informacién obtenida verbalmente. Obtener evidencias

suficientes, competentes y relevantes.

Se utilizaran papeles de trabajo, que son documentos elaborados por el auditor, en los
que se registra el trabajo realizado como consecuencia de los procedimientos aplicados y sirve de
soporte al informe de auditoria. Constituyen la evidencia que fundamenta las observaciones,

. . . - : .31
conclusiones y recomendaciones de auditorfa, y se generan en esta etapa del proceso de auditoria™ .

Los modelos de Papeles de trabajo confeccionados, se encuentran dispuestos en el

Capitulo II, Apartado VIII.2.2.3, los que se describen a continuacion:

v" Papeles de trabajo E1, E2, etc. segin el niimero de entrevistas realizadas (Tabla 4).

v" Papeles de trabajo F1, segiin la evidencia fotografica encontrada (Tabla 5).

v" Papel de trabajo D, donde se registran todos los documentos que se solicitaron o
sus copias tales como planillas, registros, notas de entrega, cldusulas de licitaciones, etc.
(Tabla 6).

v" Papel de trabajo C, es el cuestionario o Check List, uno de los papeles de trabajo
mads importantes de la Metodologia disefiada. En cada una de las preguntas que conforman el
cuestionario se especificé la norma o recomendacién que sustenta dicha pregunta (Tabla 7 y
9). Como parte del Papel de trabajo C se encuentran los Anexos R (Tabla 12) y S (Tabla 14),

fundamentales para recabar informacién, la que seri utilizada para el célculo de los
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Indicadores de Calidad, Gestion y Produccién del Servicio de Farmacia. Ademas se incorpord
al final del mismo la Matriz de Ponderacién de Riesgo, a través de la cual, se puede
determinar el grado en el cual los eventos potenciales pudieran afectar los objetivos de la
organizacion. La escala se inicia en 15%, porque no puede existir organizacion totalmente sin
control, que tenga una calificaciéon menor a ese valor. La escala llega al 95%, porque no existe
organizacion perfecta (Tabla 8 y 10).

En el cuestionario se incluyeron preguntas o items a evaluar, que son informativos.
Estos items se incorporaron para poder determinar indicadores, tanto de calidad y gestién
como de produccidn, del Servicio de Farmacia a auditar, los que luego podran utilizarse para
comparar diferentes servicios pertenecientes a diversas instituciones del Ministerio de Salud

de la Provincia de Santa Fe (Tabla 11 y 13).

Durante el proceso de ejecucion, el auditor debe brindar a los funcionarios del servicio
auditado, la oportunidad de efectuar comentarios y aclaraciones en forma escrita sobre las

observaciones identificadas.

Por otro lado, respecto de las observaciones que surjan, como resultado de la
comparacién entre la condicién en que se encuentran los servicios de Farmacia y el criterio
establecido en las normas y recomendaciones consultadas, el auditor debe identificar las causas que
las generan y los efectos inmediatos o mediatos, asi como su estimacién cuantitativa si existiera,
incluyendo los impactos reales y potenciales, que pudieran influir en la calidad de los servicios
farmacéuticos prestados a los usuarios del sistema. Esta informacién contribuye de forma efectiva a
orientar a los funcionarios responsables sobre las medidas correctivas a implantar para evitar su
reiteraciéon, mejorar la gestién y lograr sus objetivos. Las observaciones se registran en un
documento que se denomina Hoja de Hallazgos y constituye el Papel de trabajo H, cuyo modelo se

encuentra en la Tabla 15.

VIII.1.3. Fase III: Comunicacion de Resultados

VIIL.1.3.1. Comunicacion previa del informe preliminar de auditoria a la unidad o

dependencia auditada
El informe preliminar por escrito constituird la forma establecida por el equipo de

auditorfa, para comunicar los resultados de la auditoria practicada a los funcionarios responsables

del servicio auditado. Este informe no incluye la conclusién general. Esto permite:
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v Poner en conocimiento a la dependencia auditada de los resultados de cada
examen, previo a su remision formal.

v Reducir el riesgo de interpretacién errénea de los resultados.

v Dar la oportunidad al Organismo auditado a emitir sus descargos respecto a las
observaciones incluidas en el “informe preliminar”. Estos descargos serdn menores en la medida
que se hayan mantenido reuniones informativas con las Autoridades del auditado, durante el
transcurso de la ejecucidn de la auditoria.

v Facilitar las acciones de seguimiento, para establecer si la entidad ha adoptado las

correspondientes acciones correctivas, especialmente las referidas a auditorias anteriores.

El informe preliminar contendrd los hallazgos de la auditoria, los que serdn considerados
como las diferencias significativas encontradas en el trabajo de auditoria con relacién a lo normado
o recomendados por organismos competentes. Los atributos del Hallazgo son los siguientes:
Condicién (la realidad encontrada), criterio (como debe ser seglin normas o recomendaciones),
causa (qué origind la diferencia encontrada), efecto (qué efectos puede ocasionar las diferencias

encontradas).

Los Modelos de Nota para la convocatoria a la Conferencia Final y el Acta suscripta en
dicha Conferencia se muestran en el Capitulo II, apartado VIII.2.3.1 (Nota 2) y VII[.2.3.2 (Acta 2),

respectivamente.

Antes de presentar el Informe Final de Auditoria, se solicitard la Opinién del Auditado. El
modelo de nota de solicitud de opinién del Auditado se muestra en el Capitulo II, Apartado
VIIL.2.3.3 (Nota 3). Seguidamente a dicho modelo de nota, se confecciona el Papel de Trabajo O,
donde el auditado expone sus comentarios y aclaraciones. Estos comentarios y observaciones
deben incluirse en el informe en forma apropiada y objetiva. El Modelo de este Papel de Trabajo se

muestra en el Apartado VIII.2.3.4 (Tabla 16).

En esta fase se realiza la preparacién y presentacién del informe de auditoria, el que
reunird las caracteristicas necesarias para facilitar a los usuarios su comprensién y promuevan la
efectiva aplicacién de las acciones correctivas.

Si bien el informe debe ser conciso, contendra los antecedentes suficientes sobre los
objetivos y alcance del trabajo, la descripcién de las observaciones, recomendaciones, la opinién
del auditado y la conclusién u opinién del Auditor.

El contenido del Informe de Auditoria expresard de forma clara, concreta, y sencilla las
deficiencias encontradas. Se debe exponer, de forma resumida, las causas y condiciones que

incidieron en el grado de cumplimiento y su interrelacion.
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Su propdsito es generar una accién constructiva, ayudar al auditado, a la entidad y
conducir a la obtencién de las mejoras que resulten necesarias. Debe emitirse sin retraso a fin de
permitir una rapida accién correctiva.

Las observaciones y conclusiones del informe, deberdn estar sustentadas por evidencia
vélida y suficiente, que conste en los papeles de trabajo. Se deben preparar informes que reflejen la
realidad de la mejor manera posible, sin inducir a error, enfatizando sélo en aquello que necesita
atencion.

Asimismo, deberd mencionar cuando sea el caso, los logros mds destacados observados
en la entidad y las fortalezas de aquellas areas o situaciones que asi lo demuestren.

Las recomendaciones deben ser generales y constructivas, no comprometiéndose la
auditoria con situaciones futuras que puedan producirse en la entidad.

En ocasiones es necesario confeccionar un resumen, el cual debe reflejar los hallazgos

més relevantes de forma amena, transparente, precisa y concisa que motive su lectura.

VIII.1.3.2. Informe de Auditoria

El informe de Auditoria estard conformado de la siguiente manera:

> Cardtula: En el tercio superior se colocard el logo que identifica a la
institucién u organismo que realiza la auditoria; ademas de los datos identificatorios del
organismo emisor del Informe. En el tercio medio la identificacién del Servicio e
Institucién auditada y el nimero de informe. En el tercio inferior se colocaré la fecha en el
que se realiz6 la auditoria.

> Tabla de Contenidos: Constard: Titulo del informe, destinatarios del
informe de auditoria, identificaciéon de la entidad auditada, objetivos, alcance, marco
normativo, tarea realizada, observaciones, opinién del auditado, conclusiones,
recomendaciones.

»  Desarrollo de lo descripto en la Tabla de Contenidos: Luego de la Tabla
de Contenidos, se colocard el desarrollo de lo descripto en la misma.

> Fecha del informe, firma de los auditores. Para cerrar el informe.

El Modelo propuesto se dispone en el Capitulo II, apartado VIII.2.3.5. Los informes
definitivos se imprimirdn en hoja tamafio A4, en parrafos con interlineado simple, con tipo de letra
“Arial” y tamafio 11. Los mdrgenes superior, inferior, derecho e izquierdo serdn de 3 cm y las hojas

deben ser numeradas en el centro de la parte inferior.
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Esta etapa termina con la presentacion del informe de Auditoria, el que se realiza a través
de una nota de presentacién del mismo, cuyo modelo se expone en el Capitulo II, apartado

VIIL.2.3.6 (Nota 4).

VIII.1.4. Fase I'V: Seguimiento

Con posterioridad, y como consecuencia de la auditoria realizada, los auditores deberan
efectuar el seguimiento de la implementacién de las medidas correctivas, comprobando hasta qué
punto la administraciéon fue receptiva sobre los comentarios (hallazgos), conclusiones y
recomendaciones presentadas en el informe, para tratar los riesgos notificados como altos o no
aceptables, ya que sélo mediante la adecuada implementacién de los compromisos tomados por la
administracién, se logrard un impacto positivo en la organizacién. Para lograr dicho impacto, se
debe asegurar la adecuacion, eficacia y oportunidad de las medidas adoptadas, asegurdndose que se
corrigen las desviaciones y se logran los resultados deseados en la forma y en los tiempos

previstos.

Para esta etapa, se confeccioné un Programa de Auditoria de Seguimiento, el que estd
compuesto por:

4 Una introduccién, que describa brevemente las caracteristicas del Servicio
en seguimiento.

4 Una descripcion de los objetivos de auditoria para el seguimiento de las
recomendaciones.

4" Una descripcién de los pasos a seguir para lograr los objetivos

4 Conformaci6n del equipo de Auditoria.

% Tiempo y recursos necesarios.

En el Capitulo II, Apartado VIII.2.4, se muestra el Modelo de Programa de Auditoria de
Seguimiento (Tabla 17).

Una vez finalizada la ejecuciéon del monitoreo, se debe presentar un reporte en el que

incluya:

v' El grado de cumplimiento de las acciones correctivas.

v" Los logros mds importantes obtenidos con las medidas adoptadas.

v" Las recomendaciones que no hayan sido efectuadas, detallando cada una de
ellas y las causas que aduce el auditado como justificacién de la falta de implantacién de

las mismas.
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v' En caso que la justificacion estuviera parcialmente implementada, se hara
una lista de las acciones pendientes y se explicard los motivos por los que no fueron
cumplidas, como asi también, el impacto que ocasiona la falta de su implementacién. El
organismo auditado deberd ejecutar un detalle del plan de accidn, para regularizar la

situacion relevada.

El modelo de Informe de Seguimiento, se encuentra en el Capitulo II, Apartado VIII.2.4
(Nota 5).
Finalmente a modo de resumen, se presenta el siguiente esquema del Proceso de

Auditoria y los documentos que acompaiian cada una de las Fases, representado en la Figura 5.
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Figura 5: Esquema representativo del Proceso de Auditoria y los Documentos que se generan

en cada Fase.
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Discusion

Cabe destacar, que no se encontré a nivel provincial, bibliografia que documente la
existencia de una metodologia especifica para la realizacion de Auditorias en Farmacias
Institucionales, entendiendo la palabra metodologia, segtin lo expresa el Diccionario de la Real
Academia Espafiola como “ciencia del método”, y a método como: “modo de decir o hacer con
orden una cosa’’; por esta razon utilizando como base la propuesta metodoldgica de la Sindicatura
General de la Nacién a través de la Resolucién 152/2002,°' el Manual de Control Interno
32.33

Gubernamental

Badillo -Tania Rebeca,** el de Chéavez Cdrdenas VP, Pilco Amanta JP,* el de Viasquez Valencia

y diferentes trabajos internacionales, entre los que se encuentra el de Mera

PK - Vivar Duchi MA®, Narvdez Yépez ME, Flores Ibujés AL,* en los que se aplicaron procesos
de auditoria en instituciones de caracteristicas diferentes, tales como: una Cooperativa de Ahorro y
Crédito, un Departamento de Contabilidad de un Gobierno Municipal, un Sistema de Inventarios de
una red de Farmacias Municipales Solidarias; se elabor6 el proceso de auditoria con una propuesta
metodoldgica para Farmacias Hospitalarias, entendiendo que las fases constitutivas de dicho
proceso son flexibles y adaptables a cualquier tipo de auditoria de gestién, independientemente del

ambito donde su aplicacion se haga efectiva.

Por otro lado, en el marco tedrico y conceptual, se expuso la relacién entre auditoria de
gestién, auditoria médica y auditoria clinica, plantedndose este tipo de auditoria como adecuada
para ser aplicado en Servicios de Farmacia Hospitalarias pertenecientes a Instituciones
dependientes del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe, en post de una mejora continua

de la calidad de los servicios farmacéuticos prestados.

A nivel local se encontraron trabajos publicados relacionados con una mejora en la
Calidad de los Servicios de Farmacia, pero en general estos trabajos presentan Programas de
Acreditacion de Servicios de Farmacia Hospitalaria, tal es el caso del trabajo de Traverso ML,
Salamano M, Pérez B, Botta C, Sopranzetti V, Colautti M, no obstante, teniendo en cuenta el
objetivo planteado, la presente propuesta no pretende ser un programa de acreditacion, si no tal
como se explicé anteriormente, se trata de un modelo de Metodologia para la realizacién de
auditorias en Servicio de Farmacia Institucionales. Se pretende que este modelo pueda aplicarse en
Farmacias Institucionales de diferentes complejidades, para valorar los procesos bdsicos a
realizarse en las mismas, hecho que fue puesto en prictica en dos instituciones con niveles
diferentes, cuyos resultados no se muestran, puesto que escapan a los objetivos de este trabajo de

investigacion.

! Traverso ML, Salamano M, Pérez B, Botta C, Sopranzetti V, Colautti M. Aplicacién de un programa de
Acreditacion en Servicios de Farmacia hospitalarios en Argentina. Farm Hosp. 2002; 26 (6): 356-65.
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En cuanto a las dreas y los procesos a evaluar durante la auditoria, se presentaron algunos
procesos a modo de referencia, los que fueron seleccionados en base a las observaciones realizadas
en la visita a diferentes efectores, en las que se detecté que todas las farmacias se desarrollaban los
procesos seleccionados, mientras que en muy pocas y solo en aquellas insertas en instituciones de
muy alta complejidad, se desarrollaban actividades relacionadas con la preparaciéon de
medicamentos magistrales, reconstitucién de citostéticos, etc. Teniendo en cuenta que la provincia
cuenta con solo 10 efectores considerados de alta complejidad, sobre un total de 129 efectores con
internacion; se considerd apropiado a los fines de una primera evaluacién y dado la complejidad de
los procesos que se desarrollan en las Farmacias Hospitalarias y el tiempo que demanda su
valoracién, seleccionar en esta oportunidad los siguientes procesos: seleccion de insumos,
dispensaciéon de medicamentos a pacientes ambulatorios, farmacovigilancia, distribucién de
insumos a pacientes internados. Gestiéon de compras, recepcidn, almacenamiento de Insumos.
Ademads de los relacionados con la Gestion de la Fuerza Laboral. No obstante, los procesos
seleccionados no son los tnicos que pueden ser evaluados, siguiendo la metodologia propuesta en
este estudio, podrdn en el futuro seleccionarse otros procesos, en la medida que se avance en el
logro de los objetivos planteados, en funcién del tipo y complejidad de los problemas de salud de la
poblacién en el territorio donde se desarrolle el Servicio de Farmacia, en cada momento histérico

de aplicacidén del Proceso de Auditorfa.

Hasta el presente, el Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe, no cuenta con
metodologia ni instrumentos documentados para ser aplicados en estos establecimientos sanitarios,
de modo de poder realizar una auditoria ordenada y completa, aportando a una estrategia de mejora

de la calidad de atencién en Farmacias Hospitalarias.
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CAPITULO II

Diseiio de instrumentos que evidencian el estado de situacion en el que se

encuentran los servicios de Farmacia Hospitalaria

En este Capitulo, se muestran los modelos de los documentos que serd necesario utilizar
en cada una de las fases descriptas en el capitulo anterior, como instrumentos de aplicacién del
Proceso de Auditoria. El orden de presentaciéon de los mismos sigue la légica del Proceso de

Auditoria planteado.

VIIL.2. Modelos de los Documentos que forman parte de la Metodologia disefiada

para la realizacion de Auditorias en Farmacias Hospitalarias

VIII1.2.1. Modelos de los Documentos. Fase I: Planeamiento

VIIL.2.1.1. Modelo de documento del Examen Preliminar: Papel de Trabajo P1

En este documento, se detallan datos importantes que hacen a las caracteristicas propias

del establecimiento sanitario, los mismos se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1: Datos Preliminares correspondientes al establecimiento sanitario a auditar. Corresponde
al Papel de Trabajo: P1.

—‘1’ Ty Papel de Trabajo: P1
&”\* ‘ Examen Preliminar HojaN" 1 de......

Nombre y logo del Organismo

que implementa las auditorias

INSHEUCION: . .....ooie
Domicilio: ..o
Localidad:.............................. Correo electronico............................

Regiondesalud:.........................oooennnnnn. Nodo:.......ccooviviiiiiiiiiiiinn.
Director de la Institucion............................c. TE....cooiiiiiin,
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Datos a Relevar

Tipo de Hospital Hospital de Autogestion Hospital Otros: ej.
(Marcar con una X) (Ley 10608/91) SAMCO Municipales)
] -
Categorizacion del establecimiento: | Nivel de Complejidad | Nivel de Riesgo Nivel de
(Marcar con Nimeros Romanos) Atencin
Numero de consultas mensuales en la institucion Cantidad:
Numero de camas Cantidad:
Numero de egresos mensuales Cantidad:
(Posee Centros de Salud dependientes de la (Cuantos?
Institucién? SI NO
(Marcar con x y poner cantidad)
Nombrar los Centros de Salud:
Centro......covvvvivieiiiiiiiiiciiee Numero de Consultas
CONMIO. v

Financiamiento de la institucion: Montos ($)

Cargo: ool

Monto mensual destinado a Compras realizadas por el Servicio de Farmacia | $...............

Nudmero de empleados En la Institucion.................. En la Farmacia..................

Organigrama de la Institucién (Solicitar copia) Anexo A del Examen Preliminar

Organigrama del Servicio de Farmacia (Solicitar copia) | Anexo B del Examen Preliminar

Auditorias previas: solicitar Copia del Informe Anexo C del Examen Preliminar

Nombre y Apellido Firma Fecha

Preparado por:

Revisado por:
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VIIL.2.1.2. Modelo de documento de la Planificaciéon Preliminar: Papel de Trabajo P2

Este documento, contiene los objetivos y el alcance de la auditoria, la conformacién
del equipo de trabajo, el tiempo y los costos estimados de la misma. El modelo propuesto se
muestra en la Tabla 2.
Tabla 2: Planificacion Preliminar, Papel de Trabajo: P2.

Y o
‘\h‘:ﬁuﬂ

Nombre y logo del Organismo Fecha:...../...... [o.....

Papel de Trabajo: P2

Planificacion Preliminar HojaN® 1 de.......

que implementa las auditorias

INStIbUCION: . . ... e
Localidad:.................................... Domicilio:......................o.L

Region desalud:.................. NOdO:. ...
Correo electronico. ...................ooooeveiininn.. TE

Objetivos y Procedimientos

Objetivo de la Auditoria:

Obtener informacién concreta y actualizada, para el Consejo de Administracién (Ila Comisioén
del SAMCO, s/ corresponda) y Direccién de la institucién, asi como también para las
Direcciones provinciales impulsoras de las auditorias en servicios de farmacia Institucional de
la provincia de Santa Fe, a los fines de visualizar el estado de situacion en el que se encuentra
el Servicio de Farmacia del Hospital.............cooooiiiiiiiiii. con domicilio
<) D (calle y localidad) ...............ooeenee. , constituyéndose en una

herramienta para la toma de decisiones tendientes a una mejora en la calidad de atencién.

Alcance de la Auditoria: La auditoria alcanza los siguientes procesos:

» Dentro de los Procesos Estratégicos: El proceso de Seleccion de Insumos.

» Dentro de los Procesos Claves: Los procesos de Dispensacion de Insumos a
Pacientes Ambulatorio, Farmacovigiancia, Distribucion de Insumos a Pacientes
Internados.

» Dentro de los Procesos de Apoyo: Aquellos que involucran las actividades de
abastecimiento: Gestion de Compras, Recepcion, Almacenamiento de Insumos.

Ademads de los relacionados con la Gestion de la Fuerza Laboral.
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Para estos procesos, a través de la auditoria se investigard el estado de situacién en el que se
encuentra el servicio en cuestion, y se evaluard el cumplimiento de los requerimientos minimos
en lo que se refiere a marco normativo de funcionamiento, recurso humano, planta fisica y
equipamiento tecnoldgico del Servicio de Farmacia, segin lo establecido por las normas y
recomendaciones en vigencia. Estas normas y recomendaciones se utilizardn como guia para la
confeccidn del Check List o cuestionario de auditoria, sin perjuicio de agregar en el futuro las
consideradas necesarias, para cada caso en particular, en funcién del tipo de institucién, las
necesidades y problemas a evaluar en el momento de la aplicacién del presente modelo de

Planificacion Preliminar de Auditoria en Farmacias Institucionales:

Conformacion del equipo de auditoria:

El equipo de Auditoria estard conformado como minimo por los siguientes profesionales (con
preferencia farmacéuticos especialistas en Auditoria y Gestién de Farmacia y/o con cargos de
Inspector):

Un farmacéutico perteneciente al organismo impulsor de la Auditoria: Nombre y
Apellido..................... , un farmacéutico perteneciente al Nodo donde se encuentra inserta
la Institucién a la que pertenece el Servicio de Farmacia: Nombre y Apellido: ............... ,
dos farmacéuticos pertenecientes a Servicios de Farmacia Institucionales de diferentes
Hospitales, invitados por el organismo organizador de las Auditorias:

Nombre y Apellido:.........cooviiiiiiiiiiiiiii, Hospital: .......coooiiiiii
Nombre y Apellido: ........cooiiiiiiiii Hospital: .......oooiiiiiiiin.

Tiempo estimado :

Fases Dias laborables Dias Calendario

Planificacion

Ejecuciéon

Comunicacion de Resultados

Se define como fecha de inicio de la Auditoria el dia:...... de...... del afio....... , Finalizando el

Costos de hoteleria y transporte:

Transporte: $................. Comidas: $.......cccoeueee. Hotel: $................. Total: $..................

Nombre y Apellido Firma Fecha

Preparado por:

Revisado por:
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VIIL.2.1.3. Modelo de documento del Programa de Auditoria: Papel de Trabajo P3

Es el documento donde se detallan los procedimientos de auditoria a aplicar, en el

establecimiento sanitario a auditar. El modelo propuesto se aprecia en la Tabla 3.

Tabla 3: Documento donde se detallan los contenidos que conforman un Programa de Auditoria.

Corresponde al Papel de Trabajo: P3.

1“’ i’T Papel de Trabajo: P3
&'ﬁp . HojaN° 1 de .....
Y Programa de Auditoria o ©

Nombre y logo del Organismo

que implementa las auditorias Fecha: ..... [oood......

Motivos que originaron la auditoria:

Desconocimiento del estado de situacién en el que se encuentra actualmente la Farmacia
perteneciente a la Institucion: ..............c.ooeviiiiiiiiiiiini , en cuanto a estructura edilicia,
fuerza laboral, equipamiento tecnolégico, procesos y actividades que se desarrollan en dicho
servicio.

La presente auditoria fue solicitada Por: .........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e, , en el
marco de una estrategia para la mejora de la calidad de atencién en los servicios farmacéuticos

prestados a la comunidad de la Provincia de Santa Fe.

Resumen Examen Preliminar:

Marco Regulatorio:

Se toma como base para la auditoria, lo establecido en las normas vigentes al momento de la
intervencién, ademds de todas aquellas recomendaciones nacionales e internacionales que
impulsen una mejora en la calidad de los servicios farmacéuticos prestados a la comunidad. Se

listan a continuacién algunas de ellas:
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Normas Nacionales:

Ley N° 16463 Contralor de Drogas y Productos utilizados en Medicina Humana.*

Derechos del Paciente en su Relacién con los profesionales e Instituciones de la Salud, Ley
Nacional N° 26529/09.* Especialidades Medicinales, su comercializacién, Decreto N° 1299/97.%
Reglamento Técnico Mercosur sobre Buenas Practicas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos, Disposicién ANMAT N° 3475/05.* Guia para inspectores sobre buenas practicas
de almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos, Disposicién N° 5037/09."
Resoluciones N° 641/2000"7 y N° 1023/2012* del Programa de Garantia de la Calidad de

Atencion Médica.

Normas Provinciales:

Ley n° 2287/32 que regula el ejercicio profesional farmacéutico.”’ Ley de la Provincia de Santa
Fe N° 4931/56 Cédigo de Etica de los Profesionales del Arte de Curar y sus Ramas Auxiliares.™
Medicamentos Genéricos, Ley N° 12043 del 12 de septiembre de 2002.°' Ley N° 12913 del
4 de septiembre de 2008 sobre Comités de Salud y Seguridad en el Trabajo.”” Ley de Presupuesto
2014 Camara de Diputados de la Provincia de Santa Fe o su equivalente en el futuro, N°
13404/2013.” Ley de Salud Mental N° 10772/1991.>* Establecimiento de los procedimientos de
Compras Ley N° 12489/05.%° Adhesién de la Provincia de Santa Fe a la Ley Nacional N° 16463,
Decreto N° 4194/1991.°° Decreto N° 2808/09, regula la recepcién y control de mercaderfa.”’ El
Decreto N° 2809/09 Pliego de Bases y Condiciones™ y los Decretos que lo modifican N°
1372/00, Decreto de la Provincia de Santa Fe N° 1505/2014” que regulan las compras. Decreto
N° 4269/13 establece los montos que pueden invertir los Jefes de Reparticiones.” El Decreto N°
2542/72 Reglamento Bésico de Hospitales Generales.”’ Normas Técnicas e Instrumentos de
Aplicacién para el desarrollo del Programa Provincial de Medicamentos, Resolucién N°
032/1998 del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe.*® Resolucién Provincial N°
0433/2009 - Normativas Técnicas para la Implementacién del Formulario Terapéutico Provincial
de la Provincia de Santa Fe.*” Resolucién N° 195/13 sobre Trazabilidad.” Control de
Temperatura Decisién N° 71/14 Inspeccién de Farmacia 1° Circunscripcic’)n.64 Condiciones de los
Locales de Farmacia, Orden N° 2 del 29 de Mayo de 2006, Direccioén de Bioquimica, Farmacia y
Drogueria Central.”® Orden N° 01/2015 Direccién de Farmacia Bioquimica y Drogueria Central
sobre Residuos Peligrosos.® Guia de Inspeccién de Farmacia. Direccién de Bioquimica Farmacia
y Drogueria Central, Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe, Afio 2014.° Las
recomendaciones de Buenas Pricticas Farmacéuticas en la Farmacia Oficinal (Comunitaria y

Hospitalaria) establecidas en la Farmacopea Argentina VII Edicién.”

Pé4gina 51 de 165



Alcance:

Investigar el estado de situacién y evaluar el cumplimiento de los requerimientos minimos en lo
que se refiere a marco normativo de funcionamiento, fuerza laboral, planta fisica y equipamiento
tecnologico del Servicio de Farmacia, segin lo establecido en las resoluciones y

recomendaciones antes citadas, en el periodo comprendido entre el: .... de........... yel..... de

Las areas y procesos a evaluar, en la primera intervencion son las siguientes:
Area de Gestion:
Gestion Clinica: El proceso de Seleccion de Insumos.

Gestidn de las Adquisiciones: El Proceso de Abastecimiento.

Area Gestion de Consumos: El proceso de dispensacién a pacientes ambulatorios, el proceso de
distribucién de insumos farmacéuticos a pacientes internados, el proceso de distribucién de
insumos farmacéuticos a pacientes que se atienden en Centros de Salud. Los procesos que

involucran actividades de Promocién de la Salud y actividades de Prevencion de Enfermedades.
Area Farmacovigilancia: Proceso que involucra actividades de Farmacovigilancia.

Para el resto de las dreas que pudieran desarrollarse en algunos Servicios de Farmacia segtn el
desarrollo y el tipo de instituciones en los que se encuentra inserto y teniendo en cuenta las dreas
descriptas en la Resolucién N° 641/00 del Programa de Garantia de Calidad de la Atencién
Meédica, solo se preguntard si el Servicio las posee o desarrolla actividades relacionadas con las
mismas (Area Elaboracién con y sin seguridad biolégica, Area Farmacia Clinica, Area
Toxicologia, Area Docencia e Investigacidn, Area Centro de Informacién de Medicamentos,

Area Esterilizacion).

Objetivo:

Obtener informacién concreta y actualizada, para el Consejo de Administracién (la Comision del
SAMCO, s/ corresponda) y Direccién de la institucidn, asi como también para la Direccién
Provincial de Red de Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica (u otro organismo dependiente
del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe), a los fines de visualizar el estado de
situacibon en el que se encuentra el Servicio de Farmacia del Hospital
.................................... domiciliado en teeiiiiiineene...., constituyéndose en una

herramienta para la toma de decisiones tendientes a una mejora en la calidad de atencidn.

Fuentes de informacion: Del organismo a auditar a través de:
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v' Entrevistas a: Autoridades, Gestores, Personal del Servicio de Farmacia. Papel de Trabajo
El, E2, E3.

v’ Observacion directa de la estructura edilicia, recursos tecnoldgicos y de los procesos que
se ejecuten durante la auditoria. Papel de Trabajo F1 y C.

v" Observacion e Indagacion sobre la existencia de registros manuales y/ o informatizados, y
de los documentos que acompaiia cada actividad y /o proceso a evaluar. Papel de trabajo
D.

v" Si fuera necesario se solicita informacién a los Sectores de Estadistica y Administracién
del hospital, a fin de recabar informacién general de la instituciéon que pueda contribuir
con los objetivos de la auditoria.

v" Se utiliza un Check List o Cuestionario: listado con lineamientos para la realizacién de la
auditoria donde constan los elementos principales a ser revisados. Se adjunta este listado

al presente documento. Papel de Trabajo C.

Tiempo:

Fases Dias laborables Fecha Inicio - Fecha fin de la etapa

Ejecucion

Comunicacion

de Resultados

El equipo de auditoria para la realizacion de este examen estara conformado de la

siguiente manera:

N° Nombre y | Funcién Trabajo a realizar Tiempo
Apellido estimado
1 Jefe de |  Dirigir el equipo, considerando | ..... dias
equipo los objetivos y alcances de la

auditorfa; con la debida
aplicacion de los Programas de
Auditoria.

e Aplicacién y revisién oportuna
de la totalidad de los papeles
de trabajo, con evidencia
suficiente, pertinente y

competente.
el
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e ——————————————
e FEvaluacion del Componte

Recursos Humanos — Personal
Administrativo
e Redactar el Borrador del

Informe de la Auditoria.

2 Auditor e Aplicacién de los Programas

Operativo de Auditoria.

e Comunicar al Jefe de Equipo
novedades, limitantes e
inconsistencias en el desarrollo
del trabajo.

e Obtencién de evidencia
suficiente, = competente y
pertinente de los hallazgos de
auditoria, asi como el
desarrollo de sus atributos.

® (Contribucién permanente de

los objetivos de la auditoria.

3 Auditor Igual al apartado anterior.
Operativo
4 Auditor Igual funciones a las establecidas

Operativo | en el apartado anterior.

Recursos Materiales:
Viiticos, pasajes, hoteleria, para él / los auditor/es durante el tiempo que dure la auditoria en
terreno: $.....ooeovvvenennne

Gastos varios: papel, fotocopias, boligrafos, carpetas: §$..............
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VIIL.2.2. Modelos de los Documentos: Fase II: Ejecucion

VIII.2.2.1 Notificacion de inicio de la Auditoria

Para llevar a cabo el inicio de la Fase II, que corresponde a la ejecucién propiamente
dicha de la Auditoria, se propone un modelo de documento, que consiste en una nota de
notificacion, dirigida al Médico Director del hospital donde se realizard la auditoria. En la misma
se describen los objetivos, alcances de los procesos a auditar, integrantes del equipo de auditoria
etc., lo que permitird conocer por parte de los involucrados en este proceso, los aspectos que se

evaluardn. El modelo de nota se expone a continuacién, en Nota 1.

NOTIFICACION DE INICIO DE AUDITORIA
Q;",-ﬁ-/* 37,

Nombre y logo del Organismo

que implementa las auditorias Auditoria N%.................
Santa Fe, ...... de ...... de 20.....

Sr. Director

Hospital..............ooooiiiiii.
Dria......cccooviiiiiiiin.
S/D

Me dirijo a Ud. a fin de comunicarle y de conformidad con el Programa de
Auditoria establecido por .......... (organismo organizador de la auditoria) ....., que Auditores
convocados por este organismo perteneciente al ...... (Ministerio u organismo que pide la
auditorfa).................. , Iniciardn el examen del Servicio de Farmacia perteneciente a dicho
hospital, ubicado sobre la calle......... Ne...... de la localidad de............. en el periodo
comprendido entre el ..... de........ de 20....al....... de...... de 20....

Los objetivos generales del examen son:

1. Orientar los esfuerzos en la aplicaciéon de controles, y poder evaluar el comportamiento
organizacional, en relacién con estdndares preestablecidos en Normas vigentes, nacionales,
provinciales y recomendaciones emanadas de organismos, que bregan por una mejora continua
en la calidad de la prestacion de los servicios farmacéuticos.

2. Encauzar las acciones, para optimizar el aprovechamiento de los recursos de acuerdo con la

dindmica administrativa instituida por la organizacion.
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3. Apoyar la estructura, competencia, funciones y procesos, a través del trabajo en equipo.

4. Impulsar a elevar los niveles de actuacién del Servicio de Farmacia en todos sus contenidos y
ambitos, para que produzca bienes y servicios con miras a una mejora en la calidad de
atencion.

5. Ayudar a que el servicio se transforme en un mecanismo de aprendizaje institucional, para que
la misma pueda asimilar sus experiencias y las capitalice para convertirlas en oportunidades de
mejora.

6. Orientar la toma de decisiones para convertirla en un sélido instrumento de soporte al proceso

de gestion de la organizacion.

La auditoria alcanza los siguientes procesos:

» Dentro de los Procesos Estratégicos: el proceso de seleccion de insumos.

» Dentro de los Procesos Claves: Los procesos de dispensacién de insumos a pacientes
ambulatorio, farmacovigiancia, distribucién de insumos a pacientes internados.

» Dentro de los Procesos de Apoyo: Aquellos que involucran las actividades de abastecimiento:
gestién de compras, recepcion, almacenamiento de insumos. Ademads de los relacionados con la

gestion de la fuerza laboral.

Estos procesos serdn tenidos en cuenta, para investigar el estado de situacion en el que se encuentra
el servicio en cuestion, y se evaluard el cumplimiento de los requerimientos minimos en lo que se
refiere a marco normativo de funcionamiento, recurso humano, planta fisica y equipamiento
tecnoldgico del Servicio de Farmacia, segin lo establecido por las normas y recomendaciones en

vigencia.

Las acciones de evaluacion se llevaran a cabo por parte de nuestro equipo de auditoria conformado

POT 10S SIGUIENLES INLEGTAMEES: ... e uetenttttt ettt ettt ettt e et e et et e et e e e e e et eaaeaeenaenes

agradeciendo la colaboracion que se preste para la ejecucion del trabajo indicado.

Atentamente.
Dr./a/ Farm. ........c.ocooviiiiiiiiiiiiiiiinn,
Nombre del organismo organizador de la Auditoria (Ministerio, Direccién, u otro segtin

corresponda).
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VII1.2.2.2 Acta de inicio de la Auditoria

En este documento se dejan asentado datos de las partes intervinientes, los hechos que se
van a constatar, alcance de los trabajos a desarrollar, requerimientos formulados por el auditor y
todo otro aspecto que se considere relevante, para llevar a cabo satisfactoriamente la auditoria. A

continuacion, se propone el siguiente modelo (Acta 1):

ACTA DE INICIO DE LA AUDITORIA

1:"_m/TT .
W

Nombre y logo del Organismo
que implementa las auditorias

Nede Acta: ...,

Enlaciudadde ..................... , (localidad donde se levante el acta), siendo las.............. horas,
del dia................oooeilil. Ja 0 108 e

........................... (mencionar el nombre completo de los auditores), hace constar que se

constituyeron en las oficinas que ocupa la Farmacia del
Hospital.........ooooiiiiiii , ubicada en la
............................................................................................................. (anotar

el domicilio completo del lugar donde se levanta el acta), a efecto de hacer constar lo siguiente:

....................................................... Hechos. oo
Alas........oooeeiii. (hora y fecha mencionadas) el auditor/la auditora actuante se presentd en la
oficina de Farmacia citada y ante la presencia del .....................coiiiii (nombre del titular

del 4rea visitada) Director Técnico y / o Jefe de Servicio de Farmacia del

Hospital..................... , se procedi6 hacer entrega formal del original de la orden de auditoria de
fecha................. , emitida por el Director/a (del organismo que solicita y/o impulsa la Auditorfa,
ej. Direccién Provincial de Red de Medicamentos y Tecnologia
Farmacéutica.............coooovvveviii.... ) Dr. /a farm. ... ,

(citar el nombre completo).
El auditor(a) expone al titular o a la persona que atiende la diligencia del drea visitada, el alcance
de los trabajos a desarrollar, los cuales se ejecutardn al amparo y en cumplimiento de la orden de

auditoria citada, los mismos estardn enfocados segtn los alcances establecidos en la notificacion de
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la Auditoria. En este acto recibe el original de la notificacion de auditoria de
fecha...................... , hecho con el que se lo notifica formalmente, poniéndose a la érdenes del
auditor(a) actuante, para atender los requerimientos que le formulen para cumplir su cometido.

No habiendo més hechos que hacer constar, se da por concluida la prictica de esta diligencia,
siendolas.................oooeeennl. (anotar la hora de conclusion del acto) de la misma fecha en que
fue iniciada.

Sin mds, para constancia y de conformidad con el procedimiento seguido, las personas
intervinientes firman al pie del presente acta, en original y copia de igual tenor y a un solo efecto,
previa lectura del mismo, quedando una copia en poder del auditado.

Conste.

(Mencionar el nombre del drea que intervino en el acta,)
(Nombre y firma de la persona que atendid la diligencia, ej. Director Técnico de la Farmacia o Jefe

de Servicio)

(Nombre y firma del auditor(a) que lleva acabo la auditoria)

Testigos de Asistencia (Nombre y firma del o los testigos)
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VIIL.2.2.3 Papeles de Trabajo

En base a la metodologia propuesta, se disefiaron una serie de Papeles de Trabajo, de

modo que su disefio permita evaluar todas las funciones y actividades que se desarrollan en los

procesos tenidos en cuenta para su valoracién en el proceso de auditoria.

Estos documentos cobran gran importancia, ya que registran una gran cantidad de datos

del establecimiento sanitario, que posteriormente seran utilizados para analizar la calidad de las

prestaciones suministradas, con la finalidad de promover su mejora continua. A continuacién se

detallan los mismos, en las siguientes tablas:

Tabla 4: Muestra el disefio de la Hoja de Registro de Entrevista. Corresponde al Papel de Trabajo:

El.

“‘w Hoja de Registro

Papel Trabajo: E1

HojaN°1de......
Nombre y logo del Organismo de Entrevista
Fecha:...../...... /...
que implementa las auditorias
IS IUCION: . ..ot
DomUCIIIO: .. ...t
Localidad:. ... et
Regiondesalud:.............................. Nodo:..........ooooiiiiiiiiii,
Nombre del entrevistado:. ...
L0 o1
Relato de la Entrevista
Nombre y Apellido Firma Fecha

Entrevistado:
Entrevistador:

Pé4gina 59 de 165



Tabla 5 : Muestra el disefio para documentar la Evidencia Fotografica. Corresponde al Papel de

Trabajo F1.

(VT ¥ |
. . Papel de Trabajo F1
Evidencia )
" HojaN° 1 de......

Fotografica
Nombre y logo del Organismo

que implementa las auditorias

Descripcion de los accesos desde el exterior al Servicio de Farmacia y las condiciones

edilicias existentes.

Descripcion del Lugar
Area Gestién:
Recepcion :
Almacenamiento:
-Medicamentos

-Productos Médicos

Area de Consumos:
Foto
Ambulatorio
Internados

Centros de Salud

Area Farmacovigilancia
Foto

Preparado por: Nombre y Apellido Firma Fecha
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Tabla 6: Registro de Documental del organismo auditado. Corresponde al Papel de Trabajo D.

_‘1' YY Papel de Trabajo D
“, P Registro de HojaN°1de.......
Nombre y logo del Organismo Documental
que implementa las auditorias Fecha: ..../...../......

En este papel de trabajo se enumeran las copias de los modelos de solicitudes de pedidos de
compra, modelos de certificado de recepcién definitiva, solicitudes de provision de insumos de

los distintos servicios, planillas de entrega de insumos a internacidn, etc.

Cédigo del Nombre de la planilla N° de hojas

Registro

Registro N° 1 | Planilla de entrega de Insumos al Servicio de Urgencias. | ......

Registro N°2 | Planilla de entrega de Insumos a Centros de Salud

Registro N°3 | Planilla de entrega de Insumos a Cajas de Urgencia en Salas
de Internacion.

Registro N°4 | Planilla de entrega de Insumos al Servicio....................

Registro N°5 | Planilla de Pedido de Compras

Registro N° 6 | Copia de Ordenes de Provisién de Insumos

Registro N°7 | Copia de Certificado Recepcién Definitiva

Registro N°8 |Copia de 100 recetas dispensadas en el momento de la
auditorfa.

Registro NC O | oo e

Registro N°10

Preparado Nombre y Apellido Firma Fecha
por:
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Tabla 7: Cuestionario de relevamiento de Recursos Fisicos y Tecnoldgicos. Corresponde al Papel de Trabajo C.

1.TTY Papel de Trabajo C
‘\’ ' Cuestionario(Chek-List) HojaN*lde.........

Nombre y logo del Organismo

que implementa las auditorfas Fecha: .......... [oveiinnnn, [oveiinn..
1T T ) 1P
) (1) 1 R,
Localidad:......................ooiiii, Correo electronico. ...................cooooiiiiiiiiiiiiii... TE.....oo
Regiondesalud:.....................oiiiiiiiii NOO: . ...

RECURSOS FISICOS Y TECNOLOGICOS
Las no conformidades (Evaluacion deficiente o regular) son indicadores de los temas a abordar en futuras capacitaciones y/o intervenciones a fin de

mejorar la calidad de Atencién.

N°| Evaluacién General SI -NO -| Valoracion | Puntaje Evaluacion
Preguntas NA (No Optimo | Deficiente Regular Bueno Muy B Excelente
1| ;Posee Habilitacion de la farmacia por Autoridad Sanitaria
competente o jurisdiccional? (Ley N° 2287 art.41)®............... >
2| (El servicio posee Organigrama interno aprobado? (Res. 641/00)" 5
3| En el caso que el servicio se encuentra organizado en Areas o sectores.
:Se encuentra documentada la Funcién de cada 4rea? (Res. 641/00)" >
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¢ Posee soporte informatico? (Res.641/00)""...........ccccovverrnne..

El N° de computadoras es acorde a la cantidad de dreas o sectores y

nimero de agentes del servicio?

(El Programa informdtico es el implementado por la provincia-

DIagNOSE ...ttt e

Localizacion, Higiene y Seguridad

(Cuenta con facil acceso del exterior (Entrada de proveedores)?

(ReS.641/00) .o

(Posee facil comunicacion con dreas de Internacion (Res.641/00)"

Depésito: Considerar: 1 m? x cama. Min. 30 m” (Res. 1023/2012)*

Si posee Centros de Salud a cargo considerar al menos 2 m* por
Centro de Salud més (min. 30 m®). Area Productos Médicos. (Al
menos igual al drea depésito de medicamentos minimo 30 m®). Si
posee Atencién a pacientes ambulatorio al menos 16 m” (igual a un
depdsito de farmacia oficinal Orden N° 2/06).

Laboratorio: 12 m” (Orden 2/06)®.

Considerar un Area de Oficinas y un Area de Recepcién y Cuarentena

de Insumos, tamafio acorde a los procesos realizados en el servicio.

10

/Posee un Ambiente de Atencién al Piblico? (Orden 2/06 20 m*)**
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11

(El ingreso al servicio estd restringido a personas autorizadas?

(Res. 1023/2012) . oo,

12

(Posee condiciones de higiene y limpieza adecuada?. (Art. 49 de la

Reglamentacién de la Ley N° 2287). (Res. 1023/2012)*..............

13

(Posee Procedimientos Operativos Estandarizados para la Limpieza?

(Disp. 5037/09 ANMAT)Y ... ..

14

(Posee elementos de contingencia para ser usados en caso de derrame
de medicamentos? (Disp. 5037/09 ANMAT)" ........................

Pafios o papel absorbente, Hipoclorito de Sodio, palas y pinzas para
recoger vidrios y/o polvo del material roto, guantes, recipientes para
material contaminado, gafas, delantales impermeables, derrame de

acidos neutralizar con bicarbonato de sodio.

15

(Art. 49 de 1a Reglamentacién de la Ley N° 2287). (Res. 1023/2012)*

16

Condiciones de Seguridad. Cuenta con:

-Extintores no vencidos (Guia inspeccion farmacia) N

-Salidas de emergencia...........ccoevvvuiiiiiiiiiiii i
-Apertura de puertas hacia afuera .................coo
-Hoja de seguridad de quimicos.........ccocevuiieiiiiiiiineinan..

-Alarmas para prevencion de robos............c.oooiiiiiiiiiiinaenn,

17

(Funciona el Comité Mixto de Higiene y Seguridad del Trabajo en la
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18

(Sigue las instrucciones emanadas de la Direccién Provincial de Red

de Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica para el tratamiento de

Residuos Peligrosos (medicamentos vencidos)? .................. >
(Farmacopea Argentina VII Ed.)*’ (Orden N° 1/2015)%
19| ;Posee instalaciones sanitarias para el personal? .................
(Res. 641/00)" >
20| Aspecto y conservacion de Pisos, paredes y cielorraso
-Paredes lisas, libre de humedad ....................ooiiiiiiiiil,
-Pisos lisos e impermeables............c.cooeiiiiiiiiiiiiii, 5
-Cielorraso de material incombustible..............................
(Orden N° 2/2006.)% (Res. 1023/2012)* ( Guia de Insp.de Farmacia)®
21| (El Local carece de incidencia de luz directa sobre los productos?
(Disp. 5037/09 ANMAT)Y ..., >
22| ;Se ha realizado algin estudio de perfil térmico de las 4reas de
almacenamiento? (Disp. 5037/09 ANMAT)"....................... >
23| (Cuenta con Farmacias Satélites? ;Cudntas?..............
(Res. 1023/2012)* Inf.
24| Cuenta con laboratorio de elaboracion de formulaciones no
estériles (min. 12 m*)?............... (Orden 2/06)".
Mesadas impermeables, agua fria y caliente, piletas y desagiies, >
fuente calorica............oevun..... (Res. 1023/2012)*
25] (El area y/o Servicio de Esterilizaciéon estd a cargo de un Inf

farmacéutico?.......... (Depende de Farmacia? ...... (Res. N° 641/00)"7

Pégina 65 de 165



26

(El Servicio de Farmacia posee otras dreas ademds de las nombradas
(Ej. Laboratorio con seguridad bioldgica para Produccién de
Citostaticos y/o Nutricién Parenteral y/o Mezclas Intravenosa .Area
Farmacocinética. Area Toxicologia. Area Radiofarmacia. Area

Docencia e Investigacion). (Res. N° 641/00)"” Rodear con Circulo.

Inf.

Recursos fisicos: Area de Gestion:

27

La entrada de insumos es independiente del resto de los accesos al
SEIVICIO. ettt ittt

(Res. N° 641/00)"7

28

El Area de Recepcion de Insumos se encuentra separada de la de
Almacenamiento. ......................

(Res. N° 641/00)"” (Disp. ANMAT N° 5037/09)"

29

(Cuenta con Area de Cuarentena y Devoluciones y/o no

conformidades? ................... (Disp. ANMAT N° 5037/09)47

30

(Existe un sector para tareas administrativas? ...........

(Res. N° 641/00)"

31

(Posee Areas de Almacenamiento separadas para medicamentos y

productos médicos?.............cocvuunnn. (Res. N° 1023/2012)*

32

/Posee Area de Almacenaje de Psicotrépicos y Estupefacientes bajo

HAVE? e (Res. N° 1023/2012)*

33

(Posee termémetros e higrometros? Para el registro de temperatura y
humedad del depésito de insumos farmacéuticos? .................

(Res. N° 1023/2012)*
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34

(Estos instrumentos permiten registrar temperaturas maximas Yy
minimas, humedad mdxima y minima diaria? .......................

(Disp. N° ANMAT N° 5037/09)"

35

(Los termdémetros e higrometros se encuentran calibrados?

(Res. NO 1023/2012) oo

36

(El local de almacenamiento se encuentra en el rango de Temperatura

de 15-30 °C? (Disp. ANMAT N° 5037/09)" ...

37

(Posee heladeras? ........... (Cumple con las condiciones
especificadas para los medicamentos que requieren cadena de frio (2-8
°C) (Decisién N° 71 de noviembre de 2014)*......................

Congelador con refrigerantes, 15 cm de la pared, botellas con agua en

(Se encuentra conectada al grupo electr6geno? ....................

(Res. N° 1023/2012)* (Guia de Inspeccién Fcia.)™

38

(Posee Procedimientos Operativos Estandarizados que establezcan los
controles de temperatura de las heladeras y su frecuencia de
ejecucion? (Decisién N° 71 de noviembre de 2014)64.

(Disp. ANMAT N° 5037/09)".......ccooiiiiiiiiieeeee i

39

(Lleva registros escritos de Temperatura de heladera actualizados dos
veces Por dia? ...

(Decisién N° 71 de noviembre de 2014)** (Res. N° 1023/2012)*

40

(Posee drea separada para inflamables?

(Res. NO 1023/2012) . oo
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41

(El sector de Recepcién cuenta con mobiliario ej. Mesas y/o tarimas
para ubicar los insumos recibidos hasta su ingreso definitivo al sector

Almacenamiento? (Disp. ANMAT N° 5037/09)"7.......................

42

(El sector de Almacenamiento cuenta con mobiliario suficiente ej.
Estanterias, armarios y/o tarimas para ubicar los insumos para su

almacenamiento definitivo? (Disp. ANMAT N° 5037/09)"..........

43

(Las tarimas y/o estanterias se encuentran separadas del piso, paredes
y techo de tal manera que permitan una facil limpieza?

(Disp. ANMAT N°5037/09)"......ccooiiiiiiiieieii e

44

(El apilamiento de las cajas respeta lo indicado por el fabricante?

(Disp. ANMAT N° 5037/09)7.......cviieiiiiiiieee e

45

(Se observan productos farmacéuticos en contacto directo con el piso?

(Disp. ANMAT N° 5037/09)7.......cooiiiieiioieeeeeeee e,

46

(El almacenamiento, es ordenado de tal manera que permite la
expedicién de los productos en orden cronolégico segin su fecha de

vencimiento? (Disp. ANMAT N° 5037/09).........ccccceeiiivnnnn...

Recursos Fisicos: Area Gestion de Consumos.

47

(Posee drea de distribucion de insumos a pacientes internados?

(Res. NO 1023/2012) . oo,

48

-Sector de Recepcion de indicaciones o recetas................o.e....
-Sector de Preparacion............oooviiiiiiiiiiiiiiii e

-Sector de Entrega...........cooooiiiiiiiiiiiiiiii (Res. N° 641/00)"
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49| ;Posee Area de Distribucién de Insumos a Pacientes Ambulatorios? 5

(Res. NO 1023/2012) . oo,

50| ;Posee una oficina para el Director Técnico y/o lugar de reuniones? 5

(Res. NO 1023/2012) . oo

51| ;Dispone de un Area con mesadas para la preparacién de pedidos a ser 5
enviados a los Servicios Internos de la Institucion o Centros de Salud,
que permita la realizacién de dicha tarea en forma ordenada? (Disp.

ANMAT N° 5037/09)" ...,

CRITERIOS EVALUADOS (Suma de la ponderacién mdxima de 240

todos los items evaluados excepto los renglones informativos)

PORCENTAIJE 100 %

Para evaluar los resultados del cuestionario, se disefié una Matriz de Ponderacidn, teniendo en cuenta el valor de porcentajes obtenidos en la aplicacién
del cuestionario, relaciondndolos con Riesgos (entendiéndose por riesgos los peligros inminentes que podrian ocasionar problemas al servicio) y
Confianza (es decir la seguridad que el servicio presenta), en ella se detallan los criterios adoptados para ponderar los resultados, en la Tabla 8 se

observan los mismos.

Tabla 8: Matriz de Ponderacién del Relevamiento de Recursos Fisicos y Tecnoldgicos.

PORCENTAIJES RIESGO CONFIANZA
15 % - 50 % Alto Deficiente

51 % - 59% Moderado Alto Regular

60 % - 66 % Moderado Bueno

67 % -75 % Moderado Bajo Muy Bueno
76 % - 95 % Bajo Excelente
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Tabla 9: Presenta las preguntas efectuadas por parte del auditor, para valorar los procesos correspondientes a las Areas de Gestién y Farmacovigilancia.

PROCESOS A EVALUAR

Las no conformidades (Evaluacién deficiente o regular) son indicadores de los temas a abordar en futuras capacitaciones y/o intervenciones a fin de

mejorar la calidad de Atencién.

N°| Preguntas SI -NO -| Valoracién | Puntaje Evaluacion
N A(NO ()ptimo Deficiente Regular Bueno Muy B Excelente
aplicable) i
Area Gestion:
Gestion clinica de la farmacoterapia y otros insumos
farmacéuticos.
Proceso de Seleccion de Insumos.
1| ¢(Posee Comité de Farmacia y Terapéutica?: (Res. N° 641/00)""........ 5
2| (Cuenta con directrices documentadas de funcionamiento del 5
COMULE......eiietiieeitete ettt sttt sttt e
3| (Posee Guia Farmacoterapéutica elaborada por el Comité de 5
Farmacia y Terapéutica, para ser aplicada en la Institucién a la que
pertenece esta farmacia?.........ccccveveerierienienieneeree e
Solicitar una copia. (Res. N° 641/00)17
4| ;Posee catidlogo de Insumos Farmacéuticos elaborado por el Comité 5

de Farmacia y Terapéutica? Solicitar una copia. (Res. N° 641/00)"
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5| (Compra medicamentos fuera de Formulario Terapéutico Provincial?
(Res. Provincial N° 0433/2009)%..........ccccoiiviiiiiiiiniiieane, nf:
6| ;Lleva registros de los pedidos de medicamentos fuera de Formulario
Terapéutico Provincial? (solicitar el listado)........................... >
7| (Cuéntas solicitudes de medicamentos fuera de Formulario
Terapéutico Provincial (FTP) realiz6 el Gltimo mes?...........ccccceceeeens Inf:
8| (El Comité de Farmacia y Terapéutica produce informacién a manera
de boletines para incentivar el uso racional de medicamentos y / o
informar las novedades sobre la gestiéon de insumos farmacéuticos en >
la Institucion? (Res. N° 641/00)17 ........................................
9| ;Cuéantos boletines y/o informes escritos relacionados con insumos
farmacéuticos fueron producidos en Ultimo afo?...........cccceeeuueee. Inf.
(Indicadores de Produccién)®
Gestion de las Adquisiciones:
El Proceso de Abastecimiento.
10| Gestion de pedidos:
(Cuantos renglones fueron solicitados, para la adquisicién de insumos
gestionados por el Servicio de Farmacia, a través del sistema por Inf

compra directa, Monto maximo permitido $ 7.500. (Decreto N°
4269/13 o el vigente a la fecha de la auditoria)  en el dltimo mes?:

(Indicadores de produccion) ®...............ooooiiiiiiiiii
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11

(Cudntos renglones fueron solicitados, para la adquisicién de insumos
gestionados por el Servicio de Farmacia, a través del modo de compra
por proceso de Gestién Directa, en el dltimo mes. Monto méaximo $
50.000? (Decreto Prov. N° 1505/14 o el vigente al momento de la

auditoria) 3 et (Indicadores de produccién)68

Inf.

12

(Esta Gestion fue realizada para cubrir la demanda de cudntos

ITIESES T ittt ettt e e e et te e et eeeaaaaaaaaaaaas

Inf.

13

(Cuantos renglones fueron solicitados para la compra de insumos por
proceso de Concurso de Precios el dltimo mes, Monto maximo $

200.0007  .eeeeeeeieeee (Decreto Prov. N° 1505/14 o el

vigente al momento de la auditorl’a)5 o (Indicadores de Produccién)68

Inf.

14

Inf.

15

(Cudntos renglones fueron solicitados para la compra de insumos por
proceso de Licitaciones Privadas, Monto mdximo hasta $
400.000)?.....coevennn. (Ind. de Prod.)®® (Decreto Prov. N° 1505/14
vigente al momento de la auditorfa)™ (Ley N° 13404/2013)™

Inf.

16

(Indicadores de produccién)®

Inf.
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17

(Cudntos renglones fueron solicitados para la compra de insumos por
proceso de Licitaciones Publicas (Monto méaximo mayor a $
400.000)?......coomrrenne. (Ind. de Prod.)*®

(Decreto Prov. N° 1505/14)*° (Ley N° 13404/2013)> o los vigentes al

momento de la auditoria.

Inf.

18

meses?.............. N° de renglones de la dltima licitacién..................

(Indicadores de Produccién)®®

Inf.

19

(Cuantos renglones fueron gestionados a través de pedidos de
insumos a Drogueria nodal provenientes de compras centralizadas, en
el ultimo pedido mensual? ........... ..o

Frecuencia de los pedidos..................oeeee. (Ind. de Prod.)68

Inf.

20

Posee registro del total de rubros y/o insumos que gestiona el
Servicio de Farmacia? (Solicitar una copia del listado)

NOAe RUDIOS. ..o

Inf.

21

(Disponen de archivo de documentacion de habilitacién sanitaria de
los proveedores de insumos farmacéuticos y del transito
interjurisdiccional en los casos que corresponda?......... Disp. ANMAT
N° 5037/09)"7 (Ley N° 16463/1964)" (Decreto N° 1299/97)" (
Farmacopea Argentina VII Ed. Tomo IV, Apartado 1013, pag. 208)’

22

(Posee algin procedimiento para la evaluacion de Proveedores? (Res.

N 10237201 2) e
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23

(Los Pliegos de Bases y Condiciones para realizar los procesos de
adquisicion de los insumos solicitados, incluyen cldusulas especiales
o especificaciones técnicas de los insumos a adquirir? (Decreto N°
2809/79) % .o,

24

(Dispone de un sistema de control de stock actualizado que le permite
conocer en tiempo real las existencias de los insumos farmacéuticos
gestionados por el servicio, la procedencia y el destino de los

mismos? (Decreto N° 2542/72 Reg. Basico de Hosp.)®.................

25

Tomar cinco rubros al azar, contar las existencias, comparar las
existencia reales con los registros, consignar los datos si existieran
diferencias con signo + o — segun corresponda y con cero si los

registros coinciden:

26

(El sistema de control de stock le permite determinar el consumo
mensual de insumos farmacéuticos de la institucion? Herramienta
indispensable para la confeccidon de las solicitudes de insumo tanto
para la provisién de insumos de nivel central como para la provision
de aquellos que se solicitan a través de compras descentralizadas en
cada institucién y/o andlisis de consumos (ej. por servicio, por grupo

terapéutico, etc.) (Res. N° 641/00)"

27

(Como estd conformado el Comité de Preadjudicacion, para el caso

de adjudicaciéon de Insumos Farmacéuticos (Medicamentos, drogas,

Inf.
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ANLSEPLICOS, BIC.)T .ottt ettt et et eaeas

28

(Como estd conformado el Comité de Preadjudicacién, para el caso

de adjudicacién de Productos Médicos? ..........ocoveviiiiiiiinnne.

Inf.

29

(El farmacéutico de la institucién interviene, aplicando criterios
técnico-farmacéuticos, en el proceso de pre adjudicaciéon de los
insumos solicitados por el servicio? Solicitar una copia del acta de pre
adjudicacion de la dltima licitacién o concurso de precios.

(Decreto N° 2542/72 Reg. bésico de Hospitales)*'..................

30

;Se solicitan muestras para la adjudicacién de los insumos
solicitados, especialmente para el caso de Productos Médicos?

(Decreto N° 2809/79) 8 . oo

Recepcion de Insumos:

31

(El Servicio de Farmacia recibe muestras médicas incluidas en el FTP
y las ingresa al stock como el resto de los insumos recibidos?

(Resolucién Provincial N° 0433/2009)%. ..o i,

32

(El Servicio de Farmacia no recibe muestras médicas no incluidas en

el FTP? (Res. Provincial N° 0433/2009)%. ... .....vviiiiieiieee.

33

Al momento de la recepcién de insumos: ja través de una inspeccion
visual de la unidad de traslado de la mercaderfa, observa que dicha
unidad de traslado no garantiza la conservacién adecuada de los
insumos, estos son devueltos a su proveedor? (Disposicion ANMAT

N 3475/05) 0 e
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34

Al momento de la recepcién de insumos: ;Verifica que en el
documento que acompaiia la mercaderia consta: nombre del producto
y cantidad, nombre del fabricante y titular del registro, niimero de lote

y fecha de vencimiento? (Disposicién ANMAT N° 3475/05)%..........

35

Al momento de la recepcién de insumos:;se compara la orden de
provisién donde consta caracteristicas del insumo adjudicado, marca,
cantidades, precios, con los remitos y mercaderia recibida
controlando las caracteristicas del producto y teniendo en cuenta lo
solicitado en los pliegos en las cldusulas especiales como es el caso
de la fecha de vencimiento? (Decreto N° 2809/79)

(Decreto N° 2808/79)7....ccuuiiieiiiiiee e

36

(El Certificado de Recepcion Definitiva de los rubros recibidos es
expedido dentro de los 7 dias de realizada la recepcion de los insumos

adjudicados? (Decreto N° 2809/79)® (Decreto N° 2808/79)%

37

(Los insumos que no reunen las condiciones adecuadas para la
recepcion, son colocados en el drea de cuarentena y devoluciones y/o
no conformidades, hasta el retiro definitivo a cargo del proveedor?

(Disp. ANMAT N° 5037/09)* (Farmacopea Argentina VII Ed. Tomo

38

(Posee Procedimientos Operativos Estandarizados para la Recepcién
de Insumos? ...........coeeiiinnnn.

(Disposicién ANMAT N° 3475/05)*
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Almacenamiento

39| Losinsumos farmacéuticos se encuentran almacenados en :
Estanterfas................... Sobre tarimas............c.cceuenn
Directamente sobre el piSO..........oveviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiean, >
(Guia de supervisién Direccién Fcia.)®(Disp. ANMAT N° 3475/05)*

40| ;Los insumos son almacenados ordenadamente (alfabéticamente, por
accién terapéutica, etc.) de tal manera que permiten la facil
visualizacién para su perfecta identificacién, en cuanto al nombre del 5
producto, nimero de lote y plazo de validez?
(Disposicién ANMAT N° 3475/05) . .......cooiiiiiiiiiiiii

41| ;Se encuentran los medicamentos almacenados de tal manera que
permite visualizar que se distribuirdn o entregardn los productos de
menor vencimiento antes de los de mayor vencimiento? (Disposicién >
ANMAT N°3475/05)%. ..ot

42| ;Con que frecuencia realiza controles de Stock o Existencias?
....................................................................................................... Inf
(Disposicién ANMAT N° 3475/05)*

43| ;Lleva registros de los rubros que presentan diferencias de stock?
(Evallialas causas? ...oo.oiiiii i >
(Disposicién ANMAT N° 3475/05)*

44| ;Posee Procedimientos Operativos Estandarizados para el Area de 5

Almacenamiento? (Disposicién ANMAT N° 3475/05)*...............
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45

(Posee insumos vencidos en las estanterias o en el Area de
Almacenamiento? Verificar en cinco rubros al azar:

. <z -y 30
(Guia de Inspeccién Farmacia) ™ ...,

46

(Posee insumos vencidos segregados y dispuestos en un sector
acondicionado a tal fin? (Decisién N° 97-2007, Guia de Inspeccion

Farmacia)™ ( Farmacopea Argentina VII Ed. Tomo | AV TR

Gestion de Consumos:

El proceso de dispensacion a pacientes ambulatorios

47

(El servicio cuenta con Procedimientos Operativos Estandarizados

para la Dispensa de insumos a pacientes ambulatorios? (Res.641/00)"

48

(El servicio dispensa medicamentos y otros insumos a pacientes
ambulatorios con receta oficial de la provincia? ......................

(Res. N° 032/1998)*

49

(Cudntas recetas oficiales dispenso el dltimo mes?

.......................................... (Indicador de Produccién)®

Inf.

50

(El servicio cuenta con perfil farmacoterapéutico de aquellos
pacientes ambulatorio que retiran medicamentos del servicio?

(Res. NC641/00) .o

51

(Dispensa medicamentos pertenecientes al grupo de los psicotrépicos

Y StUPETaCIENLeS? ....uineit e

Inf.
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(Cudntos renglones de estas sustancias registré en el Libro Recetario

(Ind. de Prod.)68 ( Farmacopea Argentina VII Ed. Tomo IV)67

52

(Dispensa insumos a pacientes bajo programas especiales como TBC,

(Cuantas recetas dispensd el tultimo mes para estos pacientes?

............................................................. (Ind. de Prod.)®

Inf.

53

(Tiene pacientes a los que les dispensa insumos en Atencién
Domiciliaria? .........oiiiiii
NUmero de Pacientes. ..........oooveviiiiiiiiiiiiiis v

(Ind. de Prod.)®

Inf.

54

(Brinda informacién a los pacientes atendidos? (En forma

(Ind. de Prod.)® (Ley Nacional N° 26529/09 Derechos de los

Pacientes)*

55

(Dispensa medicamentos de:

productos extranjeros cumplimentadas en el dltimo mes.............

(Res. N° 641/00)"7

Inf.

56

Uso Racional de Medicamentos®: (utilizar Anexo R)

Solicitar las dltimas 100 recetas dispensadas y evaluar:

Inf.
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% de recetas donde se utilizé Recetario Oficial (RO)................
% de medicamentos prescriptos por nombre genérico...............
% de prescripciones de medicamentos dentro de FTP...............
% de prescripciones de antibiGtiCos. ........ocevvueiriiiiiiiiiiinneannnn.

% de medicamentos inyectables prescriptos.........oevveereeennn....

(Guia de supervisién Direccién Fcia.)”

Evaluar ademis (Res. N° 433/2009)* (Ley N° 25649/02)"'

Numero de recetas completas en todas sus partes
(Nombre y apellido, DNI, edad o fecha de nacimiento, prescripcién
utilizando nombre genérico, forma farmacéutica, cantidad, dosis dia,

duracién del tratamiento, diagndstico)

El proceso de distribucion de insumos farmacéuticos a pacientes

internados.

57| (El servicio cuenta con Procedimientos Operativos Estandarizados
para la Distribucién de insumos a pacientes internados? (Res. N° 5
641/00) " ...t
58| (Posee un sistema de distribucion de insumos con intervencion
previa del farmacéutico? (Res. N° 641/00)"7 ..o >
59| (El sistema de distribucién de insumos a pacientes internados es por Inf

dosis unitaria individualizada? .............ocoevevenn... (Res. N° 641/00)"
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60

(El sistema de distribucién de insumos a pacientes internados es por

dosis diaria individualizada? ........................ (Res. N° 641/00)"7

Inf.

61

(La prescripcién se realiza en planillas disefiadas para este fin y
forman parte de la Historia Clinica?........cccccoeveeviinienienennceneennen.

Si la respuesta es afirmativa ;quién confecciona esta planilla?:
prescripciéon médica....................... Transcripcién por parte de
enfermeria...............ooo Transcripcién por parte de

farmacia............cooiii Solicitar modelo de planilla.

Inf.

62

(La informacidn de la prescripcion es enviada electrénicamente al
Servicio de Farmacia para su validacién y preparado de insumos en
forma individualizada por paciente ?.........cc.ccceceerienienvienieeniiennenne

(Quién realiza el ingreso de datos de prescripcién al sistema
informdtico: Médicos..................... Enfermeros......................

Farmacéuticos.................. ?

Inf.

63

(Cudntos pacientes dia tiene bajo este sistema el dia de hoy?
(Cuéntos pacientes dia fueron asistidos por este sistema el dltimo
INES T oottt

(Cuantas unidades de productos sanitarios entregé el tltimo mes a

(Ind. de Prod.)®

Inf.

64

JPosee un sistema de dispensacion con la intervencion del

farmacéutico posterior a la dispensacion? (Res. N° 641/00)"......
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65

(Distribuye insumos a pacientes internados bajo el Sistema de

dispensacion por reposicion y paciente? ............c..cooeeeinann..

Describa las salas a las que distribuye insumos por este sistema: Inf.
66| ;Qué documentos utiliza para realizar la distribucién?:
Planillas.............coooiiiiiiinis, cuadernos. ........cooeveevueinennn..
(En la documentacién se encuentran identificados los pacientes a los .
que se entrega 1os INSUMOS?. ... ..oiuiieiiiii i inf
(Lleva perfil farmacoterapéutico de estos pacientes? ...............
Solicitar copia de la documentacion.
67| ¢Distribuye insumos a pacientes internados bajo el Sistema de
Dispensacion por Stock en Unidades de Enfermeria?
(Res. N° 641/00)" 5
Describa las salas a las que distribuye insumos por este sistema:
68| (Qué documentos utiliza para realizar la distribucion por el Sistema
de Entrega por Stock?:
-Solicitud de insumos a través de planillas pre impresas donde figura
el listado de medicamentos en stock y cantidades recomendadas Inf

-Solicitud en cuadernos a criterio de enfermeria ...................
Solicitar copia.

(Cuantas unidades de Productos Sanitarios entregd por reposicidn
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diaria €] GItMO MEST ...t

(Cuantas unidades de Productos Sanitarios entregd por reposicion

69

(Los insumos distribuidos y no utilizados en los pacientes para los
que se solicit6 el insumo (por €j. por alta, fallecimiento o suspension

de medicacién luego de la distribucién), son devueltos a farmacia

(Los insumos se reingresan al Stock?..........coceiiiiiinienienenennnn.

70

¢ Como realiza la reposicion de Botiquines de Emergencia?
-Planillas pre impresas con datos de stock actual, stock ideal, cantidad
SOLCIEAdA. . ..ot e

- Solicitud por cuadernos a consideracion de enfermeria...............

71

(Quién realiza el Control de los Botiquines (vto. y stock adecuado)?

-Enfermeria.................. -Farmacia.................. (Res. 641/00)17

Inf.

72

(Cudles son los servicios a los que se les entregan insumos por
sistema de reposicién de stock?

UTL......coooon . Reposicion: diaria-semanal-mensual.(Marcar)
Quirdfano............... Reposicién: diaria-semanal-mensual.(Marcar)

Laboratorio.............. Reposicién: diaria-semanal-mensual.(Marcar)
Rayos......c.coooeiiin Reposicién: diaria-semanal-mensual.(Marcar)

Servicio de Emergencia......... Reposicién: diaria-semanal-mensual.

(Marcar)

Inf.
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Solicitar copia de la ultima planilla de solicitud de cada servicio

completa y con las cantidades entregadas registradas.

El proceso de Distribucion de Insumos Farmacéuticos a Pacientes

que se atienden en Centros de Salud.

73| (Distribuye insumos a Centros de Salud?..........cccccccevrvereeninnnnee.
(Cuantos Centros de Salud reciben, los servicios farmacéuticos de Inf.
€Sta farmacia?.......cccoveeiiiiiie e
74| (La distribucion se realiza mediante pedido pre impreso realizado por
el responsable del Centro de Salud en los que figura: Stock actual,
consumo, cantidad solicitada?............ccccccvvviviiiiiiiiiiiieeee >
(01570 Solicitar copias...................
75| (Cuéntos renglones fueron solicitados por cada Centro de Salud en el
GIGIMO MES? ... (Ind. de Prod.)™ nf:
76 | (El servicio cuenta con Registros de Demanda Insatisfecha?.............
(Analiza las causas de la falta de rubros? ............ccooveiiiiiiiiinn..
Solicitar copia de Planilla de Demanda Insatisfecha. 5
(Ley de la Provincia de Santa Fe N° 4931/56 Cédigo de Etica, Titulo
III, Cap. II, Art. 140)"
77| (El servicio lleva registros de Errores de Medicacion?......................
(Cuantas intervenciones farmacéuticas se realizaron el dltimo mes 5
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Los procesos que involucran actividades de Promocion de la

Salud y actividades de Prevencion de Enfermedades.

78

(Realiza actividades comunitarias de Prevencion de Enfermedades?

GCUALEST o

79

(Realiza actividades en la comunidad de Promocién de la Salud?

GCUALES T o

80

Numero de reuniones realizadas para la organizacién de las
actividades el GItimo MeS...........covviiiiiiiiiiiiiii i
Numero de actividades realizadas el dltimo mes.......................

(Ind. de Prod.)®

Inf.

Area Farmacovigilancia

81

(Cudntas notificaciones realiz6 el dltimo mes?............cccceeeenneee.

(Cudntas notificaciones realizé el Gltimo afo? .....................

82

(Realiza trazabilidad de los productos segiin Resoluciéon N°

Criterios evaluados

230

Porcentaje

100%
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Para evaluar los resultados del cuestionario, se diseiié una Matriz de Ponderacién, teniendo en cuenta el valor de porcentajes obtenidos,

relaciondndolos con Riesgos (entendiéndose por riesgos los peligros inminentes que podrian ocasionar problemas al servicio) y Confianza (es decir la

seguridad que el servicio presenta), en ella se detallan los criterios adoptados para ponderar los resultados, la Tabla 10 muestra esta relacion.

Tabla 10: Matriz de Ponderacién para valorar los procesos correspondientes a las Areas de Gestién y Farmacovigilancia.

PORCENTAIJES RIESGO CONFIANZA
OBTENIDOS

15 % - 50 % Alto Deficiente

51 % - 59% Moderado Alto Regular

60 % - 66 % Moderado Bueno

67 % -75 % Moderado Bajo Muy Bueno
76 % - 95 % Bajo Excelente
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Tabla 11: Presenta las preguntas y/o datos recabados por parte del auditor, necesarias para la Confeccién de los Indicadores de Calidad y Produccién

del Servicio de Farmacia.

Las no conformidades (Evaluacion deficiente o regular) son indicadores de los temas a abordar en futuras capacitaciones y/o intervenciones a fin de

PROCESOS A EVALUAR

mejorar la calidad de Atencién.

N°| Preguntas SI -NO -| Valoracién | Puntaje Evaluacion
NA(no Optimo | Deficiente Regular Bueno Muy B Excelente

Fuerza Laboral

1| (Cudntos farmacéuticos conforman el equipo de trabajo en el
SErvicio? ....coceveenuenne Hs. Farmacéuticas Diarias: ..................... Inf.
Hs Farmacéuticos Mensuales :........................ (Ind. de Prod.)*®

2| (Cudantos técnicos conforman el equipo de trabajo?.....................
Horas Técnicas Diarias............Hs. Técnicas mensuales:............ Inf.
(Ind. de Prod.)®

3| Capacitaciéon Profesional Farmacéutica: Numero de cursos y/o
capacitaciones recibidas el Gltimo afio:............ccovveviiiiiiin,
N° Total Horas Catedra Gltimo mes: .........c.cooeveviinniienennen.. Inf.
N° Total de Horas Catedras tltimo afio:...........coevviieiniinninen..
(Ind. de Prod.)® (Ley Prov. de Sta. Fe N° 4931/56 Cédigo de Etica)™

4| Capacitaciéon Profesional Farmacéutica: Numero de actividades de Inf

capacitaciones Impartidas (Sesiones) por farmacéutico intraservicio,
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(Ind. de Prod.)® (Ley Prov. de Sta. Fe N° 4931/56 Cédigo de Etica)™

Numero de actividades de capacitaciones (Sesiones) impartidas por
personal Técnico al personal (técnico, Auxiliar, Administrativo),

realizadas intraservicio, intrainstitucional y /o extrainstitucional en el

(Ind. de Prod.)® (Ley Prov. de Sta. Fe N° 4931/56 Cédigo de Etica)™

Inf.

(A cudntas reuniones de Comisiones (Comités, Colegiados, etc.)

Inf.

(Cuantas Disertaciones fueron realizadas por Técnicos y por
Farmacéuticos en Congresos, Jornadas, Conferencias, en el dltimo

MES7.cuiiieiieeeiieeeieeneee e (En el iltimo afio?.........occeeveeennen.

Inf.

Otros items para contribuir a la calidad de atencion y

cumplimiento de normas vigentes.

8

Aplicacién de un Cuestionario de Satisfaccion de Atencién dirigido al
usuario del Servicio de Farmacia. ( Modelo Segin Anexo S) (Ley

Nacional N° 26529/09 Derechos de los Pacientes)*

Inf.

9| Resultado de la Encuesta de Satisfaccion:..................coovennnnn
Resultados Satisfactorios en cuanto a: ............coceeeeeeenennne...
ASPECLOS @ MEJOTALT  +.euenttentententene et etenteeeteeaneeeeaneneanns
10| Resultados del Indicador de Produccién en lo referido a Capacitacion

Recibida e Impartida: ..........cooiiiiiiiiiii
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Tabla 12: Representa los datos a relevar para el calculo de Indicadores de Gestion y Cumplimiento de Normas Vigentes, para la prescripcién de
medicamentos en Instituciones prestadoras de Servicios dependientes del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe, para pacientes

ambulatorios (Anexo R).

ANEXO R
N° renglones o Receta completa
N° N° de Genéricos | F.T. | ATB | Inyectables | medicamentos Receta (Nombre y apellido, DNI, edad/ fecha de
[Recetas Medicamentos no dispensados oficial nac., forma farmacéutica, cantidad, dosis
dia, duracion del tratamiento, diagndstico)
por falta Stock
1
2
3
4
5
6
7
N
%

Referencias: F.T.P.: Formulario Terapéutico Provincial; ATB: antibidtico; N: Niimero de recetas dispensadas los ultimos 30 dias.

69,7

Fuente: Elaboracién propia, teniendo en cuenta los datos necesarios para el célculo de los indicadores en base a la bibliografia®’° consultada para

la seleccion de los mismos y la Guia de Supervision Direcciéon Red de Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica.”
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Se elabord, ademas, una planilla para relevamiento de datos, respecto a las prescripciones
realizadas a pacientes internados, sobre cumplimiento de prescripcién por nombre Genérico,
cumplimiento de prescripciéon dentro de FTP (Formulario Terapéutico Provincial) y Demanda

Insatisfecha. La Tabla 13, muestra los registros correspondientes:

Tabla 13: Representa los datos a relevar para el cdlculo de Indicadores de Calidad y de
Cumplimiento de Normas Vigentes, para la prescripcion de medicamentos a pacientes internados,

Instituciones prestadoras de Servicios, dependientes del Ministerio de Salud de la Provincia de

Santa Fe.
Niimero de N° Renglones con N° de renglones con N° de renglones no
Renglones productos dentro de prescripciéon de dispensados por falta
Totales FTP medicamentos por su de Stock
nombre genérico.
N=

Cumplimiento: %

Referencias: F.T.P.: Formulario Terapéutico Provincial, N: Ndmero de renglones prescriptos a

pacientes internados en los tltimos 30 dias, a contar desde el primer dia de la auditoria.

Evaluacién del grado de Satisfaccion del Paciente Ambulatorio con los servicios farmacéuticos

prestados.

En la evaluacion de la calidad de los servicios sanitarios, la valoracion del usuario resulta
de capital importancia, porque proporciona informacién sobre el éxito del proveedor de un servicio,
en el cumplimiento de las expectativas. En este sentido, se considera que la satisfaccion del paciente

. . . .. . .71
es un indicador de la calidad del servicio sanitario.
Los métodos mas comtinmente utilizados para medir la satisfaccién de los pacientes que

acuden a una unidad de farmacia o de entrega de medicamentos son las encuestas de satisfaccion, a

continuacién en la Tabla 14, se presenta el Modelo de Encuesta propuesto.
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Tabla 14: Modelo de Encuesta

Anexo S: Encuesta
Fecha: ........ [ooeeen. I
Apreciados Sefiores:
Les agradeceriamos contestaran el cuestionario adjunto, con el fin de
disponer de la informacion necesaria para la mejora continua de nuestra organizacién. Por favor,
indique hasta qué punto esta de acuerdo o en desacuerdo con los siguientes enunciados.

Atte. (Nombre del organismo impulsor de la auditoria).

Sefale del 1 al 5 el valor de la escala que mds se identifique con su opinién: Marque con un

circulo
1. Muy en 2. En desacuerdo |3. No estoy 4. De acuerdo |5. Muy de
desacuerdo seguro acuerdo

En cuanto al lugar y proceso de dispensacion:

El Sector de entrega de medicamentos es de fécil acceso. 1 2 3 4 5
Las condiciones de limpieza y temperatura del lugar son adecuadas. 1 2 3 4 5
El horario de Atencién al Pablico es suficiente. 1 2 3 4 5
(Cudl es el tiempo que se demoran en atenderle? (minutos 57 10”7 157 20" 25°

aproximados). 30°

Respecto a las Habilidades del personal:
El personal que entrega los medicamentos es siempre respetuoso. 1 2 3 4 5
El farmacéutico me pregunta como debo tomar mis medicamentos. 1 2 3 4 5

Si tengo alguna duda respecto de mis medicamentos los profesionales
estan dispuestos a atenderme (farmacéutico o médicos). 1 2 3 4 5

Satisfaccién General
Estoy satisfecho con la atencién que recibo del Servicio de Farmacia 1 2 3 4 5
Hay aspectos del Servicio de Farmacia que se podrian mejorar 1 2 3 4 5

INAICAT CUALES: ...ttt e e e

Fuente: Basada en el Modelo Propuesto en la Guia para la Gestién del Uso de Medicamentos.
Ministerio de Salud de Chile, ” la encuesta presente en el trabajo de Marquez-Peir6 JF et al.”* yel

de Montero A, et al.”
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Tabla 15: Hoja de Hallazgos: Papel de trabajo H.

{::TYEFF

Nombre y logo del Organismo

que implementa las auditorias

Hoja de Hallazgos

Farmacia Hospital

Papel Trabajo H
HojaN°1de........

Condicion: Ej.: La estructura edilicia no cumple condiciones adecuadas para la conservacion
de medicamentos y productos médicos en las siguientes dreas
Criterio: Ej.: No cumple con las recomendaciones de la Res. N° 641/00. Y las

recomendaciones de los siguientes organismos

Causa: Ej.: Los recursos para la modificacion de la estructura son escasos dado que las

partidas para el drea son insuficientes.

Efecto: Ej.: Se segregan productos por cambio en el aspecto por falta de conservacién en

condiciones adecuadas produciendo una pérdida anual de $.........c..ccceveienenene
COHCI uswn ...........................................................................................
Recomen dacmn .....................................................................................
........................... NombreyApelthFlrmaFeCha

Realizado Por:

Revisado Por:
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VIII.2.3. Modelos de Documentos. Fase III: Comunicacion de Resultados

Seguidamente, a modo de ejemplo, se plasman los modelos de documentos que se

recomiendan para comunicar los resultados obtenidos:

VIII.2.3.1 Modelo de Nota de Convocatoria a Conferencia Final

A continuaciéon se muestra el modelo de nota, a ser enviada al Director del
establecimiento sanitario, con el fin de convocarlo a la conferencia final, para proceder a comunicar
los resultados obtenidos durante la Auditoria.

Nota 2: Modelo de nota propuesto para la Convocatoria a la Conferencia Final.

NOTA DE CONVOCATORIA A CONFERENCIA FINAL

i

Auditoria N°:.................
Nombre y logo del Organismo
que implementa las auditorias
Santa Fe,...... de ...... del 20
Sr, Director
Hospital...........cooooiiiii.
Dr/a....ccccooviiiiiiiiiiiiin..

Me dirijo a Ud. a fin de convocarlo a la Conferencia final de comunicacién
de resultados mediante la lectura del borrador de informe de la Auditoria realizada en el Servicio de
Farmacia del Hospital ...............cooini. Por el periodo comprendido desde
el...... de...... de........ hasta el................... , realizado por el equipo de trabajo de Auditores
pertenecientes (nombre de la institucidn u organismo que organiza la auditoria).

El acto se llevara a cabo en las instalaciones de................ , ubicado en la
calle.............. N°. ... , el dia....... de.....de 20....., a partir de la hora........... En caso de no
poder asistir personalmente, agradeceré notificar por escrito indicando nombre apellido y DNI de la
persona que asistird en su reemplazo.

Atentamente.

Jefe de Equipo de Auditoria Farm. ....ccceeuvnenne.
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VIIL.2.3.2 Modelo de Acta de Conferencia Final para comunicacion de resultados

Para comunicar y documentar los resultados obtenidos en el proceso de auditoria, se
labrard un acta en el que constard que se ha dado a conocer todo lo actuado, mediante la lectura del

borrador del informe. A continuacién se muestra el siguiente modelo de acta:

Acta 2: Modelo de Acta de Conferencia Final de Comunicacion de Resultados, contenidos en el

borrador del informe.

ACTA DE CONFERENCIA FINAL DE COMUNICACION DE RESULTADOS

Contenidos en el borrador del Informe de la Auditoria Realizada en el en el Servicio de

Farmacia del HOSpital....... cocceiiieiieeiieeiinieierieetesetseeronecosscosscensossscssssscsnscnnses

Por el periodo comprendido entre el....... de....y....de....de 20....

Enlaciudad de.......... , provincia de Santa Fe, a los.... dias del mes de....... de 20....., alas
horas, los suscritos: Farm. ................. (Auditor Jefe de equip0),.....oceevnveiniiniiiiiiniiinnennn, ,

CONSItUYEN €N...euueeneeeeneeneannenne. , con el objeto de dejar constancia de la comunicacidn final
de resultados mediante la lectura del borrador del informe de la auditoria realizada en el
Servicio de Farmacia del Hospital.....................c.ooea. que fue realizado por la............
(Nombre de la Institucién u organismo impulsor de las Auditorfas)............cooevveveeieieanen..
Se convocé mediante nota de fecha............................ las personas relacionadas con el
examen, para que asistan a la presente diligencia.

Al efecto, en presencia de los abajo firmantes, se procedi6 a la lectura del borrador del informe
y se analizaron los resultados del examen.

Para constancia de lo actuado, las personas asistentes suscriben la presente acta en dos
ejemplares de igual tenor.

Atentamente.

JEFE de Auditores.

Nombre y Apellido Cargo DNI Firma
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VIIL.2.3.3 Modelo de Nota: Solicitud de Opinién del Auditado

Se elabor6 un modelo de nota, mediante la cual se solicitara la opinién del auditado. La
elaboracién previa de estos documentos comunicacionales, facilitan y ordenan el trabajo que se
realizard en el proceso de auditoria, en pos de una mejora continua de la calidad misma del
proceso, homogeneizando de este modo, la utilizacion de la documental para un mejor manejo de la

misma.

Nota 3: Representa la nota que sera utilizada por el auditor y enviada al auditado, para solicitar su

opinion.

Modelo de Nota Solicitud de Opinion del Auditado.

2477

e o
Nombre y logo del Organismo NotaN°.....ooooviiiiiiiinn..
que implementa las auditorias SantaFe, .....de .....de......
Farmacéutico: .................

Tengo el agrado de dirigirme a Ud. con relacién a la Auditoria llevada a cabo por este
Organismo cuyo objeto consisti en evaluar y obtener informacién concreta y actualizada, para el
Consejo de Administracion (la Comisiéon del SAMCO, s/ corresponda) y Direccién de la
institucion, asi como también para la ...... (Direccién u organismo impulsor de las auditorias)...... ,
a los fines de visualizar el estado de situacion en el que se encuentra el Servicio de Farmacia del
Hospital............... perteneciente a la ciudad de ............ , constituyéndose en una herramienta
para la toma de decisiones tendientes a una mejora en la calidad de atencion.

En este sentido se remite el Proyecto de Informe a fin de obtener la opinioén del
auditado sobre los hallazgos, observaciones, contenidos en el mismo relacionados con el estado de
situacion en cuanto al cumplimiento de los requerimientos minimos en lo que se refiere a marco
normativo de funcionamiento, fuerza laboral, planta fisica y equipamiento tecnoldégico del servicio
de Farmacia.

Atento lo expuesto, se solicita al momento de incluir los comentarios, caso de
corresponder, incorporar la descripcién del curso de accién a seguir y la fecha de regularizacion
prevista.

Con el objeto de proceder a la insercién de la opinién del auditado y satisfacer
asimismo los requisitos de oportunidad y utilidad del informe, se solicita tenga a bien, remitir
dichos comentarios a este organismo dentro de los diez dias de corrido de la recepcién de la
presente, una vez transcurrido el tiempo estipulado, se considerard que acuerda con los comentarios
expuestos en el Proyecto de Informe.

Saludo a Ud. Atte.
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VIIL.2.3.4 Modelo de Documento para solicitar Opinion del Auditado: Papel de Trabajo O

Este documento se elabordé con el fin de solicitar informacién certera, respecto de la
opinién del auditado, y poder evaluar también el grado de satisfaccidon que presenta el mismo. Sirve
para analizar, en base a sus respuestas, si se tiene que realizar medidas correctivas en alguna de las

Fases del Proceso de Auditoria.

Tabla 16: Representa el modelo de Documento para recabar Opinién del Auditado, respecto del

informe de auditorfa. Papel de Trabajo O.

.‘:"TT . Papel Trabajo O
ix‘_-:ﬁd HojaN°1de ....

Hoja de Opinion del Auditado

Nombre y logo del Organismo Respecto del informe N° ...... de

que implementa las auditorias Fecha..../.... ..... Fecha:..../...../...
| 1117 171 16 (1) 1 L PRt
Domicilio................................... Localidad:....................oooooiiii
Region desalud:.............................. NOdO:. ..o
Nombre del auditado:.........................
L0 {1

Nombre y Apellido Firma Fecha

Auditado:

Auditor:
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VIIL.2.3.5 Modelo de Documento para presentar el Informe Final.

Se elabor6 un modelo de documento, mediante el cual el auditor realizara el informe
final, el mismo presenta una clara descripcién de las actividades realizadas en el proceso de
auditoria y un ordenamiento adecuado, que tiene en cuenta las secuencias llevadas a cabo en el

mismo, de modo de optimizar la presentacion de dicho informe.

Estructura del Modelo de Informe

Caratula

Indice o tabla de contenidos
Capitulo I
Titulo del informe, Destinatarios del informe de auditoria. Identificacion de la Entidad Auditada
Motivo de la Auditoria:
Objetivo
Alcance
Marco Normativo
Indicadores utilizados
Opinién del Auditado

Capitulo II- Resultados Generales

Comentarios, conclusiones y recomendaciones sobre el servicio, relacionados con la evaluacién

de la estructura, del cumplimiento de objetivos y metas institucionales.

Capitulo III- Resultados Especificos por Componente:

Estructura Edilicia, Recursos Tecnolégicos, Procesos Estratégicos- Claves-de Apoyo,
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Fuerza Laboral.

a) Comentarios
Sobre aspectos positivos de la Gestion del Servicio de Farmacia. Especificar el grado de
cumplimiento y/o resultado del indicador.

Sobre las deficiencias determinando la condicion, criterio, causa —efecto, dafios.

b) Conclusiones
Conclusiones sobre los aspectos positivos y las deficiencias en cuanto a la gestion del

Servicio de Farmacia

¢) Recomendaciones
Recomendaciones constructivas y pricticas proponiendo mejoras relacionadas con la gestién
del Servicio de Farmacia auditado para que ofrezca servicio farmacéuticos de calidad. Dentro
de las recomendaciones se deberdn utilizar herramientas de calidad para la resolucién de los
problemas detectados durante la auditoria como por ej.: Tormenta de Ideas, Diagrama de

Causa Efecto, Grupo Nominal, Gréfico de Pareto, entre otros.

Capitulo IV. Anexos y Apéndices

® Cronograma acordado con los funcionarios de la entidad para la aplicacién de
recomendaciones y correctivos.

e Constancia de la Notificacion de Inicio de Auditoria

e Acta de Inicio de Auditoria

e (Convocatoria y acta de la conferencia final de comunicacién de Resultados
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VIII1.2.3.6. Nota de Presentacion del Informe Final

A continuacién, y a modo de ejemplo, se elaboré una nota de Presentacién del Informe
Final.

Nota 4: representa el modelo de nota de Presentacion del Informe Final, dirigido al Director de la
institucion auditada.

NOTA DE PRESENTACION DEL INFORME FINAL

YTV
(Gl
Y Auditorfa N°:

Nombre y logo del Organismo

que implementa las auditorias Santa Fe,...... de ...... de 20.....

Sr, Director

Hospital.............oooooiiiiiie
Dria......cocooooiiiiiiiii.
S/D
Me dirijo a Ud. a fin de comunicarle y de conformidad con el Programa de
Auditoria establecido por......... (Nombre del organismo/institucién que impulsa la
auditoria).............. que hemos realizado la auditoria al Servicio de Farmacia del
Hospital.................. Por el periodo comprendido desde el...... de...... de........

El trabajo fue realizado teniendo en cuenta las normas vigentes Yy
recomendaciones de organismos de reconocida trayectoria, para ello la auditoria se planificé y
desarrolld, de modo de obtener certeza razonable, y que la informacién y documentacién auditada
no contengan exposiciones erroneas de caricter significativo, igualmente que las actividades
correspondientes, se hayan realizado de conformidad con las disposiciones legales y reglamentarias
vigentes, recomendaciones, politicas y demds normas y procedimientos aplicados.

Debido a la naturaleza de la auditoria, los resultados se encuentran
expresados en los hallazgos comentados, conclusiones y recomendaciones contenidas en el
presente informe.

Atentamente.

Auditores Farm. ...................
Director del organismo organizador de la auditoria

Farm. ...
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VIIL.2.4. Fase I'V: Seguimiento

El trabajo de auditoria es un proceso continuo, este trabajo no serviria de nada si no se
comprueba que las acciones correctivas, que el servicio en cuestion se comprometid a realizar, se

estan realizando acordes a las pautas establecidas por la institucién oportunamente.

Tabla 17: En esta tabla se muestran los lineamientos generales que conforman un Programa de

Seguimiento de Auditorfa.

HojaN°1de.....

A fLe g
S .
2 B o Programa de Seguimiento

Nombre y logo del Organismo de Auditoria
que implementa las auditorias Fecha:..../..../

Resumen del Examen preliminar donde conste las caracteristicas principales del Servicio

en Seguimiento:

Motivos que originaron el seguimiento de auditoria:
Los comentarios (hallazgos), conclusiones y recomendaciones presentadas en el informe de
fecha................. , para tratar los riesgos notificados como altos o no aceptables, dieron origen

a un plan de mejoras presentado oportunamente por el servicio auditado en fecha...............

Alcance:
Investigar el estado de situacion y evaluar el cumplimiento de las recomendaciones estipuladas
en el Informe de Auditoria realizado oportunamente en lo que se refiere a marco normativo de

funcionamiento, fuerza laboral, planta fisica y equipamiento tecnoldgico del Servicio de

Farmacia perteneciente al Hospital.......................ooi , en el periodo comprendido entre
el: ....de........... yel....de ....... de 20
Objetivo:

v" Verificar si las recomendaciones contenidas en el informe de auditoria han sido
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aceptadas por la institucién auditada.

v" Redactar el Informe de Seguimiento al cumplimiento de las recomendaciones.

Fuentes de informacion: El propio organismo a auditar a través de:

v’ Entrevistas a: Autoridades, gestores, personal del Servicio de Farmacia. Papel de

Trabajo E1, E2, E3.

v" Observacién directa de la estructura edilicia, recursos tecnolégicos y de los

procesos que se ejecuten durante el seguimiento de auditoria. Papel de Trabajo F1

y C.

v" Observacion e Indagacion de registros manuales y/ o informatizados, se examina la

documentacién que acompafia cada actividad y /o proceso a evaluar. Papel de

Trabajo D.

v" Informe de Auditoria.

Procedimiento:

Procedimiento

Revision de las recomendaciones que se
realizaron en el informe de auditoria y que

fueron aceptadas.

Cotejar el nimero de recomendaciones que se
hicieron en el informe y el nimero de

recomendaciones que se cumplieron.

Verificar que los plazos establecidos para el
cumplimiento de las recomendaciones se hayan

cumplido.

Determinar si las recomendaciones efectuadas
en el informe de auditoria se cumplieron de

forma parcial o total y en qué porcentaje.

Determinar si el responsable a quien fueron
dirigidas las recomendaciones cumplié con

designar su cumplimiento al responsable del

Fecha de Observacion

Revision

Recomendaciones: N°.......
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servicio y/o a quién corresponda en funcion de
los cambios a efectuar con miras a una mejora

en la calidad de los servicios prestados.

Realizar el informe de Seguimiento.
Modelo del Registro de Recomendaciones:

N° Recomendacion Dias de plazo Fecha Responsable

Modelo de Registro de Resultados o beneficios de lo implantado

N° Recomendacién Resultados o Beneficios del cumplimiento:

Modelo de las Causas y Efectos de las Recomendaciones Incumplidas:

N° Recomendacion Causas Efectos del incumplimiento:
Tiempo:
Fases Dias laborables Fecha Inicio- Fecha fin de
la etapa

Ejecucién del Seguimiento de
auditoria.

Comunicacion de Resultados del
Seguimiento de Auditoria

El equipo de seguimiento de auditoria para la realizacion de este examen estara

conformado de la siguiente manera:
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N° Nombre y  Funcién Trabajo a realizar Tiempo a

Apellido utilizar
1 Jefe de e Dirigir el equipo, considerando los  .....dias
equipo objetivos y alcances del seguimiento de
auditoria.

e Aplicaciéon y revisiéon oportuna de la
totalidad de los papeles de trabajo, con
evidencia suficiente, pertinente y
competente.

e Evaluaciéon del Componte Recursos
Humanos — Personal Administrativo

e Redactar el Borrador del Informe de

Seguimiento de Auditoria.

2 Auditor e Aplicacion de los Programas de
Operativo Seguimiento de Auditoria.

e Comunicar al Jefe de Equipo
novedades, limitantes e inconsistencias
en el desarrollo del trabajo.

e Obtencion de evidencia suficiente,
competente y pertinente de los hallazgos
del Seguimiento de Auditorfa.

® Contribucién  permanente de los
objetivos de la auditorfa.

3 Auditor Idem Anterior
Operativo

4 Auditor Idem Anterior
Operativo

Recursos Materiales:

Viiticos, pasajes, hotelerfa, para el/los auditor/es durante el tiempo que dure la auditoria en

terreno: $....ooveveneenenne. Gastos varios: Papel, fotocopias, boligrafos, Carpetas: §$..............
Total $:....................
Elaborado por: Firma: Fecha:

Revisado por:
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Una vez finalizada la ejecuciéon del monitoreo, se debe presentar un reporte de
seguimiento de Auditoria, a las autoridades del Hospital, donde se encuentra inserto el Servicio de

Farmacia Hospitalaria auditado. El modelo propuesto se muestra en la Nota 5.

Nota 5: Representa el modo de informar al Director del establecimiento sanitario auditado, los

resultados del seguimiento de la auditoria.

NOTA DE INFORME DE SEGUMIENTO DE AUDITORIA

s
N 2

Nombre y logo del Organismo

que implementa las auditorias Seguimiento Auditoria N°.................

Sr, Director

Hospital...........oooioiiii.
Dr/a....coccooiiiiiiiii
S/D
Como resultado de la revision practicada a la Auditoria realizada en el
Servicio de Farmacia de la Institucién que Ud. preside, en fecha....de ............ de...., le envio el

informe de resultados, que indica el grado de cumplimiento de las observaciones determinadas en
el Informe de Auditoria de fecha....de....... de....., asi como el replanteamiento de las persistentes.
El avance determinado en el cumplimiento de las observaciones fue
del...... %, ya que de....... Recomendaciones, resultaron............. recomendaciones cumplidas.
De las observaciones que a la fecha no han sido cumplidas, destacan

por su importancia las siguientes:.................. s et , las causas de su

Al respecto, le solicito se dé instrucciones a fin de que se dé celeridad a
la atencién de las observaciones pendientes de resolucién antes de la proxima auditoria de
Seguimiento a realizarse con fecha.... de.... de.......

Atentamente.

Firma del Jefe de Equipo de Auditoria
(Nombre del Organismo al que pertenece el Equipo de Auditoria)

Firma del Director del organismo que implementa las Auditorias
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Discusion

El hecho que toda la documental de un proceso de auditoria se piense y elabore
previamente, y se utilice la misma, para otras auditorias del mismo tipo, en establecimientos
sanitarios similares, facilita la comparacién cualitativa y cuantitativa entre distintas instituciones,

que sirven luego, para tomar decisiones pertinentes a las politicas de salud en ese campo.

La elaboracion de los papeles de trabajo, como herramienta integrante de la documental
a utilizar en el proceso de auditoria, sirve de respaldo y manifiestan la evidencia del trabajo
realizado, como resultado de la auditoria. Segin lo establecido en la Res. 152/2002°" de la
Sindicatura General de la Nacién, los papeles de trabajo son registros que el auditor mantiene de
los procedimientos seguidos, las pruebas efectuadas, la informacién obtenida y las conclusiones
alcanzadas en la auditoria. Por lo tanto, el disefio previo de estos papeles de trabajo, permitird
poseer un conocimiento acabado de los procesos y actividades que se llevan a cabo en las farmacias
institucionales, con el objetivo de detectar problemas, analizarlos e implantar un plan de soluciones

en post de una mejora en la calidad de los servicios farmacéuticos prestados a los usuarios.

Uno de los instrumentos elaborados para la recoleccién de informacion es el cuestionario
o Check List, que sirve como guia para buscar respuestas a interrogantes acerca del proceso en
cuestién, que a diferencia de los utilizados hasta el momento para las auditorias realizadas por el
Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe, en Farmacia Hospitalaria, presenta en cada uno de
los items propuestos para la evaluacién, la norma que sustenta la importancia de su relevamiento.
Se considera que el auditor al preparar los cuestionarios no solo deberd describir aspectos
generales, sino que estard obligado a desarrollar una investigacién cuidadosa del procedimiento.
Por otro lado, a cada uno de los items se le dio un valor determinado a criterio del autor, valorando
de 1 a 5 puntos a saber: 1 (deficiente), 2 (regular), 3 (bueno), 4 (Muy Bueno) y 5 (excelente). Es
decir cada pregunta se califica en forma cuanti-cualitativa, esto posibilita que cuando se aplica la
matriz de riesgo, para la totalidad del cuestionario, se pueda determinar el porcentaje de riesgo y
nivel de confianza, los que estdn intimamente relacionados en forma inversa, vale decir que cuanto
mds alto el riesgo menor serd el nivel de confianza. Al calificar cada pregunta, si por ejemplo el
nivel de riesgo global es muy alto, podemos verificar con la valoracién cuanti-cualitativa que fuera
relevada en el cuestionario, cuales son las no conformidades que hay que modificar para subsanar
esta deficiencia relevada.

Al realizar una matriz de riesgo nos permite obtener un conocimiento amplio de cada
una de las actividades y procesos, de modo que se adapte de manera apropiada al proceso evaluado.

Las valoraciones y puntajes se realizaron a criterio del autor, no obstante se considera la posibilidad
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que otro auditor que realice el estudio, tome su propio formato y asigne las valoraciones y puntajes

de acuerdo a su criterio y experiencia.

Ademds, los instrumentos y herramientas propuestos como parte de la Metodologia, son
acordes con la aplicacién de un modelo de auditoria de gestién, que en salud estd representada por
la denominada auditoria médica, hoy auditoria clinica, definida por NICE, como: “Un proceso de
mejora de la calidad que busca mejorar el cuidado del paciente y su evolucién mediante la revision
sistemadtica de la atencidn frente a criterios explicitos y la implementacion del cambio. Los aspectos
de la estructura, procesos y resultados de la atencién son seleccionados y evaluados
sistemdticamente frente a criterios explicitos. Cuando se precise, los cambios son implementados a
nivel individual, grupal, o del servicio y se utiliza un monitoreo subsiguiente para confirmar la
mejora de la atencién médica provista™ ''. Basados en estos conceptos, se puede afirmar que la
metodologfa propuesta no pretende ser un modelo de auditoria de cumplimiento’, en la que los
auditores se limitan a verificar que se cumpla una norma sin cuestionarla, sino por el contrario, se
trata de una auditoria clinica tendiente a una mejora en la calidad de prestacién de servicios
farmacéuticos, por esta razén, muchos de los puntos contemplados en el disefio de los instrumentos
presentados oportunamente, se basan en las Resoluciones establecidas en el Programa de Garantia
de Calidad de la Atencién Médica, del Ministerio de Salud de la Nacion. A nivel provincial no
existe Programa de este tipo, por este motivo se tomé como base las recomendaciones emanadas de
las resoluciones de dicho programa, asi como también, de otras Disposiciones nacionales, tales
como las de ANMAT N° 3475/05 y la N° 5037/09 sobre Buenas Pricticas de Distribucién de
Productos Farmacéuticos y Buenas Pricticas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte de
Medicamentos, entre otras. Estas normas también son consideradas por la Autoridad Sanitaria de la
Provincia de Santa Fe (1° y 2° Circunscripcién), a la hora de proceder a la fiscalizacién y control
de los establecimientos sanitarios habilitados por ella. La posibilidad de abordar normas nacionales
para ejercer su accionar, estd facultado por el art. 64 de la Ley de Sanidad Provincial N° 2287. Por
esta razén aunque la provincia de Santa Fe no haya adherido a la Resoluciéon N° 641/2000, la
autoridad sanitaria o el equipo de auditores pueden hacer uso de algunos conceptos fundamentales
que en ella se contemplan, con el propdsito de evitar riesgos sanitarios y consecuencias nefastas
para la salud de los usuarios. Por lo tanto, la normativa en cuestién proveyd una base importante,
para desarrollar planes adecuados para mejorar el diagndstico de la situacion edilicia y funcional de
las farmacias hospitalarias de la Provincia de Santa Fe, y con ello poder generar conciencia para

implementar medidas correctivas, en post de mejorar la calidad de los servicios farmacéuticos.

" Dennis R. Arter. Auditorias de la calidad para mejorar su comportamiento. 3° Ed. Madrid: Ediciones
Diaz de Santos;2004.
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Actualmente se han emitido una serie de Resoluciones Ministeriales, que contemplan la
reglamentacién de Servicios Farmacéuticos en el marco de la Ley N° 2287, tomando como base
normas nacionales, dichas resoluciones provinciales son: Resoluciéon 960/2016 sobre
Esterilizacion, Resolucion N° 1240/2015 sobre preparacion de Medicamentos Citostaticos y
Resolucién N°0232/2016 sobre normativa reguladora de Productos Médicos, lo que tornaria en el
en la préctica, innecesario la adhesion a la Resolucion N° 641/2000.

No obstante, del andlisis de las normas vigentes, se puede deducir la obligacién del
cumplimiento de las resoluciones establecidas en el Programa de Garantia de Calidad de la
Atencion Médica en algunas Instituciones Provinciales, en especial en aquellos hospitales de
autogestion que se rigen por la Ley Provincial 10608. El Decreto 1424/97 crea el Programa
Nacional de Garantia de Calidad de la Atenciéon Médica y el 939/2000 del Poder Ejecutivo
Nacional (P.E.N.), establece las bases de creacion de los Hospitales Publicos de Gestion
Descentralizada, a través del cual estas instituciones pueden efectivizar el cobro de las prestaciones
realizadas a usuarios que cuentan con obra social, seguro de salud o mutuales; el texto de este
decreto expresa, entre otros items, que los hospitales de autogestion deben cumplir con el Programa

de garantia de Calidad de la Atencién Médica.

Siguiendo las palabras del Dr. Mario Rovere™: “detras del concepto del derecho a la salud
persiste el concepto de equidad, al que algunos pensaron en una forma un poco licuada, como de
igualdad o de justicia; pero en sentido estricto, el concepto de equidad, que proviene del campo
juridico, habla del perfeccionamiento de lo que es justo. La equidad en realidad va m4s alld que la
justicia, la equidad es lo que permite darle mds al que més necesita. A partir de esta idea de equidad
podria plantearse la equidad en la atencién”. En base a estas consideraciones las personas acceden a
servicios de calidad semejante, de tal manera que ni la accesibilidad ni la calidad discriminen en
sentido negativo. Por esta razdn, se tomaron los principios establecidos en normas y/o
recomendaciones nacionales, provinciales e internacionales, en post de una mejora en la Calidad de
prestacion de los servicios farmacéuticos para ser aplicados en todos los Servicios de Farmacia,

independientemente del régimen legal que cred la institucién donde se encuentra inserto el mismo.

I Rovere, M R. Redes en Salud; un nuevo paradigma para el abordaje de las organizaciones y la comunidad.
Rosario: Ed. Secretaria de Salud Publica/AMR, Instituto Lazarte; 1999.
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Capitulo I1I

Determinacion de indicadores para la evaluacion de los Servicios de Farmacia

Hospitalaria, a incluir en el Proceso de Auditoria

VIIL3. Seleccion de indicadores para la evaluacion de Servicios de Farmacia

Hospitalaria

La implementacidon de un sistema de indicadores, puede convertirse en un sistema de
“pre-alarmas”, determinando las tendencias o inclusive las causas raices de una calidad deficiente
en la prestacion de los servicios farmacéuticos, facilitando a los directivos la toma de decisiones y

el abordaje de un proceso de mejora continua.”

Al seleccionar un indicador se debe tener en cuenta que debe ser relevante para la gestion
que se pretende medir, el mismo debe aportar datos para informar, controlar, evaluar y tomar
decisiones. A su vez, el célculo que se realice para la obtencién del indicador, no debe dar lugar a
ambigiiedades, sino que debe ser claro e inequivoco, auditable y fiable. Ademds, no deben estar
condicionado por factores externos que no dependen de la organizacién (estos factores pueden ser
considerados en la evaluacion, pero no interferir en la medicidén del indicador). Finalmente un
indicador debe ser preciso (con un margen de error aceptable), eficaz en la deteccién de variaciones
pequeiias (sensibilidad), accesible (significa que los costos de su obtencién sean equivalente a los

beneficios obtenidos del andlisis de la informacién) y facil de calcular.”

En el apartado V. Marco Institucional, se expuso lo expresado en el Portal del Gobierno
de la Provincia de Santa Fe, en el drea Gestién Publica de Medicamentos; como marco politico
imperante en estos momentos, el Ministerio de Salud considera que se hace imprescindible trabajar
en Red para garantizar el Derecho a la Salud de la poblacién, dentro de la cual se encuentra la red
provincial de medicamentos, integrada por la Comisién Provincial de Medicamentos y otros
equipos que asumen funciones de auditoria y farmacovigilancia, cuyo objetivo es garantizar el
acceso gratuito en el lugar que se produce la atencidn, asegurando racionalidad, oportunidad y

calidad de la prescripcién.*®

En este marco se hace imprescindible la seleccién de Indicadores acordes a las politicas
impulsadas por el Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe, que permitan una medicion
constante respecto de la racionalidad del uso de medicamentos, abordando los procesos de

seleccidn, prescripcion, custodia, dispensacion, asi como a otros servicios farmacéuticos que tienen
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que ver con la accesibilidad y cobertura en la poblacion usuaria de los Servicios de Farmacia,
pertenecientes a Instituciones dependientes del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe. La
seleccién de los indicadores no pretende ser definitiva, por el contrario, debe estar en constante
evaluacion permitiendo que en el futuro se implementen otros, en funcién de los avances en la
calidad de los servicios farmacéuticos prestados, de las politicas y directrices emanadas del

Gobierno de la Provincia de Santa Fe a través del Ministerio de Salud.

Como resultado de las consideraciones anteriores, a continuacién se exponen los
indicadores seleccionados, para la evaluacién inicial del cumplimiento de normas vigentes y la

calidad de los Servicios Farmacéuticos prestados, al momento de la realizacién de la auditoria:

Indicadores de Calidad:

+ Evaluacion del Grado de Satisfaccion del Paciente ambulatorio con los servicios

farmacéuticos prestados.

Indicadores de Gestion:

+ Porcentaje de medicamentos no incluidos en el Formulario Terapéutico Provincial (FTP),
adquiridos y utilizados en el Hospital.

+ Porcentaje de prescripcion de medicamentos en Denominacién Comun Internacional (DCI)
0 por su nombre genérico en establecimientos de salud.

+ Prescripcion de Antibidticos en Establecimientos de Salud.

+ Porcentaje de Pacientes “sin” Dosis Diaria Individualizada (DDI) de Medicamentos.

+ Intervenciones farmacéuticas relacionadas con errores de medicacion.

Indicadores de Cobertura:

+ Demanda insatisfecha por falta de stock de medicamentos en el Servicio de Farmacia.

Indicadores de Actividad y Produccion:
Area Gestion
+ Indicador: Gestién Farmacoeconémica.
+ Indicador: Participacion en Comisiones Internas.
Area Dispensacion

+ Dispensacion por Sistema Individualizado Dosis Diaria.
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+ Dispensacién de medicamentos a pacientes ambulatorios.
+ Dispensacion de medicamentos a pacientes ambulatorios bajo programa.
+ Dispensacién de insumos farmacéuticos a pacientes en Atencién Domiciliaria.
+ Dispensacién de Medicamentos de uso Restringido. Psicotrépicos y Estupefacientes.
+ Dispensacién de Productos Médicos. Reposicion diaria por paciente.
+ Dispensacion de Productos Médicos. Reposicién diaria por Stock en planta.
Area Farmacovigilancia.
+ Numero de Reportes de: Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
Fuerza Laboral:
+ Sesiones de Capacitacion a Profesionales.
+ Sesiones de Capacitacion a Técnicos y/o Auxiliares de Farmacia.
+ Produccién de Trabajos de Investigacion.

+ Participacion en Disertaciones en Congresos, Jornadas.

VIII1.3.1. Indicadores de Calidad

Evaluacion del grado de Satisfaccion del Paciente Ambulatorio con los servicios

farmacéuticos prestados

Para evaluar el grado de satisfaccion de los pacientes ambulatorios, se elaboré un Modelo
de Encuesta, el que se aprecia en el apartado VIII.2.2.3 Modelos de los Documentos: Fase II:
Ejecucién. Anexo S (Tabla 14). Este modelo se ajusta a las funciones que se realizan dentro de las

Farmacias Hospitalarias de la Provincia de Santa Fe.

El grado de satisfaccién de los pacientes, es un indicador de resultado de la calidad de los
servicios sanitarios y de la atencién que recibe. El método mas cominmente utilizado para medir la
satisfaccion de los pacientes que acuden a un Servicio de Farmacia, son las encuestas de

satisfaccion.”"

Para este trabajo se plantea la utilizacién de una encuesta basada en el Modelo Propuesto
en la Guia para la Gestion del Uso de Medicamentos del Ministerio de Salud de Chile,” la encuesta
del trabajo de Marquez-Peird JF et al’’y la de Montero A, et al.”’ La encuesta permite la evaluacién

en 5 niveles de los servicios y atenciones prestadas, pasando desde una escala de alta satisfaccion
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identificada como “muy de acuerdo” con la frase consultada o “muy en desacuerdo” denotando el
mdaximo nivel de insatisfaccion de los servicios o instalaciones que conforman parte de la entrega
de medicamentos. Los ftems que se evaldan, se refieren a las instalaciones y al proceso de
dispensacion, las habilidades y formas de trato del personal a cargo de la entrega de medicamentos
e incluye una parte final de consulta general de satisfaccion de los servicios en su integralidad. La
evaluacion de los resultados de la encuesta realizada, de manera segmentada, permitird determinar

las acciones a implementar en los procesos de mejora del servicio.

VIIL.3.2. Indicadores de Gestion de insumos farmacéuticos.

La Politica Provincial de Medicamentos no solo considera las estrategias relativas a la
disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad comprobable, sino que también considera
estrategias para lograr la racionalidad en los procesos de seleccién, prescripcién, dispensacién y
utilizacién de medicamentos. En dicho contexto, es importante proponer indicadores que permitan
asegurar, que las medidas que se disefian en torno a lograr un uso racional de los medicamentos,
sean aplicadas en todo el sistema de la red publica de salud, posibilitando la obtencién de los

.« e . . ., - . “ e sot . 70
objetivos perseguidos con su implementacion, ademads de identificar puntos criticos o de mejora.

En el ambito sanitario, los estudios internacionales identifican tres aéreas relacionadas
con el uso de medicamentos como criticas y sobre las cuales es deseable la implementacién de

- 70
procesos de evaluacion constante:

+ Seleccién de Medicamentos: Corresponde al proceso mediante el cual se evalia el ingreso a
los sistemas de salud, publicos o privados, de las diversas alternativas terapéuticas. Este
proceso se lleva a cabo mediante los Comités de Farmacia y Terapéutica y la implementacién
de Formularios Terapéuticos.”

+ Prescripcion: Corresponde a la actividad profesional, principalmente medica, en la cual tras un
diagnostico se prescriben medicamentos que permitan tratar, atenuar o complementar una
determinada terapia para la enfermedad o sintoma que aqueja a un paciente.

+ Dispensacién y/o utilizacién de los medicamentos por parte de las personas: Este proceso
incorpora la entrega de medicamentos junto con la asistencia que en torno a ello pueda
prestarse, brindando informacién del uso apropiado, que de estos productos se pueda hacer por

parte de la comunidad.

En este contexto es que se proponen los siguientes indicadores relacionados con la Gestién

de Insumos.
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a) Porcentaje de Medicamentos no considerados en el Formulario Terapéutico

Provincial (FTP). Adquiridos y Utilizados en el Establecimiento®-""*

Objetivo:

Determinar el porcentaje de medicamentos no considerados en el FTP, adquiridos y
utilizados en establecimientos de la Red de Salud Publica.

Este indicador se elabord para ser aplicado a prescripciones en recetas dispensadas a

pacientes ambulatorios, y las que se encuentran en hojas de indicaciones de pacientes internados.

a.1.) Indicador: Porcentaje de Medicamentos fuera del FTP, indicados a pacientes ambulatorios.

Fuente de informacion:
Recetas dispensadas por el Servicio de Farmacia a pacientes ambulatorios,
correspondientes a los dltimos 30 dias de atencién previos a la auditoria, a contar desde el primer

dia de la misma.

Formula:

% de Med. f FTP = N¢ de medicamentos fuera de FTP prescriptos en la muestra 100
o e Med e - N¢ total de medicamentos prescriptos en la muestra X

a.2) Indicador: Porcentaje de Medicamentos fuera del FTP, aplicado en hojas de indicaciones de

pacientes internados.

Fuente de informacion:
Muestra de las hojas de indicaciones/ distribucién de medicamentos prescriptos a
pacientes internados, obtenidas durante la Auditoria, correspondientes a los ultimos 30 dias de

atencion.

Formula:

9% de Med. f FTP = N¢ de medicamentos fuera de FTP prescriptos en la muestra 100
P e Hes e B N¢ total de medicamentos prescriptos en la muestra X

Nivel de referencia: 0%
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Interpretacion:

Una baja adherencia a la prescripciéon de medicamentos contenidos en el FTP debe ser
informada y evaluada por el Director y/o Comité de Farmacia del establecimiento sanitario, de
modo de buscar las causas de tales desvios, estableciéndose los mecanismos necesarios para re
direccionar la prescripcion o adecuar los medicamentos del FTP a las nuevas realidades

epidemioldgicas de la regién y del pais.

b) Porcentaje de Prescripcion de Medicamentos por Denominaciéon Comiin

Internacional (DCI) o por su Nombre Genérico en Establecimientos de Salud®- %"

Objetivo:

Determinar el porcentaje de medicamentos del FTP prescritos en los establecimientos de
salud durante la consulta ambulatoria y durante la internacién, utilizando la Denominacién Comun
Internacional (DCI) o nombre genérico en cumplimiento de lo dispuesto en la Politica Provincial y
Nacional de Medicamentos, en concordancia con las Estrategias de Medicamentos Genéricos

recomendadas por la OMS/OPS y otras entidades internacionales.

Fuente de Informacion:
Planilla resumen confeccionada durante la auditoria cuyos datos fueron obtenidos de:
b Recetas médicas, dispensadas a pacientes ambulatorios correspondientes a 30 dias previos
a la auditoria, a contar desde el primer dia de la misma.
» Ficha Clinica o planilla indicacién/dispensa utilizada en la institucion, para la distribucién
de medicamentos a pacientes internados en los ultimos 30 dias previos al inicio de la

auditoria.

Metodologia para el calculo:
Se debe tener en consideracién que la informacién se refiere a los medicamentos

prescritos y no a los pacientes que reciben la prescripcion.

N° de Medic. prescriptos por DCI en la muestra

% de Med. . DCI = 100
%o de Med. presc. por N° de Medicamentos totales prescriptos en la Muestra x

Nivel de referencia: 100 %
Se considera como valor de referencia la prescripcion de Medicamentos por su nombre
Genérico el 100% de las prescripciones realizadas en los establecimientos de salud de la red

publica.
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Interpretacion:

El alcance de un 100% en la medicion de este indicador, permitird la evaluacion del
cumplimiento de las politicas emanadas del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe y a
nivel nacional respecto de la adquisicién y uso de medicamentos por su nombre genérico. Adem4s,
el cumplimiento de la Ley N° 12043 de la Provincia de Santa Fe, de prescripcion de medicamentos
por su nombre genérico.

¢) Porcentaje de Consultas en las que se Prescribié un Antibiéticos (ATB).% 70747

Objetivo:
Determinar el porcentaje de encuentros médico-paciente (consulta), en los que se generd

una receta con prescripcion de antibiéticos, en las consultas ambulatorias.

Fuente de Informacion y muestreo:

Las recetas de pacientes ambulatorios, correspondientes a 30 dias previos al inicio de la
Auditorfa, a contar a partir del primer dia de la misma (datos obtenidos durante la auditoria a través
de una planilla elaborada para tal fin). Nimero de consultas del Servicio evaluado, datos obtenidos

del servicio de Estadistica del Hospital.

Metodologia para el calculo:

N° de consultas en las que se prescribié
al menos un ATB, en el periodo

100
N° total de consultas en el periodo X

% cons. presc. ATB* =

? % de consultas con al menos una prescripcion de Antibidticos en el periodo.

Nivel de referencia: 30 %
Se considera como valor de referencia la prescripcién de Antibidticos, en hasta un 30%

de las consultas ambulatorias en los establecimientos de salud.

Interpretacion:
Este indicador permite identificar el grado de utilizacién de los Antimicrobianos en la
consulta ambulatoria, tomando en consideracién que estos deben ser utilizados racionalmente,

evitando su uso innecesario y el consiguiente incremento de su resistencia.
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d) Porcentaje de Pacientes ‘sin’” Dosis Diaria Individualizada (DDI) de Medicamentos 80-82

Objetivo:
Estimar el alcance de la distribucion de medicamentos en dosis diarias individualizadas

por paciente realizada por el Servicio de Farmacia.

Fuente de Informacion

Para calcular este indicador, debe obtenerse el niimero de pacientes que no tienen DDI, el
cual resultard de restar del Total de pacientes dia del periodo (dia de la realizacién de la auditoria),
el nimero de pacientes dia que tengan distribucién de medicamentos con metodologia de DDI,
preparados por el Servicio de Farmacia. También comprende sistema de distribucién por Dosis
Unitarias. Excluye: Pacientes ambulatorios, pacientes de sala de Guardia, pacientes con cirugias

ambulatorias sin protocolo de internacién.”
Metodologia para el calculo:

N° de Pacientes sin DDI en el periodo (Dia de la auditoria)

% de Pac.sin DDI =
% de Pac.sin N° total de Pac. Dia Internados del Periodo (dia de la auditorl’a)X

Nivel de referencia: 0%

Interpretacion:

Es un indicador de proceso, muestra eficiencia en la gestion y cultura de la seguridad del
paciente en la institucién, en la medida que disminuyan los pacientes “sin” este sistema de
distribucién.*" ¥

Este sistema suministra los insumos necesarios para cubrir un maximo de 24 hs de
tratamiento (opcion: 48 hs los fines de semana o mds para el caso de feriados), con elaboracién del
perfil farmacoterapéutico de los pacientes (esto ultimo no excluyente). La distribucién diaria y
registrada debe incluir la entrega individualizada e identificada por cada paciente, de toda la
medicacién prescripta. Se aconseja que incluya los materiales biomédicos que se utilizan
diariamente para cada paciente y las soluciones de gran volumen. Este sistema comprende también
al sistema de Dosis Unitarias.®'

e) Intervenciones farmacéuticas relacionadas con errores de medicacion %%
Objetivo:
Propiciar el registro y estimar la incidencia de errores de medicacién (prescripcion,

dispensacion y administracién) en la farmacoterapia aplicada a los pacientes.
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Fuentes de informacion:

Registros del servicio de Farmacia, perfil farmacoterapéutico de los pacientes, Servicio de
Estadistica. Para el registro de estas intervenciones se utilizard los formularios de notificacién de
errores de medicacién de la provincia de Santa Fe (disponible en Anexo II).

Incluye: todas las intervenciones farmacéuticas realizadas y registradas ante errores de
medicacién de pacientes internados en el periodo. Dicho error puede producirse en diferentes
etapas del uso de medicamentos (prescripcion, dispensacién y/o administracién).™

Excluye: aquellas intervenciones farmacéuticas no relacionadas con errores de
medicacion, o las efectuadas en pacientes ambulatorios, de sala de guardia o cirugias ambulatorias

sin protocolos de internacién. Excluye la consulta farmacolégica.®

Metodologia para el calculo:

N° de intervenciones farmacéuticas realizadas
ante errores de medicacion %1000

Pac. con interv. Farm® =
N° total de pacientes dia del periodo

* Pacientes con al menos una intervencién Farmacéutica en el mes por 1000 pacientes dia en el

periodo.

Se tomara como periodo las intervenciones registradas el dltimo mes contado desde el dia

antes del inicio de la auditoria.

Nivel de referencia:

No se establece un nivel de referencia. Se compararén los resultados de la aplicacién de
este indicador entre los diferentes servicios auditados. Si se tiene en cuenta que el objetivo de la
aplicaciéon del programa de auditoria es una mejora continua en la prestacion de servicios
farmacéuticos, la tendencia esperada del valor de referencia es un valor de cero o lo mds préximo a

cero posible.

Interpretacion:

Es un Indicador de proceso que muestra una participacion activa del Servicio de Farmacia
en la seguridad del paciente y en la eficiencia de la gesti6n clinica.™

Se entiende por error de medicacién a cualquier error que se produce en cualquiera de los
pasos del sistema de utilizacién de los medicamentos, es decir cualquier incidente prevenible que

puede causar dafio al paciente o dar lugar a una utilizacién inapropiada de los medicamentos,
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cuando éstos estdn bajo el control de los profesionales sanitarios o del paciente (SEFH: Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria y NCCMERP: National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention). **

Se entiende por Intervencién farmacéutica a la actuacién en la que el farmacéutico
participa activamente en la toma de decisiones, en la terapia de los pacientes y también en la
evaluacién de los resultados.™

Las Intervenciones Farmacéuticas por errores de medicacidn, son aquellas intervenciones
farmacéuticas efectuadas y registradas frente a la deteccién de errores de medicacion en pacientes
internados. Dicho error puede producirse en cualquier etapa del uso de medicamentos
(prescripcién, dispensacion y/o administracién), pero excluye la consulta farmacoldgica ante

alguna duda, efectuada por algiin miembro del equipo de salud al Servicio de Farmacia.*

VIII1.3.3. Indicadores de Cobertura

Demanda insatisfecha por falta de stock de medicamentos en el Servicio de Farmacia’”*

Objetivo:
Estimar las necesidades de medicamentos que no han sido satisfechas por el Servicio de

Farmacia.

Fuentes de informacion:

Registros del Servicio de Farmacia, recetas médicas del establecimiento, registro de
entrega de medicamentos a pacientes internados. Se tomardn los datos de recetas y registros de
distribucién de medicamentos a pacientes internados, de los udltimos 30 dias a contar desde el
primer dia de inicio de la auditoria. Estos datos y documentos se relevardn durante el proceso de
auditoria y se volcaran en una planilla disefada a tal fin.

Incluye aquellos renglones prescriptos y no dispensados en tiempo y forma, por falta de
stock de medicamentos.

Se considera renglén a cada item de la receta o solicitud de medicamentos para la entrega

de medicamentos a pacientes internados.

Metodologia para el calculo:

) N° de "renglones" no dispensados por falta de Stock
Demanda Insatisfecha = , x100
N° total de Rengrones prescriptos

Valor estandar: inferior al 2%
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Interpretacion:

En el contexto de este trabajo y de acuerdo a la bibliografia’ consultada, la cobertura se
debe entender como aquella capacidad de un sistema de salud para responder oportunamente ante
la demanda de un medicamento y corresponde a lo que internacionalmente se denomina acceso a
medicamentos, en su dimensién sanitaria y econdmica, por cuanto la cobertura incluye la entrega

del producto al usuario que lo requiere, en tiempo y oportunidad.”’

VIIL3.4. Indicadores de Actividad y Produccién

Dentro de los indicadores, para evaluar los Servicios de Salud, se encuentran los
Indicadores de Proceso, estos miden la forma y la intensidad como se utilizan los recursos
disponibles para atender la demanda de la poblacién. Se emplean para medir productividad,
rendimiento y uso. Entendiendo por productividad al nimero de servicios o actividades realizadas

por unidad de recurso humano disponible por unidad de tiempo.*

Por otro lado, la Organizacién Europea de Cooperacién Econdmica definié productividad
como el cociente de produccién por duracién de trabajo; el indice de productividad se obtiene al

dividir la produccién total y el nimero de horas de trabajo necesarias para generarla.”’

En el afio 2001, la Subdireccién General de Atencidon Especializada del Insalud y la
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria editaron el documento® “Servicio de Farmacia
Hospitalaria: Catdlogo de Productos y Facturacién”, cuyo objetivo fue optimizar la gestién de los
Servicio de Farmacia Hospitalaria, este documento fue actualizado en el afio 2009. En el mismo se
presenta la organizacién del Servicio de Farmacia en dreas, y describe en cada una de ellas la lista
de actividades que se realiza en cada proceso de los servicios farmacéuticos prestados. Ademads,
contiene la asignacién final de tiempos de dedicacién por categoria profesional (farmacéuticos,
técnicos o auxiliares de farmacia) a las diferentes actividades, valores obtenidos por promedio de
los tiempos (en minutos) cronometrados en los Servicios de Farmacia que participaron del
estudio.®

Asi por €j. En el drea Dispensacion a pacientes Externos, el farmacéutico utiliza
en Espana 2.34 minutos a los que se les debe sumar el tiempo que dedica el técnico o
auxiliar de farmacia que para este caso en particular es de 3 minutos. Las Actividades

consideradas en este proceso fueron:

¥ Revision y validacién de la prescripcidn: atencién farmacéutica: oral y escrita

+ Transcripcién
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+ Dispensaciéon
+ Salida a gestién
Siguiendo esta metodologia la Asociaciéon Argentina de Farmacéuticos de Hospital
difunde Indicadores de Actividad y Produccién a aplicar, por los Servicios de Farmacia
Hospitalarias de la Argentina, acercando la experiencia de Espafia a los Servicios de Farmacia de
éste pafs, utilizando coeficientes para su cdlculo que contemplan la realidad tecnolégica de nuestro

pais.®®

Por otro lado, la Comisién Asesora de Farmacia Hospitalaria del Ministerio de Salud de
la Provincia de Buenos Aires, presenta estos indicadores en la pigina Web, y nombra los hospitales

que participaron en la construccién de los mismos.”

Finalmente, a modo de antecedente de aplicacion de estos indicadores en la Provincia de
Santa Fe, se puede nombrar la realizada por la autora del presente trabajo y colaboradores, en el
Hospital Protomédico Manuel Rodriguez, experiencia presentada en el XV Congreso Argentino de
Farmacia Hospitalaria llevado a cabo en la ciudad de Rosario los dias 5 al 7 de noviembre de 2015,
a través del trabajo denominado “Dotacién de Personal: Una mirada més all4 del nimero de recetas
dispensadas para medir produccién en el Servicio de Farmacia, obteniendo el tercer Premio

otorgado por el Comité Cientifico de la Asociacién Argentina de Farmacéuticos de Hospital.”'

En este marco, se incorpora a este proyecto los indicadores de Actividad y Produccién
que fueran elaborados por los Hospitales de la Provincia de Buenos Aires y difundidos para su

e L . ‘o - 168
utilizacidn por la Asociacion Argentina de Farmacéuticos de Hospital.

El Objetivo de la incorporacion de estos indicadores al presente trabajo, es el siguiente:

Determinar el estado de situacién en cuanto a Fuerza Laboral de los Servicios de
Farmacia Hospitalaria auditadas, infiriendo que la optimizacién de la dotacién de personal a las

necesidades del servicio, contribuye a una mejora en la calidad de atencion.
A continuacion, se presenta el desarrollo de los indicadores seleccionados, y se exponen

segln las 4reas a evaluar, las actividades que forman parte del proceso, la metodologia para el

célculo del indicador y la interpretacién del mismo.

Péagina 119 de 165



Area Gestion
a) Indicador de Produccion en la Gestion Farmacoeconomica

Fuentes de informacion:

Datos obtenidos durante la auditoria, que constan en el Cuestionario aplicado en la
misma, sobre solicitudes de compras y provisién de insumos (pedidos de insumos tanto para
compras descentralizadas como para los productos solicitados a nivel central-Drogueria Nodal).

Las actividades que mide este indicador son las siguientes: Propuesta de adquisicién,
pertenecientes al ultimo mes. Seleccion de ofertas. Controles administrativos y técnicos de
recepcion de productos. Registros de ingreso y egresos. Elaboracién de informes administrativos y
contables. Controles de inventario y vencimientos. Seguimiento y evaluacién de consumos.

Elaboracién de Indicadores de Carga de Trabajo.
Metodologia para el calculo:

Indicador de produccién Farmacéutica (IPF) =N x 10

Indicador de produccién Técnico-Adm. (IPT) =N x 18

N= Numero total de adquisiciones, incluye el total de los renglones solicitados para su adquisicidn

por el Servicio de Farmacia Hospitalaria (SFH) en el periodo considerado.

Los nimeros por los que se multiplica el N, corresponde a un factor de conversion, a los
fines de expresar el resultado del indicador en cantidad de minutos necesarios para realizar el
proceso que se estd midiendo. Este factor se determiné midiendo el tiempo que lleva la realizacién
de cada una de las actividades que forman parte del proceso que se estd midiendo, las que fueron
descriptas en el parrafo anterior. La medicién de los tiempos se llevé a cabo, en varios Servicios de
Farmacia Hospitalaria de la Provincia de Buenos Aires, estas mediciones se promediaron y con

68, 90,91
estos datos se calcularon los factores.® %%

Interpretacion:

El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos y técnicos
emplearon para llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el
dltimo mes). Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos y técnicos

necesarios para desarrollar esas actividades en el Servicio de Farmacia.
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b) Indicador de Produccion de la Participacion en Comisiones Internas

Fuentes de informacion:
Datos obtenidos durante la auditoria y que constan en el Cuestionario aplicado en la
misma sobre la cantidad de reuniones a las que asistieron los farmacéuticos del Servicio el tltimo

mes (Comités, Colegiados, etc.).
Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) = N x 120

N= Total de reuniones asistidas durante 30 dias.

Interpretacion:

El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos emplearon para
llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el dltimo mes).
Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos necesarios para desarrollar

esas actividades en el Servicio de Farmacia.

Area Dispensacion

a) Indicador de Produccion de la Dispensacion a Pacientes Internados por Sistema

Individualizado Dosis Diaria

Fuentes de informacion:

Datos obtenidos durante la auditoria y que constan en el Cuestionario aplicado en la
misma sobre el nimero de pacientes- dia asistidos con el sistema de Dosis Diaria Individualizada
en el periodo considerado (dltimo mes).

Las actividades que mide este indicador son: Validacion de la prescripcion, emision de la
orden de preparaciéon de medicamentos, preparaciéon de la medicacion/paciente, controles de
preparacion, seguimiento y control de dosis administradas/no administradas, elaboracién de

Indicadores de Carga de Trabajo.
Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) = N x 4

Indicador de Produccién Técnico-Adm. (IPT) =N x 1,6
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N= Numero de pacientes dia asistidos por sistema individualizado de dosis diaria en el periodo

considerado (altimo mes).

Interpretacion:

El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos y técnicos
emplearon para llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el
dltimo mes). Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos y técnicos

necesarios para desarrollar esas actividades en el Servicio de Farmacia.

b) Indicador de Produccion de la Dispensacion de Medicamentos a Pacientes

Ambulatorios

Fuentes de informacion:

Datos obtenidos durante la auditoria y que constan en el Cuestionario aplicado en la
misma sobre el numero de recetas dispensadas el tltimo mes.

Las actividades que mide este indicador son las siguientes: Recepcion de la prescripcidn.
Resolucién de conflictos, aceptacion o rechazo. Dispensa. Elaboracion de Indicadores de Carga de

Trabajo.

Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) = N x 1

Indicador de Produccién Técnico-Adm. (IPT) = N x 3.5

N= Numero de recetas dispensadas en el periodo considerado (dltimo mes).

Interpretacion:

El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos y técnicos
emplearon para llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el
dltimo mes). Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos y técnicos

necesarios para desarrollar esas actividades en el Servicio de Farmacia.
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¢) Indicador de Produccion de la Dispensacion de Medicamentos a Pacientes

Ambulatorios Bajo Programa

Fuentes de informacion:

Datos obtenidos durante la auditoria y que constan en el Cuestionario aplicado en la
misma sobre el nimero de recetas dispensadas a pacientes bajo programas especiales (TBC,
Chagas, Miastenia Gravis, HIV, Diabéticos insulinodependientes, otros), durante el dltimo mes.

Las actividades que mide este indicador son las siguientes: Recepcion de la prescripcion.
Resolucién de conflictos, aceptacién o rechazo. Dispensacion y entrega. Elaboracion de

Indicadores de Carga de Trabajo, informes al programa respectivo.

Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) =N x 7.5

Indicador de Produccién Técnico-Adm. (IPT) =N x 7.5

N= Nuimero de recetas dispensadas en el periodo considerado (dltimo mes). Es el total de recetas
dispensadas a pacientes ambulatorios bajo cobertura de todos los programas durante el periodo

considerado.

Interpretacion:

El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos y técnicos
emplearon para llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el
dltimo mes). Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos y técnicos

necesarios para desarrollar esas actividades en el Servicio de Farmacia.

d) Indicador de Produccion de la Dispensacion de Insumos Farmacéuticos a Pacientes

en Atencion Domiciliaria

Fuentes de informacion:

Datos obtenidos durante la auditoria y que constan en el Cuestionario aplicado en la
misma sobre el nimero de Pacientes a los que se les suministra Atencién Farmacéutica en
domicilio durante el periodo considerado (el tltimo mes).

Hepler y Strand (1990), definen Atencién Farmacéutica, como la “provision responsable
de farmacoterapia, con el propdsito de conseguir resultados concretos que mejoren la calidad de

. . 92,42
vida de los pacientes”.””
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Las actividades que mide este indicador son las siguientes: Recepcién de la prescripcion.
Resolucién de conflictos, aceptacion o rechazo. Dispensa. Elaboracion de Indicadores de Carga de

Trabajo.

Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) = N x 15

Indicador de Produccién Técnico-Adm. (IPT) =N x 15

N= Numero de Pacientes con Atencién Farmacéutica Domiciliaria en el periodo considerado

(Gltimo mes).

Interpretacion:

El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos y técnicos
emplearon para llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el
dltimo mes). Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos y técnicos

necesarios para desarrollar esas actividades en el Servicio de Farmacia.

e) Indicador de Produccion de la Dispensacion de Medicamentos de Uso Restringido.

Psicotropicos y Estupefacientes

Fuentes de informacion:

Datos obtenidos durante la auditoria y que constan en el Cuestionario aplicado en la
misma sobre el nimero de Registros de dispensacion de Psicotrdpicos y Estupefacientes en libros
oficiales durante el tltimo mes.

Las actividades que mide este indicador son las siguientes: Recepcién de la prescripcion.
Validacién de la Prescripcion. Resolucién de conflictos, aceptacién o rechazo. Dispensacion.
Control de Dispensacion. Registro de Dispensacion. Control de Libros y Verificacién de Stock.

Elaboracién de Indicadores de Carga de Trabajo.

Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) =N x 5

Indicador de Produccién Técnico-Adm. (IPT) =N x 2

N= Ndmero de Registros de Dispensacion en el periodo considerado (dltimo mes). Es el total de
movimientos de dispensacion registrados en los libros oficiales correspondientes durante el periodo

considerado.
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Interpretacion:

El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos y técnicos
emplearon para llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el
dltimo mes). Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos y técnicos

necesarios para desarrollar esas actividades en el Servicio de Farmacia.

) Indicador de Produccion de la Dispensacion-entrega de Productos Médicos.

Reposicion Diaria por Paciente

Fuentes de informacion:

Datos obtenidos durante la auditoria y que constan en el Cuestionario aplicado en la
misma sobre el nimero de unidades de Productos Médicos distribuidos y/o dispensados en el
dltimo mes, bajo la modalidad de reposicién diaria por paciente.

La Disp. ANMAT 2318/02 define Producto Médico como: Producto para la salud tal
como equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o aplicacién médica, odontoldgica
o laboratorial, destinada a la prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitaciéon o anticoncepcién
y que no utiliza medio farmacolégico, inmunoldgico o metabdlico para realizar su funcién principal
en seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcién, por tales medios.

Las actividades que mide este indicador son las siguientes: Revision de utilizacién.
Asignacién de producto por paciente. Preparaciéon. Control de preparacion. Registros de

dispensacién. Elaboracién de Indicadores de Carga de Trabajo.

Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) =N x 1.5

Indicador de Produccién Técnico-Adm. (IPT) =N x 2

N= Niimero total de Unidades dispensadas correspondiente a todos los productos distribuidos por

este sistema, en el periodo considerado (dltimo mes).

Interpretacion:

El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos y técnicos
emplearon para llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el
dltimo mes). Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos y técnicos

necesarios para desarrollar esas actividades en el Servicio de Farmacia.
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g) Indicador de Produccion de la Dispensacion-entrega de Productos Médicos.

Reposicion Diaria por Stock en Planta

Fuentes de informacion:

Datos obtenidos durante la auditoria y que constan en el Cuestionario aplicado en la
misma sobre el nimero de unidades de Productos Médicos distribuidos y/o dispensados en el
dltimo mes, bajo la modalidad de reposicidn diaria por stock en planta.

Las actividades que mide este indicador son las siguientes: Control de Stock remanente.
Asignacioén de unidades por producto. Preparacién. Control de preparacion. Registros de entrega.

Elaboracién de Indicadores de Carga de Trabajo.

Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) = N x 0.03

Indicador de Produccién Técnico-Adm. (IPT) = N x 0.05

N= Nuimero total de Unidades entregadas correspondiente a todos los productos distribuidos por

este sistema, en el periodo considerado (dltimo mes).

Interpretacion:

El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos y técnicos
emplearon para llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el
dltimo mes). Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos y técnicos

necesarios para desarrollar esas actividades en el Servicio de Farmacia.

h) Indicador de Produccion de la Dispensacion-entrega de Productos Médicos.

Reposicion Semanal por Stock en Planta

Fuentes de informacion:

Datos obtenidos durante la auditoria que constan en el Cuestionario aplicado en la misma
sobre el nimero de unidades de Productos Médicos distribuidos y/o dispensados en el tltimo mes,
bajo la modalidad de reposicidén semanal por stock en planta.

Las actividades que mide este indicador son las siguientes: Control de Stock remanente.
Asignacion de unidades/producto. Preparacion. Control de preparacion. Registros de dispensacion.

Elaboracién de Indicadores de Carga de Trabajo.
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Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) = N x 0.003
Indicador de Produccién Técnico-Adm. (IPT) = N x 0.008

N= Nuimero total de Unidades dispensadas correspondiente a todos los productos distribuidos por

este sistema, en el periodo considerado (dltimo mes).

Interpretacion:

El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos y técnicos
emplearon para llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el
dltimo mes). Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos y técnicos

necesarios para desarrollar esas actividades en el Servicio de Farmacia.

Area Farmacovigilancia

a) Indicador de Produccion: Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Fuentes de informacion:

Datos obtenidos durante la auditoria que constan en el Cuestionario aplicado en la misma
sobre el niimero de eventos (reacciones adversas a medicamentos, y/o Productos Médicos, fallas en
la eficacia, fallas en la calidad) que fueran efectivamente notificados por el Servicio de Farmacia al
Programa Provincial de Farmacovigilancia.

Las actividades que mide este indicador son las siguientes: Deteccién e identificacién del
evento, registro del evento, procesamiento de la informacién, notificacién interna y/o externa.

Elaboracién de Indicadores de Carga de Trabajo.
Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) = N x 180

N= Nudmero total de eventos notificados, en el periodo considerado (dltimo mes).

Interpretacion:
El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos emplearon para

llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el dltimo mes).
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Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos necesarios para desarrollar

esas actividades en el Servicio de Farmacia.

Area Docencia e Investigacion

Los indicadores que miden las actividades realizadas en el drea Docencia e investigacion,
son considerados en este trabajo, como indicadores de actualizacién y compromiso con la docencia
y la continua capacitacién del personal que forma parte de las instituciones que prestan servicios
farmacéuticos. Una de las funciones de las instituciones prestadoras de servicios de salud
pertenecientes al estado, es la docencia y la investigacidn, siendo esta la razén que impulsé la

seleccién de los indicadores que se detallan a continuacion.

a) Indicador de Produccion: Sesiones de Capacitacion a Profesionales

Fuentes de informacion:
Datos obtenidos durante la auditoria que constan en el Cuestionario aplicado en la misma
sobre el numero de actividades de capacitacion conducidas/realizadas por farmacéuticos

intraservicio, intrainstitucional y/o extrainstitucional.
Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) = N x 120
N= Numero total de sesiones impartidas, en el periodo considerado (dltimo mes).
Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) = N x 40

N= Numero total de Horas Catedra en Cursos realizados por los Farmacéuticos del Hospital.

Interpretacion:

El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos emplearon para
llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el dltimo mes).
Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos necesarios para desarrollar

esas actividades en el Servicio de Farmacia.
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b) Indicador de Produccion: Sesiones de Capacitacion a Técnicos y/o Auxiliares de

Farmacia

Fuentes de informacion:
Datos obtenidos durante la auditoria que constan en el Cuestionario aplicado en la misma
sobre el numero de actividades de capacitacién conducidas por farmacéuticos intraservicio,

intrainstitucional y/o extrainstitucional y dirigidas a Técnicos o Auxiliares de Farmacia.

Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) = N x 120

Indicador de Produccién Técnico-Adm. (IPF) =N x 120

N= Nudmero total de sesiones impartidas, en el periodo considerado (iltimo mes).

Interpretacion:

El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos y técnicos
emplearon para llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el
dltimo mes). Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos y técnicos

necesarios para desarrollar esas actividades en el Servicio de Farmacia.

¢) Indicador de Produccion: Trabajos de Investigacion

Fuentes de informacion:
Datos obtenidos durante la auditoria que constan en el Cuestionario aplicado en la misma
sobre el niimero de total de trabajos de investigacion realizados en el Servicio de Farmacia y/o en

colaboracién y que han sido presentados al Comité de Docencia e Investigacién de la Institucion.

Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) = N x 7200
Indicador de Produccién Técnico-Adm. (IPF) = N x 7200

N= Nuamero total de trabajos de Investigacidn realizados, en el periodo considerado (dltimo mes).

Interpretacion:
El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos y técnicos

emplearon para llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el
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dltimo mes). Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos y técnicos

necesarios para desarrollar esas actividades en el Servicio de Farmacia.

d) Indicador de Produccion: Disertaciones en Congresos, Jornadas

Fuentes de informacion:
Datos obtenidos durante la auditoria que constan en el Cuestionario aplicado en la misma
sobre el nimero de total de Disertaciones realizadas por Farmacéuticos y Técnicos en Congresos y

Jornadas.

Metodologia para el calculo:

Indicador de Produccién Farmacéutica (IPF) = N x 180

Indicador de Produccién Técnico-Adm. (IPF) = N x 180

N= Numero total de disertaciones realizadas por farmacéuticos y técnicos o Auxiliares de

Farmacia, en el periodo considerado (dltimo mes).

Interpretacion:

El indicador da como resultado la cantidad de minutos que farmacéuticos y técnicos
emplearon para llevar adelante las actividades antes descriptas en el periodo estipulado (durante el
dltimo mes). Este indicador permite entre otros estimar la cantidad de farmacéuticos y técnicos

necesarios para desarrollar esas actividades en el Servicio de Farmacia.
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Discusion

Al momento de seleccionar los indicadores a ser incorporados como parte de la
Metodologia propuesta, se revisaron diferentes documentos publicados en el Portal del gobierno de
la Provincia de Santa Fe a los fines de interpretar la posicion de la provincia en cuanto al concepto
de salud sobre el que planifica acciones para poder garantizarla. En principio, el estado provincial
en el documento® “Plan estratégico Provincial Santa Fe, Visién 2030” promueve la consolidacién
de un sistema de salud publica eficiente y de calidad, garantizando el principio de universalidad en
el acceso, bajo condiciones de equidad, profesionalismo y alto contenido humano en la atencién de
las y los santafesinos. Ademads, asume la salud como Derecho Humano, lo que implica pensar al
Estado como garante del mismo, asi lo expresa la Constitucion de la Provincia de Santa Fe y la Ley
26.529, de derechos del paciente,” desde esta perspectiva, compromete a sus trabajadores a ofrecer
servicios dirigidos a garantizar a los ciudadanos el ejercicio efectivo del derecho a la salud;
considerando el concepto de salud en una forma mas amplia que la establecida por la OMS,
entendiendo el término salud “como capacidad individual y colectiva de luchar contra las

condiciones que limitan la vida”.

En base a lo establecido en la ley 26529, sobre los derechos de los pacientes a un trato
digno y respetuoso y a la informacién sanitaria, se plantea la necesidad de incorporar en la
metodologia propuesta un indicador de calidad que mida la satisfaccion del paciente o usuario en
este aspecto. Marquez-Peir6 JF et al.”, aplicaron una encuesta como indicador de resultado de la
calidad de los servicios sanitarios y de la atencién que recibe el paciente, documentada en el trabajo
“Evaluaciéon de la satisfaccién y de la insatisfacciéon de pacientes atendidos en la unidad de
atencién farmacéutica a pacientes externos” (Hospital Universitario Dr. Peset, Valencia-Espafia);
esta encuesta fue tomada por el Ministerio de Salud de Chile presentando una similar en la “Guia
para la Gestién del uso de Medicamentos: Propuestas de Indicadores para la Evaluacion y

Seguimiento del Uso Racional de los medicamentos”. Por otro lado, Montero A, et al,”

en su
trabajo “Calidad percibida por los pacientes externos en la consulta de atencién farmacéutica del
servicio de farmacia" evaluaron a través de una encuesta de satisfaccion items similares a los

propuestos en el modelo de Encuesta planteado, abordando preguntas relacionadas con aspectos

¥ La ley fue sancionada el 21 de octubre de 2009 y establece los derechos esenciales en la relacién entre
usuarios y profesionales de la salud. El texto de la ley afirma el derecho a la asistencia, al trato digno y
respetuoso, a la intimidad, confidencialidad, a la autonomia de la voluntad, a la informacién sanitaria, a la
interconsulta médica. También establece que el profesional debe ofrecer informacidn clara, precisa y
adecuada con respecto al estado de salud, el procedimiento propuesto, los objetivos perseguidos, los
beneficios esperados, los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles, los procedimientos alternativos,
las consecuencias previsibles de la no realizacién del procedimiento propuesto. Para acceder al texto

completo ir a: http://www.infoleg.gov.ar/infolegInternet/anexos/160000-164999/160432/norma.htm.
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edilicios del lugar de atencion, las habilidades y formas de trato del personal a cargo de la entrega
de medicamentos, incluyendo ademds una parte final de consulta general de satisfaccion.

El modelo de encuesta planteado, toma y adapta a la realidad local los items de interés
que reflejan el espiritu de la Ley 26.529 de derechos del paciente, por tratarse de items generales de
evaluacion del grado de satisfaccién de los usuarios, respecto a los servicios farmacéuticos, la
aplicacién de una encuesta que contempla esas variables, la independiza del tipo de sistema de
salud imperante en el lugar de aplicacion de la misma, tal es asi, que algunos de los items
propuestos como es el caso del tiempo de atencién y el conocimiento del paciente sobre la
posologia de los medicamentos indicados, son items de valoracién propuestos por la OMS, como

indicadores de asistencia al paciente.”

En cuanto a los Indicadores de Gestion seleccionados, el indicador: “Porcentaje de
medicamentos no incluidos en el Formulario Terapéutico Provincial (FTP), adquiridos y utilizados
en el Hospital”, fue incluido a los fines de verificar el cumplimiento, por parte de los presciptores,
de la Ley Provincial N° 9524/1984 y Decreto N° 4219/1984, en el que se crea el Formulario
Terapéutico Provincial (FTP), listado de aproximadamente 600 monodrogas de uso obligatorio en
Instituciones Oficiales Provinciales, actualizado por Resolucién N° 955/16, destinado a satisfacer
las necesidades de asistencia sanitaria de la mayor parte de la poblacién, dado que cubre el
tratamiento del 90% de las patologias prevalentes, se trata de una herramienta que, correctamente
utilizada, estimula la prescripciéon de farmacos seguros, eficaces y con razonabilidad
costo/beneficio. Estd basado en listados recomendados por la OMS (Organizacién Mundial de la
Salud), listados terapéuticos Nacionales, (COMRA, CONAMED), internacionales (Formulario
Britdnico) y, con criterios terapéuticos acordes a bibliografia objetiva. Una baja adherencia a la
prescripcion de medicamentos contenidos en el FTP debe ser informada y evaluada por el Director
y/o Comité de Farmacia y Terapéutica del establecimiento sanitario, de modo de buscar las causas
de tales desvios, estableciéndose los mecanismos necesarios para re direccionar la prescripciéon o
adecuar los medicamentos del FTP a las nuevas realidades epidemioldgicas de la region y del pais.
Ademids este indicador forma parte de uno de los indicadores propuesto por la OMS, para la
evaluacién del uso de los medicamentos.” "

El uso racional de medicamentos, puesto en practica a través de un FTP, y con la debida
concientizacion de los prescriptores, conlleva a disminuir el gasto en salud publica, en este rubro y
favorece la creacién de Comités de Farmacia y Terapéutica, para efectuar una gestiéon de

medicamentos que favorezca su uso racional.

Otro de los indicadores de Gestion seleccionado es el “Porcentaje de Prescripcion de
Medicamentos por Denominaciéon Comun Internacional (DCI) o por su Nombre Genérico en

Establecimientos de Salud”. Este indicador permite medir el cumplimiento de la Ley Provincial
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12043 de Medicamentos Genéricos. La OMS a través del documento “Cémo investigar el uso de
medicamentos en los servicios de salud - Indicadores seleccionados del uso de medicamentos””
promueve la aplicacién de este indicador. Villca Ald N, Vasquez Rivera S, Alvarado Céceres R,
Paz Oporto E”, en su trabajo denominado “Evaluacién de la atencién médica en la unidad de
emergencias del hospital del nifio “Dr. Ovidio Aliaga Uria” aplica los indicadores propuestos por la

OMS, entre los que se encuentra este indicador.

Por otro lado, el indicador Porcentaje de Consultas en las que se Prescribié un
Antibidticos (ATB), es otro de los indicadores seleccionados. Las autoridades sanitarias a menudo
necesitan conocer la calidad del uso de los medicamentos en un grupo de establecimientos, para
simplificar y normalizar el estudio del uso de medicamentos, el Programa de Accidn de la OMS
(Organizaciéon Mundial de la Salud) sobre medicamentos esenciales, impulsé la elaboracidn del
manual “Como investigar el uso de los medicamentos en los establecimientos de salud” (OMS
1993; Hogerzeil y cols.). Este Manual, describe un conjunto de indicadores, para medir el uso de
medicamentos, entre los que se encuentra el presentado en este trabajo para medir el uso de
antibidticos. En la bibliografia™ consultada, se pudo observar que el porcentaje de encuentros
médico-paciente (consultas) que genera una receta con prescripcion de antibidticos, varia de un
continente a otro, y dentro de un mismo continente, existe gran variacién entre paises. Asi por e;j.
mientras el porcentaje de prescripcion de antibidticos es de un 27% en Ecuador, en Sudén es del
63%.”

Para este trabajo en particular se tomé como limite el 30%, el que fuera propuesto en las

70, 74,77
1" consultada,

Guias utilizadas por la Provincia de Santa Fe oportunamente y por la bibliografia
tal es el caso de la Guia para la Gestién del Uso de Medicamentos del Ministerio de Salud de Chile,
el documento Indicadores de Uso Racional de Medicamentos de Peru y el trabajo Evaluacién de la
atencién médica en la unidad de emergencias del hospital del nifio “Dr. Ovidio Aliaga Uria”.
Tomando en cuenta la Resolucién conjunta del Ministerio de Salud y el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Pesca de la Nacidén, N° 834/2015 y 391/2015, publicada en el Boletin
Oficial N°33160 del 29 de junio de 2015, que aprueba la Estrategia Argentina para el control de la
Resistencia antimicrobiana, en el Anexo I Apartado 4.4 Acciones especificas para la vigilancia del
uso de antimicrobianos, establece los principales indicadores a utilizar: a) Dosis Diarias Definidas
(DDD, o unidad similar) de antimicrobianos por habitante; b) tasa de uso de antimicrobianos cada
100 consultas; c) porcentaje de prescripciones de antimicrobianos sobre el total de prescripciones;
d) porcentaje de pacientes con al menos una prescripcion de antimicrobianos sobre el total de
pacientes.” En el presente estudio, se incorpor6 el tltimo de los indicadores (items d) propuestos
en estas Resoluciones, sin perjuicio de incorporar al momento de la realizacién de la auditoria,
otros, tal es el caso de Dosis Diarias Definidas por cada 100 camas dia, para evaluar la prescripcion

de antimicrobianos en pacientes internados; u otros definidos en otros trabajos publicados como
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7 )3 . .,
1. 9, articulo denominado ‘““Seleccion de

por ej. los definidos por Ferndndez-Urrusuno R, et a
indicadores para la monitorizacién continua del impacto de programas de Optimizacién de uso de
antimicrobianos en Atencién Primaria”, a fin de comparar los datos de consumos de diferentes
antibidticos entre instituciones, detectar problemas relacionados con la resistencia antimicrobiana y

disefiar estrategias de intervencidn para resolverlos.

La misidén del Servicio de Farmacia Hospitalaria es proveer una farmacoterapia racional
(oportuna, segura, eficiente) para todos los pacientes y asegurar una atencién costo-efectiva de
méixima calidad. Una de las actividades implementadas para el logro de dicha misién es la
distribucién de medicamentos a pacientes internados a través de un sistema de Dosis Diaria
Individualizada por pacientes.®’ Por esta razén se incluy6 dentro de los indicadores seleccionados el
indicador: Porcentaje de Pacientes “sin” Dosis Diaria Individualizada (DDI) de Medicamentos.
Este indicador fue definido y aplicado en Farmacias Hospitalarias de la Provincia de Santa Fe, en el
trabajo realizado por Traverso ML, Salamano M, Pérez B, Botta C, Sopranzetti V, Colautti M 50
ademds es uno de los indicadores propuestos en el Manual de Indicadores de Calidad para
Establecimientos Asistenciales con Internacion de la Sociedad Argentina para la Calidad en
Atencion de la Salud-SACAS vy el Inst. Técnico para la Acreditacién de Establecimiento de Salud —
ITAES."

Otro de los indicadores seleccionados fue: Intervenciones farmacéuticas relacionadas con
errores de medicacidn, este indicador se incorpord para incentivar la deteccion y notificacion de los
errores de medicacidn, por tanto la inclusién del mismo tiene como objetivo difundir y poner en
discusidén la cultura del estudio de los errores de medicacion a fin de establecer estrategias que
permitan disminuirlos. No se establecieron niveles de referencia para este indicador, se comparardn
los resultados de su aplicacién entre los diferentes servicios auditados, contrastando los resultados
con los de trabajos publicados tanto a nivel nacional como internacional, tal es el caso de los
realizados por Past6-Cardona et.al*’ quienes concluyeron que la deteccién y el registro de errores
de medicacion deberia implantarse de forma sistemdtica utilizando criterios unificados de deteccién
y evaluacién , el de Castro-Espinosa J** quien concluyé que el estudio de los errores de medicacién
permite evaluar de qué manera evoluciona la generaciéon de los mismos a medida que se
implementen estrategias como capacitaciones, entrenamientos, charlas, para disminuirlos y el de
Font Noguera I et al.*’ quienes concluyeron que el estudio permitié identificar oportunidades de
mejora basadas en la normalizacién y la formacién de profesionales.

Si se tiene en cuenta que el objetivo de la aplicacion del programa de auditoria es una
mejora continua en la prestaciéon de servicios farmacéuticos, la tendencia esperada del valor de
referencia del indicador es un valor de cero o lo mds préximo a cero posible. Evitdndose asi,

eventos adversos que ponen en riesgo la salud de la poblacién.
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Como indicador de cobertura se selecciond la valoracion de la Demanda insatisfecha por
falta de stock de medicamentos en el Servicio de Farmacia. La cobertura se debe entender como
aquella capacidad de un sistema de salud para responder oportunamente ante la demanda de un
medicamento y corresponde a lo que internacionalmente se denomina acceso a medicamentos, en
su dimensién sanitaria y econémica, por cuanto la cobertura incluye la entrega del producto al
usuario que lo requiere, en tiempo y oportunidad.” Este indicador también fue propuesto y aplicado
en Hospitales de la provincia de Santa Fe en el trabajo de Traverso ML, Salamano M, Pérez B,
Botta C, Sopranzetti V, Colautti M “Aplicacién de un programa de Acreditacién en Servicios de
Farmacia hospitalarios en Argentina”.*’

Este indicador es titil pues brinda informacién sobre la gestiéon de medicamentos, y las

fallas que en ella se producen, ya sea por falta de estadisticas de consumo confiables o falta de

recursos econdémicos para la adquisicion de esos productos farmacéuticos.

Dentro de los indicadores, para evaluar los Servicios de Salud, se encuentran los
Indicadores de Proceso, estos miden la forma y la intensidad como se utilizan los recursos
disponibles para atender la demanda de la poblacién. Se emplean para medir productividad,
rendimiento y uso. Entendiendo por productividad al niimero de servicios o actividades realizadas
por unidad de recurso humano disponible por unidad de tiempo.*

Por otro lado, estimar la cantidad de profesionales farmacéuticos y auxiliares que deben
conformar el equipo de trabajo o plantel de personal del Servicio de Farmacia, permite no solo
optimizar los recursos disponibles, si no que, la optimizacién de la dotacién de personal a las
necesidades del servicio, contribuye a una mejora en la calidad de atencion. Los indicadores de
Actividad y Produccién seleccionados fueron elaborados por los Hospitales de la Provincia de
Buenos Aires y difundidos para su utilizacién por la Asociacién Argentina de Farmacéuticos de

1.% Por otro lado estos indicadores fueron aplicados en la Provincia de Santa Fe, en el

Hospita
Hospital Protomédico Manuel Rodriguez, a través del trabajo denominado “Dotacién de Personal:
Una mirada més all4 del nimero de recetas dispensadas para medir produccién en el Servicio de
Farmacia”.”!

Estos trabajos y otros nacionales e internacionales que han sido abordados a lo largo de
este estudio, ponen de manifiesto el caracter general que tiene un indicador y sirve de base para
medir las caracteristicas de los procesos que se llevan a cabo en los Servicios de Farmacias
Hospitalarias, de modo que resulte util para evaluar cambios y hacer comparaciones en distintas
instituciones sanitarias. Por tal motivo, amén de la posibilidad del desarrollo de indicadores
especificos a nivel local, la necesidad de indicadores de valor general ha sido y es una necesidad

cada dia mds comprendida segtin lo establece Rosa E. Jiménez Paneque en su trabajo publicado en

la Revista Cubana Salud Piblica.”
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Capitulo IV

Seleccion de Herramientas de Gestion de Calidad a incluir en el Proceso de

Auditoria

En este capitulo, se propone a modo de ejemplo, una de las herramientas disponibles para
promover una mejora continua en la calidad de las prestaciones brindadas por los Servicios de
Farmacia Hospitalaria. Esto no pretende ser definitivo, pudiéndose utilizar otras herramientas, tales
como Tormenta de Ideas, Matriz de Prioridades o las que se consideren adecuadas para resolver
problemas, en funcién de las caracteristicas del efector o las situaciones problemadticas emergentes
durante el proceso de auditoria, tal como lo recomiendan Salas-Lépez MA, Gonzalez-Castillo JA
en su trabajo’ “La acreditacién como garantia de calidad. Importancia de las auditorias internas de

control. Salud en Tabasco”.

VIIL4. Diagrama Causa Efecto o Espina de Pescado

Una vez finalizado el Proceso de Auditoria, luego de la entrega del Informe de Auditorfa,
se solicitard la realizacién de una jornada de debate de las no conformidades o resultados negativos
en la aplicaciéon de los indicadores propuestos. En esta Jornada, se propone la aplicacion de un
Diagrama Causa — Efecto o Espina de Pescado o de Ishikawa, para el andlisis de los problemas y su
relacién con las causas de su generacién. *° Consiste en una representacién grafica sencilla en la
que puede verse de manera racional una especie de espina central, que es una linea en el plano
horizontal, representando el problema a analizar, que se escribe a la derecha. Las espinas oblicuas
son las causas o variables que intervienen en un proceso.”

Tal como lo muestra la figura, en la cabeza se coloca el problema a analizar y luego los

diferentes miembros del grupo que estd analizando el problema, exponen las causas que los

pudieron originar.

_/?RQBLEMA

" e
: ateriales
Tabajo

Figura 6: Representa el Diagrama Causa-Efecto o de Ishikawa o Espina de Pescado.
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Discusion

Como herramienta de calidad se seleccioné el Diagrama Causa — Efecto o Espina de
Pescado, porque se considera que para que la evaluacion se convierta en una asesoria, es necesaria
la participacién de todos los miembros del equipo de trabajo del establecimiento evaluado durante
el proceso de auditoria, con el fin de que puedan recibir en forma paralela recomendaciones,
lleguen a reconocer las fallas y participen en la discusion de alternativas para resolver problemas.
La utilizacién de esta herramienta es adecuada bajo la premisa: “la mejor manera de identificar
problemas y analizar sus causas, es a través de la participacion de todos los miembros del equipo de
trabajo”. Escudero'' en su libro Manual de Auditoria Medica, relata que para Kaoru Ishikawa
(1915-1989), el control de calidad tiene como caracteristica la participacién de todos, desde los mas
altos directivos hasta los empleados de mas bajo nivel jerdrquico y utiliza como herramienta para el
mejoramiento continuo el Circulo de la Calidad, éste circulo estd constituido por un grupo de
personas a las que se capacita, y es este mismo circulo el que piensa las soluciones y presiona a la

alta gerencia para llevarlas a cabo.

Por otro lado, sistematizar una experiencia (en este caso la aplicacién de esta herramienta
de calidad) implica un proceso de reconstruccién de la prictica realizada a fin de producir
conocimiento y realizar una reflexion critica por parte de quienes participaron en la misma. Es un
proceso que ayuda a comprender la experiencia. La sistematizacion de experiencias es un proceso
social que permite: articular la teorfa con la prictica, construir conocimientos para la accién
transformadora, realizar un juicio critico sobre lo realizado a fin de mejorar la propia prictica,
empoderar a las personas que realizaron la experiencia; que aquellos que realizardn el proyecto de
mejoras se reconozcan artifices del mismo, de su resultado, de esa historia y asi puedan ver el valor
de su intervencidn; crear un espacio donde compartir con los otros los aprendizajes, lo vivido y
sentido.”

Esta jornada de debate propuesta como parte de la metodologia a implementar en el
proceso de auditoria, resulta novedosa, al menos para los Servicios de Farmacias Hospitalarias
dependientes del Ministerio de Salud de Santa Fe. Lo importante es llegar a encontrar la causa raiz
de los problemas para poder actuar y aplicar acciones correctivas para mejorar la gestién de calidad

de los Servicios Farmacéuticos, uno de los pilares fundamentales de este estudio.

" DE SALAZAR, Ligia et al.: “Municipios y Comunidades Saludables: El reto de la evaluacién”,
CEDETES, Santiago de Cali, Colombia, 2002
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VIILS. Diagrama de Flujo del Proceso de Auditoria en Servicios de Farmacia

Hospitalaria

El Diagrama de Flujo que se muestra a continuacién, se confecciond para facilitar la
comprensiéon del Proceso de Auditoria disefiado para Farmacias Hospitalarias, ademas de
constituirse en una herramienta de calidad, a la hora de aplicar la metodologia propuesta,
ordenando las actividades que forman parte del Proceso de Auditoria y relaciondndolas con los
organismos intervinientes.

Comprende tres sectores a saber: organismo impulsor de la auditoria, grupo de trabajo
que implementa la auditoria y el organismo auditado. En este diagrama se puede observar a modo
de resumen las acciones que llevan a cabo las partes, como asi también las interacciones entre ellas,

las que se representan en la figura 7.
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FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE AUDITORIA
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Organismo Impulsor de auditorias en Farmacia Hosp.
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IX. CONCLUSIONES

En primer lugar y teniendo en cuenta la finalidad central de la ejecucién del presente
trabajo, se puede afirmar que el mismo se llevd a cabo dando cumplimiento a los objetivos

oportunamente planteados para su desarrollo:

¥ Se disefié una propuesta metodoldgica para realizar auditorias en Farmacias Hospitalarias,
dependientes del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe.

¥ Se identificé y describi las etapas que comprende el proceso de auditoria, las dreas y
procesos considerados objeto de evaluacién en el Programa de Auditoria disefiado.

+ Se disefiaron instrumentos que pondridn en evidencia la situacion en la que se encuentran
los Servicios de Farmacias Hospitalarias.

¥ Se determinaron Indicadores de Calidad, de Gestién, de Cobertura y de Actividad y
Produccion de los Servicios de Farmacia Hospitalaria.

¥ Se seleccionaron herramientas de gestion de calidad a incluir en el proceso de auditorfa.

Por otra parte, mediante la concrecién de la labor necesaria para dar cumplimiento a los
objetivos planteados, también se han obtenido resultados que implican una contribucién de
relevancia para el avance de un aspecto importante como lo es la Auditoria aplicada a entes
sanitarios del Estado. Desde este punto de vista es posible afirmar que se ha efectuado un aporte
interesante relacionado con una temdtica en creciente auge, la Auditoria a Servicios de Farmacias

Hospitalarias.

Por otro lado, la propuesta del presente trabajo es clara e innovadora, se analizé la gestion
por procesos del Servicio de Farmacia Hospitalaria, permitiendo asi, un estudio en forma ordenada
y flexible, para poder programar el proceso de auditoria, investigar las mejores herramientas a
utilizar para realizarla, de modo que los resultados sean el fiel reflejo de la realidad, siendo la
auditoria el punto de partida hacia la mejora y satisfaccion de los pacientes usuarios de este

Servicio.

El trabajo se ha enfocado para conseguir la mejora continua en el funcionamiento de
todas las actividades del Servicio de Farmacia, para satisfacer no solo a los pacientes, sino también
a las politicas y estrategias de calidad, previamente decidida y pactada por la organizacién, en

busca de la optimizacién del uso de recursos técnicos y econdmicos de la institucion.

Considerando la pagina Web El Portal de la Provincia de Santa Fe, en la seccién Salud-
Gestion Publica de Medicamentos, los siguientes parrafos: “Medicamentos y bienes de salud tienen
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un cardcter social y en ese sentido merecen un abordaje especial desde el Estado, en tanto es
responsable por la garantia del Derecho a la Salud. En funcién de la equidad del sistema de salud
en su totalidad, hay bienes y servicios, como los de atencidon sanitaria, cuyo acceso debe estar
garantizado a las personas, independientemente de su nivel de ingreso o condicién social ;*® y la
entrevista realizada al responsable del Departamento de Programacién de Insumos Farmacéuticos
de la Direccién Red de Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica (Ex Direccién de Bioquimica,
Farmacia y Drogueria Central), a través de la cual, se pudo determinar la inexistencia de una
Metodologia para la realizacién de Auditorias en Servicios de Farmacia Institucionales,
herramienta indispensable para monitorear el acceso a bienes, como es el caso de los medicamentos
y servicios farmacéuticos de calidad, se concluye, que este trabajo es una herramienta qtil a la hora
de implementar auditorias en servicios de Farmacia Hospitalarias pertenecientes a Instituciones
dependientes del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe, mdxime si se tiene en cuenta que
los indicadores propuestos fueron seleccionados con el propdsito de visualizar problemas y facilitar
la toma de decisiones para su resolucién, con el propdsito de impulsar un proceso de mejora
continua en la prestacion de los servicios farmacéuticos. Bajo este concepto de mejora continua, los
indicadores propuestos no pretenden ser definitivos, sino como todo proceso dindmico serdn
reevaluados y se seleccionardn otros, de manera de pasar a etapas superiores de calidad,
aventajando lo que hasta ese momento se consideraba bueno, construyendo un horizonte

desplazable representado por un proceso que no termina nunca.”

Pégina 146 de 165



X. RESUMEN

La Auditoria, en el sector de la salud, tiene como fin primordial garantizar la calidad de la
atencién, para contribuir con el mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacién, y

.. . . . . . )
administrar de una forma eficiente y eficaz los recursos asignados para dicha atencion.

El incumplimiento de procedimientos y las fallas en la aplicabilidad de normativas
vigentes, pueden llevar al personal a cometer errores que impiden el logro de los objetivos de la

institucidn, disminuyendo la calidad en la prestacién de los servicios.

En la actualidad, en la provincia de Santa Fe, no se encuentra implementado en forma
sistemadtica un Programa de Auditoria en Servicios de Farmacias Hospitalarias, como herramienta
para conocer el estado de situacién en cuanto a estructura edilicia, fuerza laboral y procesos
llevados a cabo en las mismas, a fin de ser utilizado para promover una mejora continua en la

prestacion de los servicios farmacéuticos.

Teniendo en cuenta la evolucién que ha tenido la auditoria a través de los tiempos y
considerando pertinente su aplicacién, como un dinamizador del cambio en las organizaciones en
pro del mejoramiento continuo de la calidad de atencidén, para incrementar la satisfaccion de los
pacientes, el personal y la comunidad; al momento de proyectar la implementacién de auditorias en
Servicios de Farmacia Hospitalaria, surgen interrogantes, tales como: ;Cudles son los pasos a tener
en cuenta al programar auditorias en farmacias institucionales? ;Cudles son las recomendaciones y
normas a tener en cuenta en el proceso de auditoria? ;Cudles son los procesos que se evaluardn?
(Qué indicadores se utilizardn durante la evaluacién? ;Cudles son las herramientas de calidad a
incluir en el programa de auditoria, que permitirdn promover una mejora continua en la calidad de

atencion?

El presente trabajo se dirigi6 a dar respuesta a los interrogantes antes expuestos, mediante
el disefio de una propuesta metodolégica documentada para la realizacion de Auditorias en
Farmacias, insertas en Instituciones Hospitalarias, dependientes del Ministerio de Salud de la
Provincia de Santa Fe; tratando de efectuar un aporte conducente al mejoramiento de la calidad de

los servicios farmacéuticos de los hospitales publicos.

Para el desarrollo de este estudio se realizd una busqueda bibliografica cuyos ejes
principales de busqueda se relacionaron con los términos Auditoria médica, auditoria en salud,
auditoria de gestion, calidad de la Atencién de salud, gestién por procesos en farmacia hospitalaria,

procesos en farmacia hospitalaria, auditoria, plan de auditoria, mejoramiento continuo, indicadores
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de calidad farmacia, encuesta de satisfaccion, auditoria farmacia hospitalaria; se realizé una
revisién de las normas que regulan la actividad farmacéutica, a nivel nacional y provincial; se visité
Farmacias Hospitalarias con diferente grado de desarrollo; se solicit informacién a la Direccion
Provincial de Red de Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica, y por su intermedio al
Departamento de Inspeccién de Farmacia Primera y Segunda Circunscripcién. Dicha biisqueda se
realizd, a los fines de recabar informacién de antecedentes de auditorias en Farmacias Hospitalarias
de la Provincia de Santa Fe, describir las Fases constitutivas, diseflar el Proceso de Auditoria, asi
como también los instrumentos y herramientas a utilizar durante el mismo.

Los resultados del trabajo se presentaron en cuatro capitulos, para facilitar la lectura y el

orden e integracion de los contenidos, a saber:

Capitulo I, se describen las cuatro fases constitutivas del Proceso de Auditoria:
Planeamiento (Fase I), Ejecucién (Fase II), Comunicacién de Resultados (Fase III) y Seguimiento

(Fase IV).

Capitulo II, se muestran los modelos de la documental, disefiados para cada una de las
etapas constitutivas del Proceso de Auditoria.

Los Modelos de Documentos elaborados para la Fase I son los siguientes:

a) Documento para el Examen Preliminar.
b) Un Modelo de Planificacién Preliminar.

¢) El Modelo de Programa de Auditorfa.
Los Modelos de los Documentos elaborados para la Fase I1 son los siguientes:

a) Notificacion de inicio de Auditoria.
b) Acta de Inicio de Auditoria.
c) Papeles de Trabajo segtin el siguiente detalle:
> Hoja de Registro de Entrevistas, Evidencia Fotogréfica.
> Registro de Documental.
> Cuestionario o Check-list.
> Modelo de Entrevista.

> Hoja de Hallazgos.
Para la Fase 111, se disenaron los documentos que se detallan a continuacion:

> Modelo de Nota de Convocatoria a Conferencia Final.

»  Acta de Conferencia Final para la comunicacion de resultados.
»  Nota de solicitud de Opinién del Auditado.

»  Hoja de Opinién del Auditado.
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|

Modelo de Informe Final.

Nota de presentacion del Informe Final.

Finalmente se disenaron los siguientes documentos para la Fase IV:

|

]

Programa de Seguimiento de Auditoria.

Nota de presentacion del Informe de Seguimiento de la Auditoria.

Capitulo III, se exhiben los Indicadores seleccionados para ser incluidos en el proceso de

Auditoria.

Como Indicadores de Calidad, se elaboré una encuesta para la Evaluacion del grado de

Satisfaccion del Paciente Ambulatorio con los servicios farmacéuticos prestados, a fin de ser

incluida en el Proceso de Auditoria.

En el caso de Indicadores de Gestion, se seleccionaron los siguientes:

Porcentaje de medicamentos no incluidos en el FTP Adquiridos y utilizados en el Hospital.
Porcentaje de prescripcion de medicamentos en Denominacién Comun Internacional (DCI)
o por su nombre genérico en establecimientos de salud.

Porcentaje de Consultas en las que se Prescribid un Antibidtico.

Porcentaje de Pacientes “sin” Dosis Diaria Individualizada (DDI) de Medicamentos.

Intervenciones farmacéuticas relacionadas con errores de medicacion.
Dentro de los Indicadores de Cobertura se seleccioné el siguiente indicador:
Demanda insatisfecha por falta de stock de medicamentos en el Servicio de Farmacia.

En el caso de los Indicadores de Actividad y Produccion, los seleccionados dentro de los

propuestos por la AAFH, para el area de Gestion son los siguientes:

b
b

Indicador de Gestion Farmacoecondmica.

Participacién en Comisiones Internas.

Dentro del Area Dispensacion se opt por incluir los siguientes:

v T v v v v

Dispensacion por Sistema Individualizado Dosis Diaria para pacientes internados.
Dispensacion de medicamentos a pacientes ambulatorios.

Dispensacion de medicamentos a pacientes ambulatorios bajo programa.
Dispensacion de insumos farmacéuticos a pacientes en Atencion Domiciliaria.
Dispensacion de Medicamentos de uso Restringido Psicotrépicos y Estupefacientes.
Dispensacion de Productos Médicos Reposicion diaria por paciente.

Reposicién diaria por Stock en planta.
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En el drea Farmacovigilancia:
F  Nudmero de Reportes de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
Para la evaluacién de la Fuerza Laboral:

Sesiones de capacitacion a profesionales.

4
F  Sesiones de Capacitacion a Técnicos y/o Auxiliares de Farmacia.
P Produccion de Trabajos de Investigacion.

J

Participacién en Disertaciones en Congresos, Jornadas, etc.

Finalmente en el Capitulo IV, se propuso como herramienta de Calidad para resolver las
no conformidades y / o problemas detectadas durante el proceso de Auditoria, un Diagrama Causa
Efecto, entendiendo que “la mejor manera de identificar problemas y analizar sus causas, es a

través de la participacion de todos los miembros del equipo de trabajo”.

El trabajo finaliza con la presentacion de un Diagrama de Flujo confeccionado para

facilitar la comprension del Proceso de Auditoria propuesto en el trabajo.

Teniendo en cuenta, que a través de la entrevista realizada al responsable del
Departamento de Programacion de Insumos Farmacéuticos de la Direcciéon de Bioquimica,
Farmacia y Drogueria Central (actualmente Direccién Provincial de Red de Medicamentos y
Tecnologia Farmacéutica), se pudo determinar la inexistencia de una Metodologia para la
realizacién de Auditorias en Servicios de Farmacia Institucionales, herramienta indispensable para
monitorear el acceso a bienes, como es el caso de los medicamentos y servicios farmacéuticos de
calidad, se concluye, que este trabajo es una herramienta titil a la hora de implementar auditorias en
servicios de Farmacia Hospitalarias pertenecientes a Instituciones dependientes del Ministerio de
Salud de la Provincia de Santa Fe, fundamentalmente si se tiene en cuenta que las herramientas de
recoleccién de datos y los indicadores propuestos fueron seleccionados con el propdsito de
visualizar problemas y facilitar la toma de decisiones para su resolucién, con la intensién de
impulsar un proceso de mejora continua en la prestacion de los servicios farmacéuticos. Bajo el
concepto de mejora continua, las herramientas de recoleccién de datos y los indicadores
propuestos, no pretenden ser definitivos, si no, como todo proceso dindmico serdn reevaluados y se
seleccionardn otros de manera de pasar a etapas superiores de calidad, aventajando lo que hasta ese
momento se consideraba bueno, construyendo un horizonte desplazable representado por un

. 22
proceso que no termina nunca.

Por dltimo y a modo de conclusidn general, es posible afirmar que el estudio realizado
presenta un futuro promisorio para ser usado en auditorias en instituciones sanitarias asistenciales
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pertenecientes al Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe. Si bien es necesario profundizar
la investigacién, los resultados logrados demuestran inequivocamente su potencial como
instrumento global de gestién, enfocado a la mejora continua de los servicios de salud. El mismo
puede ser aprovechado ya sea a través de su incorporacidn, para usarse en procesos de auditoria en
instituciones sanitarias, como también mediante su utilizacién como base para el desarrollo de

estudios posteriores.
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Asamblea en la carpinteria

Cuentan que en la carpinteria hubo una vez una extrafia asamblea.
Fue una reunién de herramientas para arreglar sus diferencias.
El martillo ejercié la presidencia, pero la asamblea le notific6 que tenia que renunciar.
(La causa? jHacia demasiado ruido! Y ademds se pasaba el tiempo golpeando.
El martillo aceptd su culpa, pero pidié que también fuera expulsado el tornillo, dijo que
habia que darle muchas vueltas para que sirviera de algo.
Ante el ataque el tornillo aceptd también, pero a su vez pidio6 la expulsion de la lija. Hizo
ver que era muy dspera en su trato y siempre tenia fricciones con los demas.
Y la lija estuvo de acuerdo, a condicidn que fuera expulsado el metro que siempre se la
pasaba midiendo a los demds segtin su medida, como si fuera el inico perfecto.
En eso entrd el carpintero, se puso el delantal e inici6 su trabajo.
Utilizd: el martillo, la lija, el metro y el tornillo.
Finalmente la tosca madera inicial se convirti6 en un lindo mueble.
Cuando la carpinteria qued6 nuevamente sola, la asamblea reanud¢ la deliberacion.
Fue entonces cuando tom¢ la palabra el serrucho, y dijo:
Sefiores, ha quedado demostrado que tenemos defectos, pero el carpintero trabaja con
nuestras cualidades. Eso es lo que nos hace valiosos.

Asi que no pensemos ya en nuestros puntos malos y concentrémonos en la utilidad de
nuestros puntos buenos ~ La asamblea encontré entonces que el martillo era fuerte, el
tornillo unia y daba fuerza, la lija era especial para afinar y limar asperezas y observaron
que el metro era preciso y exacto. Se sintieron entonces un equipo capaz de producir
muebles de calidad.

Se sintieron orgullosos de sus fortalezas y de trabajar juntos.

Autor andénimo.

Del libro “La culpa es de la vaca” de Jaime Lopera Gutiérrez y Martha Inés Bernal Trujillo.
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ANEXO I:

Cuestionario utilizado en la Entrevista realizada al Jefe del Departamento del Programa de Insumos
Farmacéuticos perteneciente a la Ex Direccién de Bioquimica, Farmacia y Drogueria Central del
Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe (Direccién Provincial de Red de Medicamentos y

Tecnologia Farmacéutica).

1. La Direccion de Farmacia Bioquimica y Drogueria Central posee un Programa de Auditorias
sistemdticas, para ser aplicado en Farmacias insertas en Instituciones prestadoras de servicios de
Salud pertenecientes al Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe?

2. Tomando como base el decreto N° 1357 del Poder Ejecutivo de la Provincia de Santa Fe que
aprueba el Programa Provincial de Medicamentos Esenciales, en el anexo A de dicho Decreto
especifica “Este Plan se genera en una realidad que nos demuestra todas las variables
desconocidas por este Ministerio, fundamentalmente en lo relativo a las verdaderas necesidades
de la poblacién a tratar y en una absoluta falta de control en el uso racional del medicamento,
por tales motivos el mismo necesitard una alta dosis de monitoreo, con respuestas rapidas ante
hechos que perturben el funcionamiento”. ;Existe o existié en algiin momento alguna
metodologia escrita sobre la forma en que debia realizarse el monitoreo al que hace referencia el
decreto N°1357 para aplicar en farmacias institucionales de la Provincia de Santa Fe?

3. (Qué instrumentos se utilizaron para llevar adelante las auditorias realizadas en el periodo 1994-
19997

4. ;Se realizaron auditorias posteriores a esta fecha?

5. (Qué instrumentos se utilizaron en esa oportunidad? Solicitar copia del mismo.

6. (Qué metodologia y que normas se aplicaron para definir el cumplimiento o no de los
estandares a los fines de establecer si los servicios cumplian con las verdaderas necesidades de
la poblacién, como se instrumentd lo que dice el decreto de dar respuesta rdpidas ante hechos
que perturbaban el funcionamiento de los servicios o la calidad de atencidn en los mismos?

7. (Qué modelo de informe se utiliza para dar a conocer el resultado de auditoria y como se siguen
las recomendaciones de mejora propuestas? Solicitar copia de un informe.

8. (Ustedes creen que un Programa para la realizacién de Auditorias Sistematicas en servicios de
farmacia institucionales puede ser de utilidad para conocer el estado de situacién de estos
servicios y proponer mejoras que contribuyan a realzar en forma continua la calidad de

prestacién de los servicios farmacéuticos?
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ANEXO II

DOCUMENTOS NECESARIOS PARA LA CONFECCION DE INDICADORES.

PROVINCIA DE SANTA FE
Minz1eno de selud

NHOTIHCACION DE ERRORES DE MENCACION PRODUCIDOS POR SIMILITLID
FONETICA, ORTOGRAACA O DE ENVASADOD

Caunsa de Error: Similitud fonética O
Similitud ortografica

Similitud de envasado [

Medicamentos implicados:

MEDICAMENTO 1% MEDICAMENTO 2*

Principio activo
Nombre comercial ¥ dosis
Forma Farmaceutica
Elwd 1 F de ol gue oe cdoms = Taol I pe = v Dl 2 =l qua e dalamo
Tipo de error: Error potencial [O

Error sin dasie [

Error con danio [
5 zw trodo de Error zim demo o de uo esror con domo, fmuor coanpl iy ko plo=slln.
Fecha del Error: _..... F T :

Descripcion del error:

Etapa del sistema en que ocurrio:

Prescripcion O Trascripcion E Dizpensacidn O
Freparacidon O Almacenamiento
Administracidn [ Sepuimisnto O

5e administro al paciente?:
Si la respuesta fuera MO, describa la infervencion gue lo evito:

5i la respuecta fuera 51, describa las consecusencias pars el paciente:

Dhatos del motificador: OPTATIVOS

Homlore:
Ocupacidn: Lugar de Trakbajo:
Direccion: Tel/mail:

DIRECCION PROVINGIAL DE BIOGUIRICA, FARMACIA W DREOGUER LS CENTRAL
Fregromo Frovauial de Formecosagiloean
B Gidlwt 1563 ~ 3000 ~Sants Fe Tal § FAX 0342 - 8573710 73715

E. Wi laimacredglanca dbsfolald s astaleiovai
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Santa Fe, Provincia Productora de Combustibles de Qrigen Vegetal
MINISTERIO DE SALUD
| DIRECCION PROVINCIAL DE BIOQUIMICA,
GOBIERNO DE SANTA FE FARMACIA 'Y DROGUERIA CENTRAL

R LF SaL

NOTIFICACION DE ERRORES DE MEDICACION

ERROR REAL [] ERROR POTENCIAL [J

DESCRIPCION DEL ERROR: Describir la secuencia de los hechos, lo més
detalladamente posible. Si fuera necesario mas espacio, adjuntar una segunda pagina.

MEDICAMENTO IMPLICADO:

ETAPA DEL SISTEMA EN QUE OCURRIO:

¢SE ADMINISTRO AL PACIENTE?: SI NO
Si la respuesta fuera NO, describa la intervencidn que lo evitd:

Si la respuesta fuera SI, describa las consecuencias para el paciente:

DATOS DEL PACIENTE: Sexo, peso, edad, diagndstico, medicamentos administrados.

DATOS DEL NOTIFICADQOR: (Optativos)
Nombre:

Ocupacion:

Lugar de Trabajo:

Direccion:

Te./email:

DIRECCION PROVINCIAL DE BroQuimica, FARMACIA ¥ DROGUERIA CENTRAL

PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA
Bv. Dr, Josg ManueL GALvez 1563 - S3000AAG - SANTA FE
Tew ( 0342 ) - 4573710/13/87 - E. MalL: BIOFARMEIGIGARED.COM, PRFVSFEM@GIGARED.COM
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