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Resumen — Uno de los riesgos operacionales a los que esta expuesto un Proveedor de Atenciéon Médica (HCP por sus siglas
en inglés) es la recepcion y uso de productos farmacéuticos y dispositivos médicos que podrian estar sujetos a una alerta de salud.
Este problema de seguridad del paciente tiene que ser manejado con el fin de prevenir y mitigar los eventos adversos en el ultimo
escalon de la cadena de suministro. Este articulo pretende exponer una caracterizacion del proceso de respuesta de alertas desde
el HCP basado en una revision de la literatura. Ademas, se identificaron la normativa local, fortalezas y debilidades. Finalmente,
el estudio permitié identificar la principales oportunidades y barreras que se deben abordar para integrar el proceso de gestion de
retiro de productos dentro y fuera del HCP. Entre estas oportunidades esta la trazabilidad a lo largo de la cadena de suministro, y
entre las barreras esta la alta inversion en la tecnologia requerida para facilitar la integracion de la cadena de suministro.

Palabras clave — Proveedor de atencion médica, alerta, retiro, trazabilidad, cadena de suministro.

BARRIERS AND OPPORTUNITIES IN RECALLS MANAGEMENT
AT THE HEALTH CARE PROVIDER LEVEL

Abstract—One of the operational risks to which a Health Care Provider (HCP) is exposed is the receiving and use of products
such as pharmaceuticals and medical devices that could become subject to a health alert. This patient safety issue has to be managed
in order to prevent and mitigate adverse events at the last echelon of the supply chain. This article aims to expose a characterization
of the alerts response process at the HCP level based on a review of the literature. Additionally, local regulations, strengths and
weaknesses were identified. Finally, the study allowed for the identification of the principal opportunities and barriers that should
be addressed in order to integrate the recall management process within and outside the HCP. Among these opportunities is
traceability along the supply chain, and among the barriers is the high investment in the technology required to facilitate supply
chain integration.
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BARREIRAS E OPORTUNIDADES NA GESTAO DE RECALL DO PRODUTO NO NiVEL
DO PROVEDOR DE CUIDADO DA SAUDE

Resumo—Um dos riscos operacionais aos que esta exposto um Provedor de Atengdo Médica (HCP) ¢ a recepcdo e o uso de
produtos como produtos farmacéuticos e dispositivos médicos que poderiam estar sujeitos a uma alerta de saude. Este problema
de seguranga do paciente tem que ser manejado com o fim de prevenir e mitigar os eventos adversos no tltimo degrau da cadeia
de fornecimento. Este artigo pretende expor uma caracterizagdo do processo de resposta de alertas a nivel do HCP baseado
numa revisdo da literatura. Ademais, identificaram-se as regulacdes locais, fortalezas e debilidades. Finalmente, o estudo permitiu
identificar as principais oportunidades e barreiras que devem-se abordar para integrar o processo de gestdo de produtos dentro e
fora do HCP. Entre estas oportunidades esta a tragabilidade ao longo da cadeia de fornecimento, e entre as barreiras esta o alto

investimento na tecnologia requerida para facilitar a integra¢@o da cadeia de fornecimento.

Palavras-chave— Provedor de atencao de saude, alerta, recall do produto, tragabilidade, corrente de fornecimento.

[. INTRODUCCION

En el contexto de la gestion de la calidad total, la
gestion de riesgos permite la identificacion de
los riesgos posibles y las amenazas que puedan afectar el
ciclo operativo de una organizacion. El resultado de este
proceso es la creacion de planes y estrategias de prevencion,
correccion y mitigacion, permitiéndole a la organizacion
responder. En el nivel de proveedor de atencion médica o
entidad prestadora de salud (HCP, en inglés), es necesario
administrar alertas de salud relacionadas con los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos en los cuales han sido
encontrados defectos en la calidad y condiciones de uso. Se
trata de problemas que pueden generar eventos adversos y
tienen efectos perjudiciales para el bienestar de los pacien-
tes. También es importante tener en cuenta la integracion de
la cadena de suministro desde el primer eslabon (fabricantes)
al ultimo (entidades prestadoras de salud); esta integracion
facilitara la trazabilidad y la eficiencia del proceso a lo largo
de toda la cadena de suministro.

Conjuntamente con los fabricantes y distribuidores, las
entidades prestadoras de salud estan obligadas a responder
a las alertas de seguridad emitidas por las agencias regula-
doras. En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA es la entidad encargada
de la emision alertas para el retiro de medicamentos, infor-
mes de seguridad, alertas y hurtos, RISARH (RSRAT por sus
siglas en inglés), tanto nacionales como internacionales. Esto
se realiza a través del monitoreo conjunto de los sitios web de
las agencias de salud de Francia, el Reino Unido, los Estados
Unidos, Espaia, Canada, Brasil y Australia [1]. Otras fuentes
de alertas incluyen los informes de los fabricantes y distri-
buidores y consultas resultantes de los informes de eventos
adversos presentados por las entidades prestadoras de salud
en la Red Nacional de Farmaco Vigilancia (RNFV) y la Red
Nacional de Tecnovigilancia (RNTV), que fueron creados
por el INVIMA en 2012. Las Tablas 1 y 2 presentan los datos
histdricos de la vigilancia de las alertas de medicamentos y
dispositivos médicos respectivamente. Esta informacion pone

de relieve el hecho de que en Colombia se gestionan unas 50
alertas al mes aproximadamente.

Tabla 1. Numero de alertas RSRAT para equipos médicos monito-
readas durante 2015

Equipos médicos Enero- diciembre 2015

Tipo Emitidas Aplicadas a Colombia
Alertas (A) 40 21 (77.5%)

Reportes de Seguridad (SR) 320 205 (64.06%)

Retiros (R) 93 75 (80.64%)

Robos (T) NA 64

Tabla 2. Monitoreadas desde

Numero de alertas Noviembre 2015 a junio 2016

Periodo Retiros (R) sezzlsiodr:js (Csl;)
Emitidos  Aplican a Colombia
Nov-dic 2015 34 14 (41%) 4
Ene-feb 2016 124 108 (87%) 21
Mar-abr 2016 71 45 (63%) 2
May-jun 2016 67 33 (49%) 12

La emision y administracion de alertas RISARH se
encuentra inmersa en la logistica hospitalaria y es de vital
importancia dentro de las politicas de seguridad del paciente
debido a la frecuencia con la que se emiten estas alertas y su
imprevisibilidad. La meta es tener una rapida administracién
de las alertas con el fin de minimizar el tiempo de exposicion
del paciente, prevenir posibles eventos adversos y proporcio-
nar tratamiento oportuno a los afectados. Las Tablas 3 y 4
muestran casos recientes de alto impacto relacionados con
RISARH sobre medicamentos y dispositivos médicos. Estos
problemas justifican la importancia de contar con un sistema
eficaz y eficiente para el retiro de productos que han sido
identificados como potencialmente peligrosos para la salud
publica, asi como la difusion de informacion relacionada y
la capacitacion entre el personal que los utilizan. En el caso
de grandes instituciones prestadoras de salud, la logistica se
complica atin mas debido a la gran cantidad de productos
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que se manejan, el nimero de pacientes a tratar y el alto
nivel de riesgo. Sin embargo, a pesar de las regulaciones
con respecto a la trazabilidad requerida para responder a las
alertas RISARH, en Colombia no existe evidencia publica
sobre el completo cumplimiento de alertas por parte de todos
los miembros de la cadena de suministro. Por lo tanto, las
operaciones llevadas a cabo por las entidades prestadoras de
salud en estos casos son desconocidas.

Ademas, en un estudio de 2015 realizado por el
INVIMA, que evalu6 el nivel de implementacion de pro-
gramas de farmacovigilancia institucionales en diversas
entidades prestadoras de salud en el pais, se encontr6 un
0% de cumplimiento en relacién con la documentacion de
la periodicidad en la revision de las alertas publicadas por
el INVIMA en 15 instituciones en Choco y Valle del Cauca
[2]. Debido a estos hallazgos, y con el fin de hacer una
contribucion académica a la literatura sobre las operaciones
logisticas hospitalarias en el tema -materia en la que poco
se ha hecho hasta la fecha-, este estudio busca caracterizar
las practicas que se realizan en las entidades prestadoras
de salud locales en Santiago de Cali, Valle del Cauca. Esto
con el objetivo de identificar las fortalezas y debilidades, asi
como las oportunidades y barreras para el proceso de gestion
de retiros a nivel de las entidades prestadoras de salud.

Tabla 3. Mayores incidentes de seguridad farmacéutica seleccionados

Medicamento  Afio Tipo Descripcion

La FDA inform¢ de nifios
nacidos con serias deformidades
congénitas que incluyen microtia,
labio leporino y hendidura de
paladar después de la exposicion
a micofenolato mofetil durante

el embarazo. Este medicamento
se usa en el tratamiento de
enfermedades autoinmunes.

Micofenolato
Mofetil,
Micofenolato
Sédico

2008  Alerta

Riesgo de ocurrencia de
complicaciones potencialmente
fatales, como obstrucciones
intestinales, isquemia y
perforaciones debido a la
clozapina. Este medicamento
se usa para tratar esquizofrenia
severa.

Clozapina 2011 Alerta

La FDA informo sobre una raro
cancer en los globulos blancos
Reporte  principalmente en adolescentes
Mercaptopurina 2011 de y adultos jovenes en tratamiento
seguridad para la Enfermedad de
Crohn y colitis ulcerosa con
mercaptopurina.

Riesgo potencial de pérdida
repentina de audicion y riesgo

Sildenafil, Reporte potencial de disminucion o
Tadalafil, 2014 de pérdida repentina de
Vardenafil seguridad  la vision. Estas medicinas son

utilizadas para la disfuncion
eréctil.

El Instituto de Salud Publica de
Chile (ISP) ha informado sobre
la contaminacion microbiologica
de Sarocladium kiliense en

dos lotes del medicamento
Ondansetron. Este medicamento
es utilizado en el tratamiento de
las nauseas y vomitos inducidos
por quimioterapia y radioterapia
en pacientes con cancer.

Ondansetron 2014 Retiro

II. REVISION DE LA LITERATURA

A. Antecedentes

A finales de la ultima década, los Estados Unidos
puso en practica la identificacion tnica de los productos
farmacéuticos y dispositivos Asimismo, las
instituciones de salud estaban conectadas con la Food and
Drug Administration (FDA) a través de una plataforma de
Internet. A través de esta red, se emiten y comunican a todos

médicos.

los miembros las alertas de los productos farmacéuticos y
dispositivos. Gracias a esto, el proceso de retiro se redujo en
40 dias aproximadamente [3].

Tabla 4. Seleccion de fallas mas importantes en equipos médicos

Equipo Médico Afio  Tipo Descripcion

Indice de rotura por encima del
promedio. La rotura de implantes
puede causar dolor severo,
cambios en la forma del pecho,
inflamacion, endurecimiento,
secrecion persistente, contraccion

Implantes PIP 2012 Retiro d .
e la piel, contractura capsular,
fugas de silicona en los tejidos,
y formacion de masa alrededor
del implante. Una completa
evaluacion médica debe
realizarse antes de la remocion.
Se encontrd que el desfibrilador
Desfribilador no entregaba la potencia
HEARTSTART 2014 Alerta adecuada o la descarga no podia
ser administrada.
El fabricante informa que los
Implante implantes faciales pueden
quirdrgico 2015 Retiro presentar problemas de ruptura
MEDPOR de componentes y ubicacion
incorrecta.
El fabricante ha detectado que los
Si implantes de cadera no cumplen
istema de ; -
Tmplante _ con los nlrveles requ_epdos
de cad 2016 Retiro de garantia de esterilidad, lo
e cadera .
STRYKER que puede conducir a efectos

adversos potencialmente graves
en pacientes.

Ademas, en 2013, el Instituto ECRI desarrolld una
herramienta para los hospitales denominada: Alerts Tracker
Automach. Este sistema realiza una busqueda automatica
de productos que estan sujetos a un retiro en el sistema de
informacion del inventario del hospital y notifica al personal
correspondiente [4].
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Entre los casos documentados se encuentra el del
Hospital de la Universidad Duke (DUH), donde se confor-
mo el “Senior Recall and Response Team” (SRRT, Equipo
senior para retiros y respuestas). Este equipo es responsable
de los procesos de respuesta de alertas y la evaluacion del
impacto en los pacientes [3]. Cuando las alertas no ponen
en peligro los procesos en curso, la informacion se envia al
personal, los productos se retiran y se genera la documen-
tacion. Para el caso contrario, ademas de las acciones antes
mencionadas, el SRRT obtiene la lista de los pacientes y los
procesos clinicos involucrados con el fin de evaluar los ries-
gos y alternativas, y para difundir la alerta entre los médicos,
pacientes y los comités de seguridad de los pacientes. En
este caso, la alerta se mantiene en un estado de monitoreo y
llega a cerrarse cuando todo el personal ha respondido con
las acciones requeridas, todos los pacientes expuestos han
recibido una comunicacion clara y consistente sobre la aler-
ta, y se proporcionaron servicios de atencion en salud [3].

Ademas, en 2014, una exploracion de retiros en la
industria farmacéutica estadounidense documentd medidas
adicionales que afiaden valor al proceso y acortan el tiempo
de cierre de la alerta. Estas incluyen codificacion tnica;
estandarizacién de las operaciones; buena comunicacion y
el trabajo conjunto entre los miembros de la cadena de sumi-
nistro; el uso de medios de informacion de rapida difusion;
y la sensibilizacion a los consumidores sobre la busqueda de
informacion acerca de si el producto que el paciente consume
o utiliza es parte de un retiro [5].

En Colombia, la Ley 100 de 1993 generd la creacion del
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), lo
que llevd a la aplicacion de varios cambios estructurales.
Mientras tanto, fue necesario gestionar la informacion
fiable y oportuna entre los actores involucrados en el sis-
tema de salud. En respuesta, la Resolucion 0255 estipuld
la adopcion obligatoria del Codigo Unico Nacional de
Medicamentos (CUM) como el unico cédigo de presen-
tacion de informes y de trazabilidad para el SGSS. Este
sistema conecta el nimero de archivo con el Sistema de
Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica (ATC),
denominacién comun internacional, forma farmacéutica,
composicion, via de administracion y presentacion comer-
cial. Luego, en junio de 2012, el Ministerio de Salud inicié
el proceso de Estandarizacion Seméantica para la identifi-
cacion nacional de los dispositivos médicos. Un afio mas
tarde, la Resolucion 2535 de 2013 indica que a partir del
11 de julio de ese mismo afo los productos a los que se les
conceda o renueva el registro sanitario y cuyo uso y desti-
no es el GSSS deben obtener su respectiva Identificacion
Unica de Dispositivos Médicos (IUDM).

B. Tecnologias de la informacion e identificadores
unicos

Para cada alerta de retiro emitida por el INVIMA en

respuesta a la deteccion de un dispositivo médico que no
cumpla con los parametros de calidad establecidos y su
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respectiva legislacion farmacéutica, se hace necesario
implementar un sistema de identificacion oportuna del pro-
ducto. Por lo tanto, la identificacion trazable de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos es clave en los proce-
sos de retiro, acompafiados por un sistema de informacion
integrado que conecte a todos los agentes que forman parte
de la cadena de produccion, distribucion y consumo de pro-
ductos farmacéuticos y dispositivos médicos en el ambito
nacional. Algunos de los beneficios de la implementacidén
de codificacion unica para estos productos fueron publica-
dos en el informe de la Industria Farmacéutica Internacional
(2014) estos son: asegurar el cumplimiento de las regulacio-
nes gubernamentales y de industria, reduciendo el riesgo de
exposicion del paciente, disminuyendo el tiempo de proceso
de recuperacion, y reduciendo el riesgo de una informacion
incompleta [5].

Actualmente, para tener la capacidad de almacenar los
datos cifrados sobre productos farmacéuticos y dispositivos
médicos, es necesario el uso de las tecnologias de Auto
identificacion y la captura de datos (Auto ID DC) con el fin de
evitar la posibilidad de errores humanos al realizar el registro
manual de estos productos. En Colombia, una organizacion
llamada Logyca, miembro de la red mundial de la estandariza-
cion de la cadena de suministro GS1, proporciona soluciones
de conectividad a empresas de diferentes sectores del pais,
haciendo que su informacion de producto sea visible a través
de estandares de identificacion y comunicacion [6]. El manejo
del retiro es un proceso importante de ser analizado con el
fin de determinar el uso potencial de Estandares de Datos
GS1, que son identificadores Unicos, no ambiguos para la
identificacion y ubicacion del producto no sélo dentro de los
prestadores de salud, sino también a través de toda la cadena
de suministro [7]. El codigo GS1 incluye la identificacion in-
ternacional del producto, nimero de lote, fecha de caducidad
y el nimero de serie. El sistema de codificacion Datamatrix
se promueve en Colombia como el estandar. El sistema es un
codigo de dos dimensiones que permite la generacion de un
gran volumen de informacion en un muy pequefio formato
con una alta fiabilidad de lectura [8].

III. METODOLOGIA

Un analisis DOFA (debilidades, oportunidades, fortale-
zas y amenazas) fue desarrollado en este estudio con el fin
de identificar los factores internos y externos que afectan
al proceso de gestion de retiro en el nivel del prestador de
salud. El analisis fue apoyado por una revision de la litera-
tura y un trabajo de campo asociado con la caracterizacion
del proceso de gestion de retiros en varias instituciones
que, debido a problemas de confidencialidad, no pueden
ser reveladas. La informacion relacionada con el trabajo
de campo sera tratada de forma genérica para que los par-
ticipantes no puedan ser identificados. Dada la cantidad de
informacion requerida, se determin6 que las entrevistas eran
el mejor instrumento para la obtencion de las caracteristicas
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del proceso. De esta manera, fue posible recoger la informa-
cion de cada institucion prestadora de salud, que especifica
como se procedio antes, durante y después de una alerta de
RISARH, incluidas las actividades realizadas, asi como los
productos y los flujos de informacion.

A.  Aspectos internos

La identificacion de los aspectos internos se realizod
basandose en la comparacion de los aspectos genéricos del
proceso de gestion de retiro que fue configurado en funcion
de la informacién recogida en el trabajo de campo (entrevis-
tas) y el proceso descrito en [3], que se presenta en la Fig. 1.
Las entrevistas relacionadas con aspectos genéricos se divi-
dieron en cinco secciones de acuerdo con los pasos dentro del
proceso de gestion de retiro. El primer paso, identificacion
y trazabilidad de los productos farmacéuticos y dispositivos
médicos estaba destinado a solicitar informacién sobre el
proceso de registro del producto, el codigo utilizado para
identificarlos, qué informacion se guarda, como se realiza la
distribucion a través de las diferentes areas, y como se da la
relacion paciente-producto. La segunda seccion, notificacion
de alertas tiene como objetivo investigar las fuentes de alerta
utilizadas y la forma en que se comunica la informacion den-
tro de la institucion prestadora de salud. En la tercera seccion,
la respuesta a las alertas, indaga sobre como las instituciones
de salud localizan los productos en mencion, las acciones
ejecutadas para cada tipo de alerta y cudles indicadores de
monitoreo son utilizados. En la cuarta seccion, supervision de
los pacientes, indaga sobre como se identifican los pacientes
que han estado expuestos a un producto en estado de alerta,
y la respuesta de los programas de seguridad del paciente al
interior de la institucion prestadora de salud. Por ultimo, la
quinta seccion, el cierre de alerta, pretende dar respuesta a
como se define el cierre de la alerta, el tiempo empleado y
codmo se mide el desempefio del personal.

Basandose en la informacion obtenida a partir del trabajo
de campo local y tomando en consideracion las practicas
de una institucion en un pais a la vanguardia en la materia
[3], se establecieron fortalezas y debilidades de los aspectos
caracterizados anteriormente. Con este fin, las fortalezas se
definieron como la adopcion por parte del prestador de salud
de un proceso o recurso que favorece la gestion coordinada y
eficiente de alertas RISARH. Al mismo tiempo, las debilida-
des se definieron como la falta de un proceso o recurso que
permita la eficacia en la respuesta integral a las alertas.

B. Aspectos externos

Los aspectos externos se identificaron mediante la com-
paracion de los procesos existentes a la normativa nacional
vigente y las mejores practicas internacionales, como se
describe en [9]. Basandose en esta informacion, se definieron
las oportunidades de mejoramiento como posibles acciones a
realizar en funcién del cumplimiento de determinados aspec-
tos que denotan la posibilidad de aumentar la capacidad para
cumplir los requisitos o mejorar el rendimiento del proceso

de respuesta de alerta RISARH. Ademas, las barreras - como
amenazas - se identificaron como elementos de contexto que
impiden el cumplimiento de la normativa.

IV. RESULTADOS

A. Aspectos internos

Al comienzo del estudio, los autores encontraron que
al interior del entidades prestadoras de salud, el personal
a cargo de las operaciones logisticas relacionadas con pro-
ductos farmacéuticos y dispositivos médicos son quimicos
farmacéuticos e ingenieros biomédicos. Los primeros estan
a cargo de los productos farmacéuticos, equipos consumi-
bles y dispositivos médicos implantables, mientras que los
ultimos estan a cargo del equipo biomédico. Debido a que
los quimicos farmacéuticos son también los principales res-
ponsables de las alertas RSRAS, la primera tarea del estu-
dio fue entrevistarlos. Sin embargo, también se incluyeron
los ingenieros biomédicos y el personal de esterilizacion.
Se descubrio que los profesionales de ambos campos po-
drian beneficiarse de saber y administrar la logistica y los
conceptos de cadena de suministro, que en algunos casos
no fueron reconocidos.

Sobre la trazabilidad de los productos farmacéuticos y
dispositivos médicos se identificaron dos escenarios. Por un
lado, hay algunas entidades prestadoras de salud que tienen
recursos suficientes para adquirir la tecnologia necesaria
para recopilar y almacenar el seguimiento de la informacion
del producto (por ejemplo, lote y numero de serie). Esto es
posible porque en la medida en que los productos llegan a la
entidad prestadora de salud, éstos son separados, empaque-
tados nuevamente, re-etiquetados con cddigos Datamatrix
internos y registrados en los respectivos sistemas de infor-
macion. Ademas, los productos se mueven tanto fisica como
virtualmente a través de las diferentes areas, con datos de
identificacion que se guardan juntamente con las historias cli-
nicas de los pacientes en quienes se utilizaron. Por otro lado,
las entidades prestadoras de salud restantes, no han tenido
tal desarrollo y por lo tanto tienen dificultades al almacenar
informacion de seguimiento del producto. En estas institucio-
nes, solo los productos farmacéuticos contenidos en pildoras
y algunos dispositivos médicos son separados, reenvasados y
re-etiquetados. Los productos también son registrados en el
sistema de informacion, pero la informacion de seguimiento
tal como lote y nimero de serie no son registrados en los dis-
positivos médicos. Ademas, estos prestadores de salud tienen
solamente trazabilidad a nivel del paciente en el area de hos-
pitalizacion. También se encontr6 que la mayoria de los pres-
tadores de salud utilizan un coédigo interno en lugar de SDC y
UIMD para identificar los productos que se almacenan.

Esto significa que no hay cumplimiento de la normativa
y que se crean mas codigos ademds del registro sanitario,
aquellos asignados por el fabricante, y los requeridos por la
ley, entre otros. Evidentemente, la trazabilidad dentro de la
cadena de suministro y dentro del GSSS se ve obstaculizada.
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Fig 1. Pasos principales del proceso de manejo de alertas

Los autores preguntaron acerca de la interaccion de los
gestores de alertas con las diferentes fuentes de alertas de
notificacion. Por un lado, las paginas web mas visitadas son
INVIMA y la FDA. Comunmente, el personal a cargo de
alertas realiza busquedas de alertas en linea todos los dias.
Sin embargo, se encontrd6 como buena practica tener suscrip-
ciones web a la ECRI, INVIMA y otras entidades con el fin
de recibir correos electronicos directos con alertas emitidas.
El personal de la mayoria de los centros prestadores de la
salud no es consciente del hecho de que el INVIMA ofrece
este servicio de forma gratuita. Por otra parte, dado que los
prestadores de salud se mantienen relativamente actualizados
con alertas RISARH, los informes de los proveedores nor-
malmente llegan después de que una respuesta ya se ha sido
emitida. Por otra parte, no hay comunicacion entre los pres-
tadores de salud, sin embargo hay un grupo de mensajeria
electronica informal de cerca de 50 quimicos farmacéuticos
donde a veces se comparten las alertas.

Cuando comienza la respuesta a la alerta, la primera
accion que el gestor tiene que ejecutar es investigar si el pro-
ducto ha entrado en la entidad prestadora de salud. Como se
menciono anteriormente, muy pocas entidades registran toda
la informacion de los productos y no es fécil localizarlos en
cualquier 4rea; esta es la razon por la que el personal tiene
que buscar fisicamente productos area por area. Ademas, ya
que algunos prestadores de salud no registran y almacenan la
informacion de seguimiento fuera del centro de distribucion,
la persona a cargo de la alerta tiene que pedir un informe de
los movimientos de inventario de productos que pudiesen
revelar la ubicacion posible y la cantidad de productos
en estado de alerta que permanecen dentro del prestador
de salud. Una vez que el gestor de alertas verifica que una
alerta abierta aplica a las operaciones del prestador de salud,
el medio de difusion utilizado entre el personal es el correo
electronico institucional. Fue identificada como una buena
préactica que dentro de una entidad prestadora de salud, el
personal comparte la informacion acerca de la alerta en las
diferentes areas una vez por turno. Cuando hay un retiro de
producto, se asigna el personal para recoger los productos,
ponerlos en cuarentena y eliminarlos del sistema de infor-
macion. Cuando hay un informe de seguridad o una alerta
se ejecutan las acciones establecidas por la publicacion. Sin
embargo, cuando se trata de una alerta de hurto, es raro que
una entidad de salud tome cartas en el asunto mediante la
advertencia al departamento de compras y a la bodega. Se
encontr6 que la mayoria de las entidades prestadoras de

salud ni siquiera conocian de la existencia de este tipo de
alertas. Por ultimo, a pesar de las diferentes operaciones
necesarias, ningun prestador de salud utiliza indicadores de
seguimiento cuando una respuesta de alerta esta en un estado
de implementacion al interior de la institucion.

En cuanto a la supervision de los pacientes, una de las
entidades prestadoras de salud entrevistada tenia un programa
de seguridad de los pacientes y un comité de ética que super-
visa los pacientes que han estado en contacto con productos
en estado de alerta, ya sea cuando se sabe con certeza o in-
cluso cuando se sospecha. Como era de esperarse, los presta-
dores de salud donde no hay trazabilidad a nivel del paciente
deben invertir mayores esfuerzos para identificar los eventos
adversos. Sin embargo, cuando el retiro de un producto es
para dispositivos médicos implantables, los profesionales
sanitarios estan obligados a guardar la informacion completa
sobre el producto y paciente. A pesar de esto, ninguna de las
entidades prestadoras de salud tenia datos de identificacion
totalmente confiables para material de osteosintesis. En este
punto, los autores también encontraron que, al contrario de
las instituciones en los Estados Unidos, la cultura dentro
de los prestadores de salud estudiados no concibe como
conveniente comunicar la alerta a los pacientes. Incluso si un
paciente ha sido expuesto a un producto en estado de alerta o
ha experimentado eventos adversos relacionados, ¢l o ella no
es advertido, ni informado al respecto. La tnica manera que
existe comunicacion con los pacientes es en los casos cuando
se requiere un cambio de medicamento.

La mayoria de los cierres de alerta coincide con la
difusion de la informacion. Sin embargo, en el caso de un
retiro de producto, la alerta se cierra cuando todos los pro-
ductos implicados han sido devueltos al proveedor. Dentro
de las instituciones estudiadas, se encontré que no todos los
gestores de alertas RISARH tienen claro cuando se cierran
los diferentes tipos de alertas. Ni siquiera se sabe cuanto
tiempo en promedio toma el proceso. La documentacion
sobre el retiro rara vez se consolida, y algunas entidades
reportan eventos adversos a las redes nacionales de vigi-
lancia. También, fue identificada como una buena practica
tener reuniones periodicas donde se comparten las acciones
ejecutadas a través de la gestion de alertas.

B. Aspectos externos

A partir del andlisis realizado en la seccion anterior, se
identificaron oportunidades de mejora no so6lo para las enti-
dades prestadoras de salud, sino también para el INVIMA,
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fabricantes y laboratorios, ya que el proceso de retiro de un
producto se concibe no sélo como un proceso en el ultimo
eslabon de la cadena de suministro, sino como una parte
integral de trazabilidad de la cadena de suministro. Las
oportunidades se presentan en tres secciones: la trazabilidad,
que se refiere a la debilidad identificada en la codificacion y
el seguimiento de la gestion de la informacion; la comunica-
cion con las agencias reguladoras, que se relaciona con las
alertas de notificacion y los informes de eventos adversos; y
la gestion de alertas, que recoge mejoras relativas a posibles
respuestas, la supervision de los pacientes y el cierre de aler-
ta. Por tltimo, se presentan restricciones generales y barreras
para la mejora del proceso.

Por un lado, con respecto a los codigos de identificacion
utilizados al interior de las entidades prestadoras de salud,
se encontr6 que, incluso con un codigo interno es posible
realizar una respuesta eficaz. Ademas, los cddigos que inclu-
yen informacion de trazabilidad, como el lote y el niimero
de serie son bien vistos no sélo para la respuesta de alerta
oportuna, sino también para dispendio y facturacion, entre
otros procesos. Luego, el estandar de datos GS1 y las carac-
teristicas del codigo Datamatrix surgen como una alternativa
ideal en este contexto. Por otro lado, la trazabilidad esta
acompanada por el registro del movimiento y el uso de los
productos. Estas operaciones se ven facilitadas por la imple-
mentacion de un sistema integrado de informacion, equipos
para crear y leer codigos, y varios computadores disponibles
para registrar los productos en los archivos médicos. Sin
embargo, también se encontrd que incluso con pocos recur-
sos y un buen manejo de hojas de calculo, es posible obtener
trazabilidad aceptable. Ademas, es relevante incluir el nivel
de compromiso con la trazabilidad como un indicador en la
busqueda y seleccion de proveedores de productos farmacéu-
ticos y dispositivos médicos.

En cuanto a la comunicacion con las agencias reguladoras,
una suscripcion al INVIMA es crucial para recibir las alertas
emitidas. De esta manera, las busquedas en linea diarias son
innecesarias. Cuando se realizo este estudio, se sabia que el
servicio estaba funcionando, sin embargo, el proceso de sus-
cripcion atn no estaba disponible. Por otra parte, mientras que
las suscripciones a las entidades internacionales de regulacion
pueden ser costosas, estos servicios pueden ser importantes
para recoger informacion actualizada sobre el uso de disposi-
tivos médicos y de mantenimiento, ya que la mayoria de ellos
son importados. Ademas, a pesar del hecho de que el RNFV
y RNTV buscan apoyar a las entidades de salud en la preven-
cion de eventos adversos, la informacion generada por estas
redes esta actualmente subutilizada. Los formatos de informes
son tediosos para ser diligenciados, las entidades de salud no
estan obligadas a llenarlos, y las redes de trabajo funcionan
para el envio, pero no para el intercambio de informacion.
Mientras que esta situacion mejora, es importante estar sus-
crito con el fin de estar informado acerca de las directrices y
formularios, asi como para que se acostumbre la presentacion
gradual de informes de eventos adversos.

Por un lado, el personal de apoyo y la cooperacion es
indispensable en el momento de accién previa a una alerta.
La gestion de alerta inmediata y el uso futuro de los produc-
tos afectados depende de la sensibilizacion y la capacitacion
impartida al personal sobre la seguridad del paciente. Los
medios de comunicacion electronicos y directos pueden
ser considerados con el fin de obtener una respuesta rapida,
para garantizar que se recibid una alerta y buscar ayudar al
personal a recordar mejor la informacion. Por otro lado, en la
medida en que se consigua la trazabilidad, habra una mayor
certidumbre acerca de los pacientes en situacion de riesgo
potencial. Por lo tanto, la supervision se puede extender a
los pacientes que estan fuera de la institucion. Ademas, es
importante sensibilizar a los pacientes acerca de las alertas.
La comunicaciéon concisa con ellos es vital, por lo menos
en los casos en los que se ha producido un evento adverso.
En este contexto, las responsabilidades de los fabricantes
debe incluirse con el fin de mitigar los efectos del evento en
su imagen corporativa. Por ultimo, con el fin de tener una
gestion eficaz y consistente de las alertas, seria importante
medir los indicadores de seguimiento. Esto se propone con
el objetivo de definir el cierre de la alerta, que mide el des-
empefio del personal e informar los efectos de la alerta a la
agencia reguladora. Por supuesto, el objetivo final es mejorar
continuamente la gestion de alertas o retiro de productos.

La primera barrera que los prestadores de salud puede
encontrarse en la aplicacion de nuevas tecnologias de la
informacion es que implica una alta inversion en la adquisi-
cion de equipos, desarrollo de software y compras, personal
calificado, y el espacio de base de datos, entre otros. Estos re-
cursos pueden no ser accesibles a corto o medio plazo para la
mayoria de las instituciones. El segundo obstaculo es que ac-
tualmente no existe un consenso en la normativa del Sistema
General de Seguridad Social en relacion con la codificacion
que se debe utilizar en toda la cadena de suministro con el
fin de garantizar la trazabilidad adecuada de los productos. El
tercer obstaculo es la debilidad de las instituciones regulado-
ras para garantizar el cumplimiento de la trazabilidad de los
fabricantes y laboratorios. Esto genera poco o ningln interés
en invertir en esfuerzos para facilitar el seguimiento de los
productos farmacéuticos y dispositivos médicos. En conse-
cuencia, los prestadores de salud se ven obligados a realizar
procesos manuales tediosos y repetitivos de re-etiquetado y
dispensacion para cada producto entrante.

V1. CoNCLUSION

Después de completar este estudio, la principal conclu-
sion es que las entidades prestadoras de salud han estado
invirtiendo en esfuerzos aislados en la trazabilidad con el
fin de garantizar la seguridad del paciente y la calidad de
servicio dentro de su establecimiento, y existe una falta
de cooperacion de los fabricantes y laboratorios. Mientras
que las instituciones estan obligadas por ley a garantizar la
trazabilidad de sus productos, esta recomendacion esta lejos
de ser una prioridad. Ademas, a pesar de las regulaciones
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que requieren el uso de SDC y el nivel semantico, no son
utilizados por el INVIMA en las publicaciones de alerta
y no contienen informacion de seguimiento. Numerosos
codigos se han creado: los codigos de barras de los fabri-
cantes, el registro sanitario, SDC o el estandar semantico,
y el utilizado al interior de cada prestador de salud. Como
se ha sefialado anteriormente, las entidades prestadoras de
salud pueden responder de manera efectiva con un codigo
interno, pero se necesita un codigo estandarizado interna-
cional con el fin de lograr la trazabilidad en toda la cadena
de suministro. La integracion de la logistica y la cadena de
suministro es un tema importante para los profesionales a
cargo de los procesos relacionados dentro de la cadena de
suministro de la asistencia en salud; tener el conocimiento
y las herramientas para mejorar estos procesos puede bene-
ficiar no sélo a la institucion, sino también a la cadena de
suministro de los proveedores de salud en su conjunto.

El hecho de que las entidades prestadoras de salud actiian
con la misma urgencia a las alertas RISARH recibidas puede
considerarse positivo, pero es preocupante que los presta-
dores de salud no suelen ser conscientes de la gravedad de
las alertas y los eventos adversos que sus pacientes pueden
estar enfrentando. Esta es una de las razones por las que
informar y compartir en las redes nacionales es crucial para
la prevencion, identificacion y tratamiento de los eventos ad-
versos asociados con una alerta. Ademas, hoy en dia, puede
ser fécil para las entidades prestadoras de salud proporcionar
una respuesta rapida debido a la cantidad de alertas, pero la
clasificacion de riesgo también se utiliza en las instituciones
de los Estados Unidos, ya que tienen que gestionar dos a tres
veces mas alertas y mas productos. Por lo tanto, a medida
que avanza la tecnologia médica y existen mas productos que
deben registrarse y atender, sera necesario diferenciar proto-
colos de respuesta en funcion del nivel de riesgo.

Tratar el tema de alertas RISARH no s6lo busca mejorar
la seguridad del paciente, sino que también ayuda a pro-
porcionar un mejor tratamiento, asi como el un uso de un
medicamento aumenta el efecto de otro. Del mismo modo,
el hecho que existen normas internas sobre el producto ad-
quirido no implica que los procesos de compra tendran como
resultado la adquisicion de dispositivos robados. Entonces,
la vigilancia a través de la gestion de alertas de hurto,
seria util en la prevencion de eventos adversos derivados de
dispositivos modificados. La conciencia personal y de los
pacientes acerca de las alertas necesita ser mejorada. Ademas,
el uso conjunto de los medios de comunicacién electronica
y directa, y la capacitacion y la sensibilizacion acerca de las
alertas seria util para proporcionar una respuesta rapida y
consistente. Para los pacientes, es importante hacer hincapié
en la importancia de mantener la identificacion de dispositi-
vos médicos y la biisqueda de alertas sobre los productos que
se utilizan con el fin de acceder a atencion médica temprana
en caso de estar expuestos a un producto en estado de alerta.
Sin embargo, estd responsabilidad recae en conjunto conjun-
tamente con el INVIMA.

REVISTA INGENIER{A BIOMEDICA

Por tultimo, este estudio también manifiesta la necesidad
que los fabricantes y laboratorios sean conscientes de las con-
secuencias de las alertas con el fin de garantizar la prestacion
relevante de servicios de salud para los pacientes afectados, y
de este modo reducir los efectos sobre su imagen corporativa.
Se requiere una vision integrada de la cadena de suministro
que represente todos los eslabones dentro de la misma.
Ademas, por ley, es obligatorio que estas empresas tengan
protocolos para la recoleccion de productos en estado de aler-
ta con informacion de trazabilidad de los mismos, un tema
en el que tienen un amplio campo de trabajo. En cuanto al
INVIMA, aparte de la necesidad de fortalecer sus actividades
de vigilancia, se recomienda que se continue trabajando en la
construccion de la RNFV y la RNTV con el fin de cumplir
con los objetivos para los que fueron creados.
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