Ne 723 2021-DG-HONADOMANI-SB

\CA Of,
N < P
=

A
<&

A © Q«u {
!

o e

Ju('} y i
s ¥

o R
%_.‘:/f 5 o

Lima, "{ de de 2021
VISTO:
El Expediente N° 07117-21, y;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece qu_'e es
responsabilidad del Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de
prestaciones de salud a la poblacion, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad %

ue, mediante Ley N° 29664, "Ley que crea el Sistema Nacional de Gestion de Riesgo de Desastres”
INAGERD, cuyos lineamientos estan dirigidos & impedir o reducir los riesgos de desastres, evitar la
generaciéon de nuevos riesgos y efectuar una adecuada preparacion, atencién, rehabilitacion y
reconstruccion ante situaciones de desastres, asi como a minimizar sus efectos adversos sobre la
poblacion, la economia y el ambiente;

Que, mediante Ley N° 29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios; “Define y establece los principios, normas, criterios vy exigencias basicas sobre los
productos farmaceuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en
+ § concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos, las cuales
'deben ser consideradas por el Estado prioridades dentro del conjunto de politicas sociales que
permitan un acceso oportuno, equitativo y con calidad a los servicios de salud”:

Que, mediante Resolucidn Ministerial N°© 850-2016/MINSA de fecha 28 de octubre del 2016, se

resuelve aprobar el documento denominado “Normas para la elaboracion de Documentos Normativos

del Ministerio de Salud”, cuyo objetivo general es establecer las disposiciones relacionadas con los
e procesos de formulacion, aprobacién, modificacin y difusion de los documentos normativos que
wmeig .+ expide el Ministerio de Salud;

- :{7‘71] e Que, a través del memorando N° 117-2021-OGC-HONADOMANI-SB de fecha 27 de mayo de 2021, el

R Jefe de la Oficina de Gestidn de la Calidad se dirige a la Directora Adjunta, manifestando que emite
opinion favarable respecto a la oficializacién del Plan de Contingencia de la Central de Produccidn de
Formulas Parenterales del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, el mismo que no
presenta observaciones;

Que, en ese sentido mediante Nota Informativa N° 1048-2021-DAT-HONADOMANI-SB de fecha 31 de
mayo de 2021, la Jefa del Departamento de Apoyo al Tratamiento remite al Director General el Plan
de Contingencia de la Central de Produccidn de Formulas Parenterales del Hospital Nacional Docente
Madre Nifio “San Bartolomé”, el mismo que no cuenta con observaciones y que fuera enviado por la
Jefa del Servicio de Farmacia a través de la Nota Informativa N° 936-2021-SF-DAT-HONADOMANI-
SBY;

Que, con Nota Informativa N° 120-2021-DA-HONADOMANI-SB de fecha 31 de mayo de 2021, e
Director Adjunto se dirige al Director General del Hospital Nacional-Be
Bartolomé” y en el marco de su competencia otorga opinidn favorable para, k
de Contingencia de la Central de Produccidn de Formulas ParenteliSik Yol




Tratamiento - Servicio de Farmacia del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolome”; en
consecuencia a través del Memorando N° 152-2021-DG-HONADOMANI-SB de fecha 02 de junio de
2021, el Director General solicita a la Jefatura de la Oficina de Asesoria Juridica proyectar el acto
resolutivo correspondiente;

Que, ante lo solicitado por el Jefe del Departamento de Apoyo al Tratamiento y con la opinion
favorable del Jefe de la Oficina de Gestién de la Calidad, asi como de la Direccion Adjunta; y tomando
en cuenta que los actos de administracién interna se orientan a la eficacia y eficiencia de los servicios
y a los fines permanentes de las entidades, y son emitidos por el érgano competente siendo su objeto
V*B *sica y juridicamente posible, resulta necesario emitir el acto resolutivo de aprobacion del Plan de
mgrdj i & ntingencia de la Central de Produccién de Formulas Parenterales del Departamento de Apoyo al
atamiento - Servicio de Farmacia del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolome”;

lig/
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Con la visacién del Director Adjunto, del Jefe de la Oficina de Gestion de la Calidad, de la Jefa del
Departamento de Apoyo al Tratamiento y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital
Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, y;

En uso de las facultades y atribuciones conferidas al Director General del Hospital Nacional Docente
Madre Nifio “San Bartolomé”, mediante Resolucion Viceministerial N° 020-2021-SA/DVMPAS, y del
Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolome”,
aprobado mediante la Resolucion Ministerial N© 884-2003-SA/DM;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar el Plan de Contingencia de la Central de Produccién de
Formulas Parenterales del Departamento de Apoyo al Tratamiento - Servicio de Farmacia del
Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, que en anexo forma parte integrante de la
presente Resolucién Directoral.

Articulo Sequndo.- Disponer, que el Departamento de Apoyo al Tratamiento a través del Servicio
v “ % de Farmacia, se encargue de la implementacion, difusion y supervision del cumplimiento del Plan de
Contingencia de la Central de Produccion de Formulas Parenterales del Hospital Nacional Docente
Madre Nifio “San Bartolome”.

Articulo Tercero.- Disponer que la Oficina de Estadistica e Informatica, a través del responsable

del Portal de Transparencia de la Institucién, se encargue de la publicacién de la presente Resolucion
Directoral, en la direccién electronica www.sanbartolome.gob.pe

Registrese y Comuniquese,
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INTRODUCCION

El plan de contingencias para la Central de Produccion de Férmulas Parenterales [de aqui
en adelante CPFP], tiene por objetivo definir y establecer las acciones que deberan ejecutar
los integrantes del area y los responsables de las areas que interacttian con la CPFP, ante
la ocurrencia de eventos imprevistos en los procesos y sub procesos en la producciéon de
las soluciones de nutricion parenteral, asi como en la infraestructura e equipamiento del
area de la CPFP que pueden ser de caracter técnico, accidental, humano u ocasionados

por desastres naturales.

Del mismo modo, considerando la probable ocurrencia de eventos adversos sobre el
ambiente por situaciones no previstas, sean de origen natural o antropico, la Unidad
Funcional de Gestion de Riesgos y Desastres [de aqui en adelante UFGRD], quien es
responsable dentro del Hospital Nacional Madre-Nifio San Bartolomé [de aqui en adelante
HONADOMANI-SB].

Por lo tanto, el presente plan de contingencia, detalla a los responsables, la vigencia,
respuesta, capacitacién, acciones a desarrollar, activacion y respuesta a los distintos

riesgos operacionales que puedan presentarse en la CPFP.

Es importante, agregar que los participantes en la produccion del presente plan son los
profesionales Quimicos Farmacéuticos [de aqui en adelante Q.F.] y Técnicos de Farmacia
[de aqui en adelante T.F.], que laboran dentro del area de la CPFP, siempre orientandose
a identificar los posibles riesgo operacionales, teniendo en cuenta las actividades que

comprenden y todo el ambito de influencia directa e indirecta de la CPFP.

En este contexto, la CPFP ha considerado establecer los lineamientos que permitan
identificar y controlar los riesgos y oportunidades comprendidos dentro del alcance del

Sistema de Gestion de la Calidad [de aqui en adelante SGC].

Para finalizar, este documento puede y debe ser aplicado para disminuir los riesgos
operacionales, sin embargo, puede estar sujeto a cambios y ajustes posteriores, siendo

mas eficaz si se elabora con la cooperacion activa de aquellos que lo ejecuten.
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Il. FINALIDAD

La finalidad es de permitir el funcionamiento de esta. activando el conjunto de
procedimientos alternativos a la operatividad normal de la CPFP. aun cuando algunas de
sus funciones dejen de hacerlo por culpa de algun acontecimiento tanto interno como

externo.

. OBJETIVO

3..1 Objetivo general

Definir, identificar y establecer acciones especificas para fortalecer la capacidad de
respuesta y manejo adecuado para minimizar, contrarrestar o abordar los riesgos
operacionales como aprovechar las oportunidades en las personas, procesos e

instalaciones dentro de la CPFP.

3..2 Objetivo especifico

Objetivo especifico N°1: Optimizar la capacidad de respuesta luego de identificar los
riesgos operacionales e identificando el tipo de riesgo en los proceso y sub procesos
(Recepciodn, validacion, produccion, acondicionamiento y dispensacion), las causas
segun los factores externos e internos y los posibles efectos o consecuencias,
determinando la probabilidad e impacto de los riesgos para elaborar los controles

necesarios, respondiendo en forma rapida y eficiente.

Objetivo especifico N°2: Establecer un procedimiento formal y escrito que indique
las acciones a seguir para afrontar o minimizar los riesgos operacionales que puedan

estan latentes, generando un menor impacto.

Objetivo especifico N°3: Asegurar la oportuna comunicacion interna entre el
personal que detectd el riesgo operacional, el personal a cargo del control de la misma
y el personal responsable de la CPFP, asi como la oportuna comunicacion externa

para la coordinacién necesaria con las areas de apoyo.
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Objetivo especifico N°4: Sensibilizar y capacitar al personal mediante charlas para
identificar los riesgos operacionales que puedan estar latente, evaluacién y control

del mismo.

IV. BASE LEGAL

~ Ley 26842 Ley General de salud.

» Ley N° 29664, Ley que Crea el Sistema Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres
(SINAGERD).

~ Decreto Supremo N° 013-2006-SA — Articulo 9° “Reglamento de Establecimientos de
Salud y Servicios Médicos de Apoyo”

» Decreto supremo N° 034-2014 PCM. Aprueba el plan nacional de Gestion de Riesgos
de Desastres 2014-2021

» Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA. “Norma para la elaboraciéon de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud”

» Resolucién Directoral N°® 134-2020-DG-HONADOMANI-SB. Plan de Respuesta
Hospitalaria para Emergencias y Desastres.

» Norma internacional: Organismo Internacional de Estandarizacién (ISO) 9001-2015

Sistema de Gestion de Calidad.

V. AMBITO DE APLICACION

El presente procedimiento tiene como aplicacion en la CPFP, del Servicio de Farmaciay a
las todas las oficinas, érganos, departamento y areas del HONADOMANI-SB, que tienen
relacion directa en los controles para mitigar los riesgos identificados.

Vi. CONTZ.

6.1. Definiciones

Plan de contingencia: Conjunto de procedimientos alternativos a la operatividad normal
de cada institucion. Su finalidad es la de permitir el funcionamiento de esta, aun cuando
alguna de sus funciones deje de hacerlo por culpa de algun incidente tanto interno como

ajeno a la organizacion.
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Mitigar: Es la reduccion de la vulnerabilidad, es decir. la atenuacion de los dafios
potenciales sobre la vida y los bienes causados por un evento geoldgico, asi como

atenuar o suavizar una cosa negativa.
Latente: Que existe sin manifestarse o exteriorizarse.

Proveedores internos: Se refieren a la Direccion General, departamentos, oficinas,
unidades, servicios o dreas, que son trabajadores del HONADOMANI-SB, gue deben

entrejar «..  "......~ado producto o servicio en un plazo determinado.

Riesgo: Efecto de la incertidumbre sobre los objetivos. Un efecto es una desviacion de
lo esperado: positivo o negativo.

Riesgo operacional: Es |a probabilidad de incurrir en pérdidas econémicas, afectacion
de la imagen o sanciones legales para una organizacion, por fallas en el recurso humano,
los procesos. la tecnologia o la infraestructura, sea por acontecimientos externos o

internos.
6.2. Responsable del Plan de contingencia

Quimico Farmacéutico Responsable del area. es quien asume la responsabilidad de
informar e instruir a todo el equipo. en implementar y hacer de conocimiento la respuesta
ante los riesgos operacionales para la prevencién y control de los mismos. Del mismo modo,
evaluar constantemente el sistema de respuesta de los riesgos operacionales para el logro

y verificacion de los objetivos trazados.

Todos los integrantes de la CPFP, son responsables de conocer y aplicar el plan de
contingencia durante los procesos de recepcién, validacion, produccion, acondicionamiento

y dispensacion (segun sus funciones).

Del mismo modo. el presente plan debera ser conocido por todas las areas de apoyo
(proveedores internos) que son los departamentos, oficinas, servicios o areas que tienen
coordinacion de apoyo y ejecucién con la CPFP, los mismos que deben comprometerse

para hacer cumplir lo escrito.
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6.3. Actualizacion y vigencia del plan de contingencia

El plan de contingencia debera ser revisado al menos una vez al afo, por los profesionales
de la CPFP. actualizandose cuando sea necesario, y que las actualizaciones deberan
presentarse ante la Oficina de Gestion de la Calidad y hacer de conocimiento a las areas
de apoyo que coordinan o interactlan con la CPFP para su oportuna accion. A modo de

referencia, se podria considerar algunas fuentes de informacién como:

~ Resultado de riesgos atendidos
» Solicitudes de acciones correctivas con relacién a mejoras al plan de
contingencias (actualizacién).

~ Modificacion de los procesos y sub procesos.
6.4. Capacitacion y sensibilizacion.

~ Capacitacion: El personal nuevo que ingrese a la CPFP, sera entrenado durante
las primeras semanas, en todo lo que involucra conocer el presente plan de
contingencia y reforzar adicionalmente sobre los diversos tipos de riesgos

operacionales que se pueden originarse durante las actividades designadas.

~ Sensibilizacidn: Realiza simulacros programados e inopinados con la finalidad que
todos los integrantes se encuentren capacitados y familiarizados con las acciones
de respuesta o el flujo a seguir, la responsabilidad y el compromiso que deben tomar

frente a un riesgo operacionales.

6.5. Identificacion de los riesgos

La identificacion de los riesgos operacionales, es el resultado del acopio participativo de
todo el equipo de la CPFP, para facilitar esta identificacion detallamos las fuentes de

riesgos.
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2. Contexto interno

*Infraestructura, equipamiento y tecnologia , productos, servicios.

3. Partes interesadas _ -

*Requisitos de las partes interesadas que no se abordaron adecuadamente en la
organizacion.

*Actividades de los procesos. que no se desarrollarén adecuadamente
generando productos no conformes

a5 Productos y servicios

« *No cumplimiento de los requistos o especificaciones del cliente

6.Petligro en los procesos

+Controles operativos ineficaces que ocacionan accidente laboral.

+Controles operacionales ineficaces que originan contaminacién ambiental.

Fuente: Elaboracidn propia.

De este modo. se identifican de forma sistematica las posibles causas concretas de los
riesgos, los diversos y posibles efectos que se debe afrontar y. para ello se logra identificar

los riesgos operacionales a nivel general y a nivel de procesos y sub procesos.
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Cuadro N° 1

A nivel general

A nivel de procesos
y sub procesos

: Identificacién de los riesgos a nivel general.

Fuente: Elaboracidn propia.

Cuadro N° 2: Identificacion de los riesgos a nivel de proceso y sub proceso

Director General, Oficina Ejecutiva de ‘
‘Admmistracion, Unidad de Gestion de Riesgo y
Desastres, Oficina Ejecutiva de Planemientn
Estrategico, Oficina de Gesmbn de la Calidad,

¥ Sajud Anthiental,

Epid
Oficina de Personal, Oﬂcma de estadistica e
informatioa, Oﬁcina de SeMceos Generales y

Registro e ndentnﬂcacién de los rlesgosde Ja Gentral de Pradumén de Fﬁrmmas Parenteraies.

Area: CENTRAL DE PRODUCCION DE FORMULAS PARENTERALES
PrOEESG Recepcion, validacion, produccion, acondicionamiento y dispensacién de las soluciones de
"_| nutricion parenteral
58 s 2 Tipo de Causas (factores Efectos /
Proceso. | Objstivodel Subpiogesh Biesgo Riesgo | internos y externos) Consecuencias
Aceptar la trasferencia
1. Recepcion del documento, | sin previa verificacion del
‘Reposicion de P.F., D.M. y | documento con el fisico, Riesgo
suministro. abastecidos por | generando cruces o Operativo Parsonal insoniolots Stock no conforme.
almacén SISMED. cantidades inexactas. sona'| pieta,
recarga laboral,
personal no
c . " . capacitado y horarios
2 g‘e\,/:;gcéc'g l\‘jle lasLen;: i?usi:;;zn Desviacion en la no establecido para
é abastecidos p.o r.esll proveedor veriﬁcaciég enel ORiesgo la entrega. Stct))ck faltante o
; : momento del perativo sobrante.
8 interno almacen SISMED. abastecimiento.
(14
Demora en generar
. ) “el formato de
3. Recepcion de las ; Prescriptor no & L
prescripciones de formulacion s;rg;:trélos datos del O}::'Z%‘\)/ o registra datos ?;ig%ﬁ:g'on ge
de nutricion parenteral. | correctamente. parenterales”.

10
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| Proceso | Objetivo del Subproceso Ries: T'.p° g Causas (factores Efectos /
| d P B Riesgo internos y externos) Consecuencias
1 | enerar “el form - -
{ S J Se elaboracign d:m | | Produccion de las
1. Verificacion y validacion p) soluciones de nutricion
: i 2 o formulas Riesgo No contar con el
| farmaceutica de la prescripcion " > parenteral con rangos
. o £ parenterales” con Operativo y | personal completo y
| 0¢ formulacion de nutricion rangos fuera de los Financiero | recarga laboral de valores no
parenteral. g g ’ adecuados.
f valores |
l | estandarizados. |
‘ ! J l
‘ Retraso en la digitacion
2. Canales de comunicacion Retrasoen la Riests tr\e‘?e?gr:?ar :g&:ﬁfan(f:de del “formato de
con el medico prescriptor comunicacion Finagciero I8 médicos | elaboracién de formulas
- (correo y teléfono) oportuna. resc\r'i EOFES parenterales” y en la
© | ’ P P ' produccion.
} % 1 T
b= " No contar con fluido .
| z 3. Trascripcion digital de las t‘ g?ﬁ:{fgzr o \ Riesgo electrico.  equipos de g?g;g;;g:gg;:rciﬂ
prescripciones, para generar “el ) s : computo, sistemas .
» 0 | : )
formato de elaboracion de gaboracron a8 Operanyo Y operativos y material de de formulas B
. . farmulas Financiero s parenterales” y retraso
formulas parenterales”. arenterales” escritorio y no contar con en la produccion
P ‘ | personal completo. ’
= i
4. Cotejar “el formato de ;:,Z?er{'ep:'?an 1
elaboracion de formul S ) -
:rzi'ZSa?esqio?v lrgu as prescripcion en el I iAo Personal incompleto. Producir una solucion
gresc;fpciOn original de las formato de Opera?:vo inasistencia del personal ' de nutricion parenteral
(-] »p ] . 5. 3,
2 . r r . 2
formulaciones de soluciones de gf;ﬁ?:glon de | yrecarga labora | diferente a lo solicitado
icion parenteral. i
‘ | Autrigion paranteral parenterales”. |
‘ . . | 1 ! S—
Objetivo del V : Tipo de Causas (factores ’ Efectos /
L Froceso Subproceso [ Besdo | Riesgo internos y externos) Consecuencias
A ‘ 1 |
1. Inicio de produccién . ’ ) Duplicar las funciones a |
. Faita de personal operario | Riesgo No contar con personal - |
con personal completo QF VTF | Einansior de reemplazo un operario, efror o falla
QF. yTF. } WY R ‘ = : en la produccion. ‘
[ | -
2. Encender los y . | Suspension de la
equipos de aire | Desviacion de temperatura Riesgo Mantenimiento no produccion de las
acondicionado de las | en las &reas blanca y gris. | Financiero { oportuno. soluciones de nutricion
areas blanca y gris. | parenteral.
Rl |
3. Acondicionamiento | ’
|
- de los P.F yD M Falta de‘P‘ F yD 1\11 para R|esgo_ ‘ quet?re t_:ie stock a Retraso en la produccion
0 para iniciar la el cumplimiento de lz Operario nivel institucional y de Ia solucién de nutricion
o produccion de las prescripeion de formulas de | y/o omision de ingreso de |
S . s i : . parenteral.
= soluciones de nutricion | nutricién parenteral. Financiero |los P.F.y D. M.
2 parenteral r I
o |
‘ [ Acondicionamiento
. . . [in | ! Incumplimiento en |
4. Vestirse con la Indumentaria incompleto o ‘ Riesgo incompiain de la eumplmie noen 4
indumentaria segun el | no contar con stock en |z Operario AmEiEGE Implememacion. del [
Zres 3 nAresar g | institucién Fiﬁancierg necesaria. 0 no cuenta | vestuario. demora en la
¥ ’ J ' | con siock a nivel produccion.
| | institucional.
| | |
1 P
| 5 | Suspension de la
[ §. Encender la cabina | cN:b?npae;lit‘glgﬁi::r;a Riesgo Mantenimiento no | produccion de las
| flujo laminar horizontal. J Financiero | oportuno. soluciones de nutricién

horizontal.

parenteral.

11
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ampolias. ‘

i ampollas.

momento de fraccionar las | Operario

de las ampollas.

" | ion
" . Personal incompleto, = s_a‘c’je solucion de
6. Produccion de las Colocar cantidad menor o Riesqo carga laboral nutricién parenteral con
bolsas de solucion de mayor a lo solicitado en la o ergario desgconcentra'uén ala | PesO diferente a lo
nutricion parenteral. prescripcion. P solicitado, preparar otra
hora de preparar. o
solucion.

| Accidente de corte en los Corte en los dedos de la

7. Fraccionar las dedos del operario, al | Riesgo Fragilidad y/o dureza | mano del operario,

| prescindir del personal y
| retraso en la produccion.

8. Pesado de las ! Desviacion del rango

|

Adicion de mayor o

[

Bolsa de solucion de
nutricion parenteral con

bolsas de nutricién tedrico de los | Riesgo ’ :
; [ . rvol nde | o difer
parenteral solo con macronutrientes en &l Operario ?22?’0”3 rlig:xteesde 03 Eaer?g B te;?és Sa(l‘?;\/ er o
ientes. : | 3
macronutrientes pesado de la bolsa ‘ preparar).
: “ Al fraccionar las
| ampollas generan
pequenas particulas de
vidrio la cual se extrae | Bolsa de solucion de
. . . . | i ido: icic T
9. Verificacion de las Presencia de particulasen | 5. | al aspirar el co_ntemdo AutHc Sl pe entergl con
Bolsas desolician de 14 bolsa de saliicion de | Riesgo | cuando la aguja roza el | presencia de particulas,
Autricion parenteral nutricion parenteral Operario | punto de inyeccion de | las cuales se deben
’ ’ f | principios aditivos al extraer, generando mayor
| | introducir los tiempo den produccion.
{ micronutrientes a la
| bolsa y la calidad de la
| Bolsa EVA.
"
= = Tipo de Causas (factores Efectos /
Fraceso : QbjstivacdsliSuRprocesa Riesgo Riesgo internos y externos) Consecuencias
‘ - y : R Riesgo - No se realiza el pesado
1. Acondicionar el equipo Equipo gravimetrico Operario y Mantenimiento no dela bolsa de solucisn de
“ gravimelico, mElpgrado: Financiero L nutricion parenteral.
o Bolsa de nutricion
2. Verificar la integridad de | Derrame de la : £k B g Brteitiea 12 parenteral con orificio,
; . Riesgo bolsa EVA, o perforacion
| la bolsa de solucion de solucion de las Oberasic sanAaa én 5 causando derrame de la
nutricion parenteral. bolsas EVA. P rodu%c]ién solucion (volver a
P ) preparar)
Bolsa de solucion de
3. Pesado de las bolsas de | Desviacion del rango | . s s nutricion parenteral con
[ > C . n de mayor 4
;. *E solucion de nutricion tedrico en el pesado Slesga?-io ﬁgﬁ'oor v?)leumzzodeol PFE peso diferente a lo
| 2 parenteral. de la bolsa. P o solicitado (volver a
‘ E \ preparar)
P -
] 4 Registro del peso de las Registro errado del Bolsa de solucién de
) : - i I, L
| F oommcesouomnas | e e e e ersonat | n arerieral con
c A . :
| nutricion parenteral. registro de peso errado.
e P parenteral 9 p .
< . . [ ] =
5. Cotejo de las etiquetas Error de etiquetado } Recarga laboral Bolsa de solucién de
con la leyenda escrita enla | de bolsa de solucion | Riesgo ‘ g ) nutricion parenteral con

bolsa de solucion de | de
nutricion parenteral. parenteral

nutricion 1 Operativo

| distraccion personal o no
| capacitado.
|

etiqueta que no
corresponde.

Existencia de

| 6. Inspeccion visual a la
bolsa de solucion de

Al ion
nutricion parenteral. de-sohucion de

nutricion parenteral.

particulas en la bolsa | Riesgo

operativo

| No visualizacion de las

| bolsas de solucion de
nutricion parenteral en
produccion.

Bolsa de solucién de
nutricion parenteral con
particulas, demora en la
liberacion de la solucion
de nutricion parenteral.
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7. Acondicionamiento de las | Omision de colocar

|
| Riesgo

I

bolsas de solucion de implementos de ‘ Recarga laboral, personal = Solucidn de nutricion
nutricion parenteral con | acuerdo a lo | Financiero | no capacitado o quiebre parenteral sin implemento
‘implementos de acuerdo al | sclicitado por &l y operativo | de stock. solicitado por el cliente.
cliente. cliente. |
8. Seliado del empaque final No contar con _ Mantenimiento no La po_lga de solucion de
\ de las bolsas de nutricion empaque y usar Riesgo | oportuno de la selladora | nutricion parenteral quede
parenteral alternativas para el | Financiero o falta de stock de sin empaque final 0 no se
| | émpaque final. empagque final. selie.
‘ |
. . ; Quebrarse la bolsa de
9. Liberacion la | a " £ S
. L 210 de $ pg sas | Caida dgllas bolsas Riesgo Recarga laboral, personal | solucion de nutricion
de solucion de nutricion de solucion de ) . ; )
parenieral nutricion parenteral | Operativo | distraido o no Capacitado. | parenteral, ensuciarse el
: P i empaque mediato.
P ] 3 ]
‘ | Objetivo del : Tipo de Causas (factores | Efectos /
' Provese Subproceso BS99 Riesgo internos y externos) ‘ Consecuencias
1. Llenado del registro | Consignar datos errados en Riesgo Excel modificado. Registro errado y/o
! > 9 g eg i Y/
de liberacion el registro de liberacion. Operativo | sobrecarga laboral. dispensacion errada.
g g p
) ' Dispensar de mas 0 menos Riesgo Recarga laboral,
“IBTiCgaHE . 6. los D. M. Operativo | personal incompleto. Clescusdi:en! Soa
c ‘ Mal etiquetado
2 ) - . ) ‘ . Administracion de
< 3. Dispensacion de Iz Etiquetado incorrecto en la ; Mal etiquetado. recarga 3 i
5 R L 2 5 Riesgo | solucion de nutricion
g solucion de nutricion bolsa de solucion de o ¢ laboral, personal enteral dif teal
2 | nutricion parenteral REratve distraido incompleto pare: ieraclierenis 2o
=3 pareniera u P ' PELD; solicitado para el
1] | N
a \ | paciente.
1
; Falta de electricidad,
4. Conservar las bolsas - . inoperatividad y/o Perdida de los P. F. y
de solucién de nutriciéon | Inoperatividad de Ia cadena Riesgo mianteniients Ao bolsas de solucion de
parenteral en la cadena  de la frio. financiero

\ de frio.

1

oportuno de la cadena
| de frio.

nutricion parenteral.

Fuente: Elaboracion propia.

Leyenda:

P. F.: Producto Farmacéutico.

D. M.: Dispositivo Médico.

Q.F. : Quimico Farmacéutico

T.F.: Técnico de Farmacia

6.6.

Acciones a desarrollarse ante el inicio eventual de los riesgos.

Como primera accion, se debe informar verbalmente el incidente al Q. F. responsable de la

CPFP. sin dejar de realizar los registros y documentaciones como evidencia, quien dara

continuidad.
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Luego, determinar las causas y los efectos del riesgo, hacerle seguimiento hasta que
puedan dar la solucion o mitigar el riesgo detectado, realizando toda la gestion necesaria
para no afectar ningun proceso de la CPFP, dando asi una respuesta alternativa de ser
aplicable.

De la misma forma, todo tramite que realicé debera manifestarlo por escrito, registrando las

medidas tomadas ante el riesgo, los nombres y cargos con quienes coordinaron.

Por otro lado, en caso de que el Q.F. responsable de la CPFP no se encuentre al momento
de ocurrir el riesgo, el Q.F. asistente de turno, serd quien asuma el compromiso de
solucionar o mitigar oportunamente el riesgo; coordinando y comunicando a los

involucrados hasta tener una respuesta inmediata al riesgo.

6.7. Activacion y respuesta del programa de Contingencia

Para facilitar la activacién y la respuesta, ante cualquier eventual riesgo se considera la

estructura de contingencias en tres niveles, como se muestra en el siguiente cuadro.

Cuadro N°3: “Activacion y respuesta a riesgo nivel general”

sEvaluar el riesgo y decidir la
estrategia a seguir para activar
el plan.

eComunicaciones oficiales a
quien corresponda, sobre la
contingencia de acuerdo a la
magnitud.

sEfectuar un seguimiento
general del riesgo y solicitar la
colaboracion de los integrantes
de la CPFP vy los proveedores
internos.

sEvidenciar con sus respectivos
registros, hasta el cierre del
riesgo identificado.

Fuente: Elaboracidn propia.

RS

sInformar de inmediato a la
responsable de la CPFP.

eEvaluar el riesgo y decidir la
estrategia a seguir para
activar el plan de contingencia
0 seguir como indica la
responsable del 2rea..

*Determinar la necesidad de
solicitar apoyo externo.

sActuar oportunamente de
forma efectiva y registrar las
acciones tomadas.

eRegistrar las acciones de
respueta que se dio ante el
riesgo.

14

eResponder al requerimiento

solicitado por el profesional
farmacéutico de la CPFP, para
mitigar el riesgo identificado.

*De ser posible realizar el
seguimiento, hasta el cierre del
incidente.

*Reportar las acciones
registradas de respuesta que se
dio ante al riesgo.
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Flujo grama N° 1: Activacion y respuesta a nivel de procesos y sub procesos.

PROCESO SUB PROCESO RIESO IDENTIFICADO RESPUESTA :
i |
Recepcion .« e Aceptar la
e . trasferencia sin previa
1. Recepcion  del verificacicn del
documento "Reposicion ... gocumento con el
de P F. DMy T isico, generande R S
suministro, abastecides cruces ¢ cantidades
oor almacen SISMED | nexacta Informar al persenal de
T ———— | almacén SISMED para
B === regularizar el pedido.
2. \/enﬁcacnon de la Desviachn en g
reposicion de los P.F., verificacion al
a
3 abastecimiento in
almacen SISMED aste
3. Recepcion de ‘ T - o <
prescripciones de la Error en los datos del Informar zl prescriptor la
formulacion de nutricien paciente observacion y requerir la
parenteral nueva prescripcion.”
T
j PROCESO SUB PROCESO RIESO IDENTIFICADO RESPUESTA
| —
Validacion v
| Com— -
A ———————
/ N - \ # \
: 1. Verificacién y validacion Generar el formzto de { Informar al
.. farmacéutica de la ... elaboracion de formulas - prescriptor la
prescripeion de formulacion  =1" parenterales con rangos e °b5e""a°l'°” y T
de nutricion parenteral fuzra de los valores requerr 'a nueva
estandarizados prescapelon J
] /
~ A e
{ ) £ B
2. Canales de » Contactar al médico
" comunicacion  (correo y || pl Retraso en la ..,  prescriptor segun el
teiefono) con el medico == comunicacion oportuna “T"‘V\ registro de anexcs
prescriptor } J de celulares " *
e A Y —
| s . )
5 v A g S Fin
| 3. Trascripcion digital de ’~ \ Extraer el formato de - J
las prescripciones, para No generar &l formato ., elaboracién de
3 i |
“ generar el formatc de W“_,*} de  elaboracion de v formulas parenterales
elaboracion de formulas formulas parenterales ‘ del correo de la
parenterales. % e central o realizario de
\ J i forma manual **
" | "
| \h \4‘ /.mmm—uww
% Catelan el il o8 ‘ i Trascripcion diferentes ( \
elaboracion de formulas i alla prescripeion erel Correg_lr y generar
% perenterales con Ia oo | otro formato de e

prescripcion original de la
formulacion nutricion
parenteral

‘ formato de
elaboracion de
formulas parenterales

LE—

elaboracion de
formulas
\ narenterales.

\ 7

M, —
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PROCESO SUB PROCESO RIESO IDENTIFICADO RESPUESTA
Produccion
( 1. Inicio de \‘ _
e NN | g ,___{ o sk 3
QF yTF L operario Q.F y T.F. Sc;:oc:i:rc:‘?e ;);penenciaex l j
N

~

Deswviacion de
temperatura en las

J

r 2. Encender los equipos

de aire acondicionado

de las areas blanca vy
gris,

W,
3. Acondicionamiento
- delos PF y DM. para _...,_..v.{

)

=

\.
i { L -
L iniciar la produccion,
4. Vestirse con
indumentaria segun &l
area a ingresar.
( 5. Encender la cabina

flujo laminar
L horizontal,

W

6. Producir la bolsa
b ;
de  solucion  de
nutricion ~ con  las ::>
. cantidades
i S

& i

L; 7. Fraccionar las
ampollas

ey

==

8. Pesado de las
bolsas de solucion de

nutricién  parenteral
= | solo con

macronutrientes.

9. Verificacion de las
o Dbolsas de solucion de

nutricion parenteral,

areas blanca v gris.

Falta de P.F y D.M

Indumentaria
incompleto o no J

contar con stock

No operatividad de \
la cabina flujo
laminar horizontal J

Colocar cantidad
menor o mayor a lo

produccion. *"

|
|

Informar a ia

v
Responsable del area,
jefatura de farmacia,
jefe de mantenimiento
.y alos servicios
prescriptares. En caso

de no resolver hasta
las 12m., suspender la

produccion del dia.*"~ ]
e o

la indumentaria o el

Solicitar al T.F. para
que puedan facilitarle
PF.oDM.

Colocar gasa entre

indicado, generando

los dedos y cambio

peso diferente a lo
solicitado.

N — —

Accidente de corte
en los dedos al
quebrar las ampolias,

N

N

Presencia de
particulas en la bolsa
de solucion de
nutricion parenteral. J

4 ™

Presencia de
particulas en la bolsa
de solucion de
nutricion parenteral.

at

de operador para la
produccion

{

Volver a preparar
otra solucion.

o facilitar filtro en la
dispensacion

=

S S L

r Extraer la particula
l

1

1

A\

Extraer 1a particula
o tacilitar filtro en la
dispensacion.

S
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PROCESO

T

SUB PROCESO

RESPUESTA

Acondicionamiento

1. Acondicionar el
&quipo gravimetrico,

2. Verificar Iz
integridad de  las
bolsas ae nutricion
parenteral

3. Pesado de las
boisas de
nutricion
paranteral.

4. Registro del
peso de las
bolsas

5. Cotejo de las
etiquetas con la
leyenda escrita en
la bolsa de
nutncion.

6. Inspeccion
visual de la bolsa
de nutricion
parenterzal

7. Acendicionamiento
de ias bolsas de
nutricion  parenteral
con implementes de
acuerdo ai cliente.

8. Sellade del
empaque final de las
bolsas de solucicn de
nutricion parenteral

9. Liberacion de
las bolsas de
solucién de
autricion
parenteral

. RIESO IDENTIFICADO

Equipo
gravimatrico
malogrado

i Derrame de ia
solucion de Ia
bolsa EVA

Desviacion de
peso irente a
lo teorico

Error en el
registro del peso
de las bolsas

Error de
etiquetado de |z
bolsa de nutricion

Existencia de
particulas en la
bolsa de nutricion
parenteral,

Omision de colocar

I implementos de
acuerdo a lo
solicitado  per &l
cliente

! No contar cen
y empaque y usar
alternativas para
el empaque final.

Caida aelas
bolsas de solucion
de nutricion
parenteral.

Cambiar la balanza e
informar a2 la QF
responsable de la CPFP

Elaboracion de otra
boisa de nutricion
parenteral (producto
no conforme) *****

Elaboracion de otra
bolsza de nutricion
parenteral (producio
no conforme) ****

Volver a pesar la bolsa.
tachar el registro errado, y
registrar el peso correcto,
al costado se firmar dando
asi conformidad, """

Despejar a2 etiqueta
errada y colocar la
correcta.

Retornar fa bolsa de
nutricion a produccion
para la extraccion
respectiva o facilitar
filtro en la
dispensacion

Coordinar con el
cliente y facilitar la
alternativa

Coordinar con el
clente el cambio
de empaque final.

Verificar la integnidad
de la solucion y del
empaque, desinfectar
el empaque final.

Fin
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PROCESO

SUB PROCESO

RIESO IDENTIFICADO

RESPUESTA

Dispensacion

1. Llenado del
registro de
liberacion

2. Entrega de
D.M.

3. Dispensacion
de la solucion de
nutricion
parenteral.

4. Conservar las
soluciones de
nutricion parenteral
en la cadena de frio.

Consignar datos
errados 2l registro
de iiberacion.

Dispensar de mas o
menos los D.M

Etiquetado incorrecta
de la solucion de
nutricion parenteral

Inoperatividad de la
cadena de la frio.

Corregir el registro y
luego firma en el

......

Regularizar la
entrega de D.M. con
el cliente.

Regularizar la entrega
de solucien de
nutricion  parenteral
con el cliente

Coordinar  con  otras
areas de farmacia con
cadena de frio para
guardar las bolsas de
nutricién parenteral.

Fin

LEYENDA
* | Relacidon de nimeros de celular y anexos de los prescriptores.
| Copia del formato de elaboracidn de formulas parenterales del correo institucional de la
| k¥ | CPFPy de los Q.F.
| s ' Relacién Q.F. y T.F. que conocen y tiene experiencia en la CPFP.
| FEaE | Tramite documentario que realiza el responsable de la CPFP.
EFEHF Realizar el formato de mejora continua

| Fxxxxx | Modelo de la correccion de los registros.

Por lo tanto, la activacidn se inicia desde la CPFP siendo los responsables de comunicar a

la y oficina, departamento o servicio a quien corresponda el riesgo identificado, respetando
el organigrama estructura del HONADOMANI-SB.

En caso de la no contar con servicios basicos en HONADOMANI-SB, como la luz o agua,

la oficina de e vicios Generales y Mantenimiento son los responsables directos de dar

soporte.

18




Ministerio

de Salud »:.‘

VIl. ANEXOS

ANEXO 1: Plano de ubicacion.

|

—

AREA TOTAL 56 M-
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