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Resumen

Introduccion: La terapia farmacoldgica es uno de los pilares del control de la

enfermedad neoplasica. El acceso al medicamento oncoldgico a través del Banco
Nacional de Drogas Oncoldgicas (BNDO) ha sido una de las politicas publicas de mayor
relevancia. A 34 afios de la creacidn del BNDO se efectud un analisis de situacion
evidenciandose debilidades en la organizacion, con riesgos para el cumplimiento del
servicio con efectividad y eficiencia. Entre 2010 y 2014, se realiz6 la estandarizacion de
los procesos orientada a buscar la mejor calidad. El problema de investigacion es que
hasta la fecha no se han estudiado los procesos a través de los cuales se efectta la
provisién de medicamentos oncolégicos en el BNDO. El objetivo general es estudiar los
procesos estandarizados del BNDO. Los objetivos especificos son: Efectuar un analisis
de situacion de la provisidn de medicamentos oncoldgicos, describir la sistematizacion
de los procesos involucrados en el servicio de provision publica de medicamentos
oncoldgicos y evaluar su implementacién. Lugar de Aplicacion: BNDO, organismo
plblico, cuya misidn involucra el servicio de provision de medicacidén oncoldgica a

pacientes asistidos en el sistema pUblico de salud.

Metodologia: se efectlo un diagnéstico de situacién, que incluye el estudio de Ia

historia del BNDO y comprende un analisis del servicio con una matriz FODA, con sus
caracteristicas internas y su posicién externa. Con un enfoque sistémico se definid €
direccionamiento estratégico del macro proceso de la “Provisién Plblica de Medicacion
Oncoldgica” y con una visidn integradora de sus actividades, se establecieron para
llevar adelante la estandarizacion de procesos, cuatro criterios prioritarios: acceso,
efectividad, seguridad y eficiencia. En base a estos se describieron las etapas
consecutivas que intervienen en los procesos operativos y estratégicos con criterios
administrativos, técnicos farmacéuticos y médicos. Desde la posicién de observador
participante se realizd una evaluacion inicial de la estandarizacion de procesos
implementada.

Para evaluar el proceso de la estandarizacién se implementd una metodologia basada
en la observacion directa y descriptiva de las caracteristicas en un FODA del BNDO en

el periodo 2014, momento que se lleva adelante el presente trabajo, comparativa con
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las detalladas en el periodo 2009, teniendo en cuenta procedimientos en sus aspectos

técnicos-administrativos y su posicionamiento con el entorno.
Resultados: El BNDO funciond 30 afios sin definir los procesos, lo cual limité su

capacidad de gestion estratégica. En el relevamiento de la provisidn publica de
medicacion oncoldgica se encontré un servicio asistencial mixto que entrelaza las
actividades de un centro de dispensa de medicacidn directa al plblico como
intermediaria en relacién con las jurisdicciones. El mapa de procesos quedd establecido
de la siguiente manera: 1-Procesos Operativos (P.O.): se identificaron dos procesos
sustantivos que cumplen con el objetivo social y sanitario. 1.1- P.O. Gestién Usuario:
objetivo, identificacion del paciente asistido en el servicio y la documentacion que
respalde el cumplimiento del mismo, abarca subprocesos que se inician con fa solicitud
del medicamento hasta la entrega del mismo. Con intervencion de funciones
administrativas de registro y técnicas, como el control farmacéutico y la auditoria
médica de la prescripcion hasta la dispensa del producto, siendo el andlisis estadistico
y archivo de documentacion, el cierre de la secuencia; 1.2-P.0. Gestidn Insumo:
objetivo, responsabilidad en la evaluacion técnica de la adquisicion, correcta
conservacion, cobertura de las necesidades, y cumplimiento de un sistema eficaz y
seguro de almacenamiento y dispensa del producto medicinal incluidos en el
vademécum, seglin buenas practicas relacionadas con el tema. 2-Proceso Estratégico:
se nutre de los resultados obtenidos de los procesos operativos y sus funciones son:
capacitacion del personal, andlisis de los controles internos, evolucion de indicadores
de procesos vy de resultados, para disminuir riesgos, corrigiendo rapidamente los
desvios que se detecten, y efectuar una planificacion adecuada para asegurar la
disponibilidad de los recursos y dar cumplimiento a los objetivos. 3-Procesos de
soporte con subprocesos de seguridad y soporte informatico, mantenimiento edilicio y
equipos, seguridad institucional y patrimonial, los que no se desarrollaron en este
documento. El ordenamiento y la recopilacion de datos, que son producto de cada
actividad sistematizada, permiten efectuar un analisis de la situacion del stock en

relacion a las fluctuaciones de los consumos promedios.
Discusion: E relevamiento previo de la operatoria que histdricamente se
implementaba en el servicio y la revision de las normativas vigentes relacionadas con

el tipo de insumo a la fecha del andlisis, ayudo a definir prioridades y ordenar las
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actividades constituyendo los proceso sustantivos, los cuales son indispensables para
dar sustentabilidad de manera coordinada a la provisidn plblica de medicacion
oncoldgica. A partir de la estandarizacion de procesos, el BNDO cuenta con las
herramientas necesarias para poder realizar una gestidn estratégica, permitiendo
establecer puntos de control con analisis técnicos que detectan desvios permanentes
en: 1- la demanda de los insumos presenta variabilidad periddica debida a varios
factores: mdiltiples patologias que constituyen la oncologia, cada una ellas con
multiples esquemas terapéuticos para ser indicados de acuerdo a la etapa evolutivita
de la enfermedad, a lo cual se suma el potencial requerimiento de cambio del
tratamiento programado por mdltiples razones. 2- El padrén de pacientes beneficiados
tiene una dindmica variable de ingresos y egresos permanentes, relacionada con el tipo
enfermedad, con altas y bajas del padrdn, las que dependen también como en el punto
anterior de la evolucion de la enfermedad y de la tolerancia del paciente.
Conclusiones: La estandarizacion de los procesos obtuvo, por primera vez desde la
creacion del BNDO un ordenamiento, categorizacion y clasificacion de los procesos. La
generacion de informacion permitié conocer el perfil epidemioldgico de la poblacidn
beneficiada con variables cuali y cuantitativas, asi como datos relacionados con el
insumo en sus diferentes etapas de gestion y sobre la demanda prescriptiva. La
adopcion de un esquema de administracion basado en procesos permitié desarrollar
una reorganizacion del servicio de provision plblica de medicacion oncoldgica
orientada en una gestion con medicion de proceso y de resultados, siendo estos €l pilar
fundamental para la toma de decisiones y estrategias a seguir. Estos procesos son los
que permitiran mejorar el acceso, efectividad, seguridad vy eficiencia. Queda abierta la
evaluacion de resultados de esta sistematizacion de procesos con la medicion y el
analisis de lo aplicado en el trabajo realizado.

Palabras clave: estandarizacion de procesos asistenciales. Calidad en gestion
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1.-INTRODUCCION

El acceso a medicamentos para las enfermedades oncoldgicas es fundamental para €l
abordaje de los tratamientos de las mismas. La causa tumoral se posiciona en el
segundo lugar de mortalidad en la Argentina asi como en e resto de los paises de
América, afectando de manera creciente a las poblaciones en edad laboral,
ocasionando pérdida de afos potenciales de vida saludable y de productividad

econdmica -

En la Argentina los medicamentos oncoldgicos, son cubiertos por el sistema de salud,
ya sea a través de un seguro social, privado o pUblico. Para acceder a los mismos, en
general en todos los subsistemas, el paciente debe efectuar un tramite administrativo
paralelo a su atenciéon médica fuera del centro donde se asiste, no existiendo una

politica centralizada.

En el sistema publico de salud hay varias puertas de acceso a la medicacién oncoldgica
dependiendo del sitio de residencia del paciente y de cada jurisdiccién. Los organismos
con responsabilidades compartidas en la provisién gratuita, subvencionando a través

del estado la cobertura de drogas antineoplasicas, son:

1-Ministerio de Salud de la Nacién: a través del Banco Nacional de Drogas

Antineoplasicas (BNDO), en el cual se tramitan las solicitudes y dispensan
medicamentos.

2-Ministerio de Desarrollo Social de la Nacidén: a través de la Direccion de
Asistencia Directa por Situaciones Especiales y sus centros de referencia,
organizado por un sistema de subsidio para paciente en estado de vulnerabilidad
social y requerimiento de medicacién de alto costo @ Entregéndole al paciente el

medicamento solicitado luego de completar un trémite administrativo.

3- Autoridades sanitarias jurisdiccionales, dependiendo de la organizacion en la
gestion de cada provincia: Ministerios de Salud Provinciales, Secretarias de Salud

Municipales, Secretarias de programas, Direccion de hospitales regionales, etc.
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La importancia de abordar la cobertura de la medicacion oncoldgica en el sistema
publico, es sin ninguna duda unos de los pilares fundamentales en el aspecto social y
sanitario para el control de la enfermedad, cuando ésta ya ha sido diagnosticada en
una poblacién que no podria acceder a los tratamientos si debiera costear los mismos
con el pago de su bolsillo. Por ello la intervencion del estado es primordial en una
problematica de esta indole, teniendo en cuenta que la poblacion con cobertura de
salud exclusiva en el sector plblico es de 14.314.682 de personas, con una incidencia
de céncer en la Argentina dentro del rango (159,1-218.9 x 100000 habitantes) ©*
“Esta estimacion corresponde a mas de 100.000 casos nuevos de cancer en ambos

sexos por ano, con porcentajes similares tanto en hombres como en mujeres.”

Con los nUmeros referidos previamente, la Agencia Internacional para la Investigacion
sobre el Céncer, IARC (siglas en inglés: International Agency Research on Cancer), que
forma parte de la Organizacién Mundial de la Salud, estimd una incidencia en la
Argentina, para ambos sexos, de 217 casos nuevos por afio cada 100.000 habitantes,
basandose en datos provenientes de registros de cancer de base poblacional del pais y
otros que pertenecen a paises de la regién* . Bl céncer de mayor incidencia es el de
mama en mujeres con una tasa de 71 casos por cada 100.000 mujeres, seguido por
los canceres masculinos de prostata (44 x 100.000 hombres) y pulmdn (32,5 x 100.000
hombres). Todos los tumores requeriran en algln momento de su evolucidn, entre
otros, tratamiento farmacoldgico.

Si tomamos el relevamiento realizado por el Ministerio de Salud en la encuesta sobre
las enfermedades no transmisibles (ENT), realizada en nuestro pais entre octubre y
diciembre de 2013, en el marco de un convenio entre el Ministerio de Salud de la
Nacién, el Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INDEC) y las Direcciones
Provinciales de Estadistica, estas son responsables de mas del 60% del total de las
defunciones que se producen anualmente y el 20% de las cuales corresponden a

tumores® En el afio 2013 murieron por céncer en la Argentina 62.677 hombres y
mujeres @

Como se puede observar se encuentra involucrada una poblacién significativa a la cual,

desde el campo del sistema publico de salud, se debe dar respuesta con los insumos
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necesarios para el tratamiento adecuado de la enfermedad, implementando politicas

de acceso para abordarlos.

La provision pulblica y gratuita de medicacion oncoldgica es una politica de acceso
fundamental en la blsqueda de equidad. La cobertura de medicacion destinada a una
de las enfermedades mas caras y complejas, como la oncologia, requiere de una
organizacién y planificacién orientada a dar sustentabilidad a la cobertura y a la
obtencion de beneficios sanitarios. Los modelos de atencidn con una integracion
estratégica Y, es una opcidn a considerar para implementar, en la que se coordinan

los procesos involucrados para lograr servicios en salud mas eficientes.

Este documento desarrolla los procesos involucrados en la provision pulblica de

medicamentos desde el nivel central, BNDO.

2. PLANTEAMIENTO DEL TEMA A ABORDAR.

“Las empresas de salud no existen solo por la eficacia de sus estrategias y politicas...
sino por la efectividad de los procesos operativos, de la utilizacidn de sus recursos y
sus resultados...™

La empresa sanitaria moderna. Dr. Carlos Diaz

2.1 Formulacion y Descripcion del problema

La oncologia se encuentra dentro del grupo de patologias denominadas enfermedades
catastroficas cuyo nombre deriva del concepto que surge de las consecuencias

econdmicas que acarrean a quienes las padecen vy las financian ©

Una de las estrategias de intervencion del estado en politicas de salud en el tema
cancer fue la creacidn del BNDO, el cual brinda cobertura en medicamentos
oncoldgicos, incluidos en un vademécum, a todas aquellas personas en situacion
socioecondmica vulnerable con dependencia exclusiva del sistema pUblico de salud y
que concurren a efectores publicos. El objetivo de esta accién sanitaria, fue garantizar
el acceso y contribuir al fortalecimiento de la capacidad de dar respuesta en el tercer

nivel de atencion, limitando las fallas relacionadas al funcionamiento del sistema de
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salud en el sentido econdmico, reduciendo las restricciones presupuestarias de las
jurisdicciones que puedan impactar en el tiempo y capacidad de sobrevida y en la

calidad de vida de un grupo de poblacion especifico.

En todas las intervenciones realizadas por el estado existe la responsabilidad, de los
organismos publicos que la llevan a cabo, de disponer de informacion que permita
evaluar las acciones que se implementan, y asimismo dar cuenta del impacto social de
las politicas en desarrollo. Se puede tomar como ejemplo la serie de estudios que
permitieron describir de la situacién en la que se implementa el Programa Remediar +
Redes, conocer €l nivel de cobertura y acceso a medicamentos esenciales por parte de

la poblacidn beneficiaria del primer nivel de atencién 78

Con respecto a la prestacién vinculada con la provisidon de medicaciéon oncoldgica
desde el BNDO, no se ha hallado informes sobre resultados de su funcionamiento con

la evolucién del tiempo, datos epidemioldgicos de la poblacién beneficiada, ni variables
relacionadas con el insumo.

Con el transcurso de los afos la farmaco-terapia ha adquirido una importancia
fundamental en el tratamiento de un ndmero cada vez mayor de tumores asi como de
esquemas de tratamientos. El uso de drogas antineoplasicas ha logrado mejorar
indicadores como el periodo libre de progresion y la expectativa de sobre vida en

)
algunos tumores **

Al momento de la creacion del BNDO se establecié en su reglamento de
funcionamiento, establecido por Resolucién 114/1975 y su modificacion posterior
Disposicion N° 54/1991, el requerimiento de cumplimento de actividades a desarrollar.
Desde entonces a la fecha no se han reglamentado los ajustes del funcionamiento que
se han llevado adelante en los Ultimos periodos, exigidos por la necesidad de adecuar
aspectos administrativos y técnicos en lo que respecta a los productos farmacéuticos,
segin disposiciones vigentes en el tema, asi como procesos de cambios

organizacionales y fundamentalmente culturales.

El BNDO creado en 1974, ha sido y sigue siendo una de las intervenciones importantes

del estado en materia de acceso a medicamentos. Tomando la salud como un bien

10
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juridico tutelado, la politica implementada en su creacién ha tenido en cuenta que los
medicamentos oncoldgicos son productos de consumo impostergable e importante
para controlar la enfermedad y lograr curarla en algunas patologias, asi como para
paliarla de acuerdo a la situacion de la enfermedad al momento de abordarla, siendo

un pilar en la atencion secundaria en el sistema de salud publico.

En el afo 2009, las autoridades de la Direccion Nacional de Epidemiologia, de quien
dependia el BNDO, encargaron a la autora de este trabajo de investigacion —
Coordinadora General del BNDO- la estandarizacién de los procesos en la provision

publica de medicamentos oncoldgicos para la gestion estratégica de servicios de salud.

La fragmentacion y segmentacion de nuestro sistema de salud ponen en riesgos el
alcance de los objetivos en materia de calidad de los servicios de salud, con alta
probabilidades de ineficiencia en el manejo de los recursos. Se encuentra involucrada
en este tema también la cultura organizacional de las instituciones publicas. Por ello se
debe analizar los mecanismos de articulacion que permitan sistematizar la asistencia
con el desarrollo de una organizacion orientada a la integracion de los servicios que

asisten al paciente, evitando barreras de acceso e implementando el uso racional de
los recursos.

Por lo expuesto se considera importante la investigacion sobre los procesos que se
flevan adelante en el BNDO, siendo que hasta la fecha no se ha sistematizado el

estudio de la provisidn de medicamentos oncoldgicos, problema a desarrollar en la

presente investigacion.

2.2 Objetivos General

Describir, analizar y evaluar la estrategia de gestion basada en la estandarizacion de

procesos para lograr efectividad y eficiencia en la asistencia del servicio.
2.3 Objetivos Especificos

1. Buscar documentacion y Relevar datos histdricos referentes al Banco
Nacional.

2. Revisar la estructura organizativa.

11
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3. Relevar las actividades desarrolladas en la provision de medicamentos
oncoldgicos, la interrelacién con otras areas del organismo.

4,  Identificar los procesos involucrados en la Gestidn de la provision de
medicamentos oncoldgicos.

5. Describir los procesos primarios operativos y estratégicos.

Evaluar la implementacién de la estandarizacion de procesos.

3.-METODOLOGIA

En el BNDO en 2014, a cuatro afios de contar con procesos estandarizados se propuso
una descripcion, andlisis y evaluacion de la estandarizacion realizada, en un estudio

descriptivo y retrospectivo con un andlisis cualitativo.

la técnica de trabajo del primer objetivo especifico se basdé en la blsqueda de
informacion histdrica en cuanto a resoluciones y procedimientos sobre el BNDO en e
archivo documental del Ministerio de Salud, boletines oficiales publicados y en los
registros solicitados a la Direccién de epidemiologia. Se realizd posteriormente una
resefia histdrica y un cuadro con las resoluciones que involucran al BNDO y las

relacionadas al céancer.

Para el segundo objetivo se incorpord en el presente trabajo el andlisis de situacién de
la Unidad asistencial con la estructura organizativa y la articulacién del BNDO con el
entorno, a través de la metodologia de estudio con la aplicacion de una matriz FODA vy

del mapa de procesos.

Para relevar las actividades desarrolladas en la provisién de medicamentos oncoldgicos
se efectuaron entrevistas semi estructuradas, individuales y técnicas al personal,
seleccionando aquellas personas con mayor antigledad en la BNDO en las cuales se
indago el impacto de los cambios y la apreciacion personal sobre la implementacion de
los mismos (Anexo I). Con un enfoque sistémico se definid el direccionamiento
estratégico del macro proceso de la “Provision Piblica de Medicacidon Oncoldgica” y con
una vision integradora de sus actividades, se establecieron para flevar adelante fa
estandarizacion de procesos, cuatro criterios prioritarios: acceso, efectividad, seguridad

y eficiencia. En base a estos se describieron las etapas consecutivas que intervienen en

12
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los procesos operativos Yy estratégicos con criterios administrativos, técnicos

farmacéuticos y médicos.

Con este andlisis se efectud la identificacién de las actividades relevantes, se buscaron
las normativas vigentes que aplicaban en el tema, su interrelaciéon con otras areas del
ministerio y con los usuarios. Se construyé una grafica con el mapa de actores, y se

describieron los procesos primarios que contribuyen directamente a cumplir su misién y
objetivos.

Para lograr el OE 4 y 5 se detallaron las etapas, ordenando secuencialmente las
actividades en forma transversal al interior de la organizacion con las areas claves y

sus potenciales factores de riesgo.

Se participd en la descripcion de los sub procesos al personal involucrado en cada uno
de ellos, abarcando todas las etapas intervinientes. Esta actividad facilité el
posicionamiento del personal y su adherencia a participar en el estudio, les hizo
comprender el encadenamiento de cada actividad y la identificacién de los productos
de entrada y salida con resultados dependientes de elios, con la revalorizacion del

cambio organizacional.

Para evaluar el proceso de la estandarizacion, OE 6, se implementd una metodologia
basada en la observacién directa y descriptiva de las caracteristicas en un FODA del
BNDO en el periodo 2014, momento que se lleva adelante el presente trabajo, la cual
se compara con las detalladas en el periodo 2009, teniendo en cuenta aspectos
técnicos-administrativos de la organizacién y su posicionamiento con el entorno. Se
efectud un andlisis comparativo del periodo previo a la estandarizacién y posterior a las
mismas en cuanto a organizacion, infraestructura en su relacién técnica a las

caracteristicas del insumo que se encuentra involucrado y recurso humano.

Se determinaron y definieron los indicadores de resultados constituyendo un tablero de

comando en el cual se incluyeron:

13
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e Numero de pacientes Unicos asistidos que identifica al beneficiario y en su
conjunto al padrén de pacientes y poblacién asistida (pacientes con diagndstico

de cancer carenciados, sin cobertura en salud).

Con la estandarizacién de procesos se ha solicitado la incorporacién de este
indicador a partir del periodo 2011 y a partir del 2012, con la denominacion de
“Pacientes Asistidos”, se lo ha relacionado con las metas presupuestarias. Se
encuentra relacionado con el padron de beneficiarios y aportar una mejor visién
sobre en los resultados del servicio. Si consideramos el dinamismo de pacientes
que entran y salen del padrén permanentemente, el niimero de beneficiario se
podrd modificar de acuerdo a mtitiples factores posibles, entre elios a la
situacion de desempleo y a consecuencia un mayor ingreso de personas al
sistema publico de salud, posibles situaciones emergentes en las cuales el
estado es solidario ante la claudicacidn de obras sociales o de otros bancos de
drogas jurisdiccionales auténomos que dejen de dar cobertura a los pacientes

de insumos con los que cuenta el Banco Nacional.

o Ndmero de tratamientos entregados que representa el producto o servicio final
del Banco Nacional. Ambos indicadores se analizan trimestraimente y su suma

al fin del periodo se informa como produccién anual.

En cuanto al analisis de los tratamientos entregados se los puede dividir de acuerdo al
destino de la prescripcion en tratamientos especificos para la patologia
(quimioterapico, enddcrino, bioldgico, inmunosupresor) y tratamientos soporte
orientados al control de los eventos adversos secundarios a los tratamientos onco
espedifico.

4.-MARCO TEORICO

Los principales enfoques en la implementacion de una politica publica para el control
de cancer son: la prevencion, la deteccién temprana, el diagndstico y el tratamiento y
los cuidados paliativos ©®* La atencién del paciente requiere de un coordinado accionar,

con una evaluacion clinica cuidadosa, definicion diagndstica, determinacion del estadio
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con la evaluacion de la extension de la enfermedad y fa indicacion del tratamiento

pertinente.

El tratamiento oncoldgico tiene distintos objetivos de acuerdo a la etapa en el que se
encuentra la enfermedad al momento de ser abordada: curar, prolongar la vida Gtil y/o
mejorar la calidad de vida. El acceso a los tratamientos estandarizados es una de las
medidas sanitarias recomendadas a incluir en los programas de control del cancer,
dando preferencia en la asignacion de recursos a las patologias con un potencial mas
alto de curacion ©®* La estrecha relacién entre fa deteccién precoz y el inicio del
tratamiento adecuado involucra el requerimiento de la disponibilidad de los recursos.
En este punto la gestion involucrada en la provision de medicamentos oncoldgicos es
uno de los instrumentos claves en la asistencia del paciente oncoldgico y su

organizacion es la que particularmente abordaremos en este trabajo.

El término cancer es una manera genérica para denominar a mas de 100
enfermedades diferentes que incluyen tumores malignos clasificados segln distintas
estirpes inmuno histoldgicas y caracteristicas moleculares, originadas en distintos sitios
del organismo © asi de complejo es su tratamiento por la multiplicidad de esquemas
para cada patologia y en las diferentes etapas de la evolucién de la misma, existiendo
numerosas drogas indicadas y varias combinaciones posibles. El desafio constante es el
alto costo de la nueva tecnologia y la sustentabilidad de su financiacidn, siendo en la
actualidad un tema de preocupacion y debate a nivel mundial por el riesgo al cual se

expone la economia de los sistemas sanitarios.

La OPS remarca como aspecto crucial para el control de las enfermedades el acceso a
los medicamentos. Si se toma en cuenta que las politicas sociales apuntan a
proporcionar el acceso a la poblacién a los derechos bésicos de las personas 2 3, o
Estado se constituye como el garante de esos derechos, promulgando la libertad y la
igualdad de las mismas. Este, como antigua institucién humana dentro de su amplia
variedad de funciones y alcances, tiene el poder y el deber de garantizar los derechos
de salud de sus ciudadanos a través de las politicas plblicas, atendiendo los problemas
prioritarios de los mismos con el uso eficiente de los recursos existentes para alcanzar

los objetivos propuestos “® La OMS recomienda promover para los programas
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nacionales del control del cancer e, el establecimiento de pautas de tratamiento. Una
de las aristas de este tema es implementar una politica de medicamentos orientada al
acceso equitativo de los mismos, dando cobertura a las alternativas terapéuticas
farmacoldgicas existentes mas costo efectivo.

A diferencia de otros sistemas de salud en América Latina, en la Argentina toda la
poblacion se encuentra bajo cobertura de salud s Existe una lista de medicamentos
oncolégicos contemplados en el Plan Médico Obligatorio para ser cubiertos por el
sistema de salud (Decreto 1615/96 y Res 247/96). La organizacién jurisdiccional
federal y la descentralizacién de los servicios de salud plblicos hace que la gestion de
recursos y el establecimiento de objetivos sanitarios se encuentran descentralizados
por lo cual los indicadores sanitarios dependen del desarrollo econémico de cada

region y de sus restricciones presupuestarias.

Los Ministerios de Salud de cada provincia son responsables del presupuesto piblico
de salud de su jurisdiccion, con limitada injerencia de la autoridad nacional. Con una
legislacion propia cada uno de los subsectores del sistema publico de salud toma
decisiones y asigna l@ distribucidon de sus recursos en funcién a sus necesidades
brindando una cobertura variable, generando desigualdad en el acceso a los servicios
de salud entre los cuales no es ajeno el acceso a medicacion oncoldgica. En la
existencia de esta distribucion territorial de competencias existen funciones que son
concurrentes y complementarias, constituyendo un eje articulador en el cual debe

negociarse acuerdos que permitan compensar inequidades existentes de acuerdo al
lugar de residencia del paciente %,

B BNDO, como toda organizacidn que presta un servicio en salud, es compleja y se
desenvuelven con riesgos regulatorios, operativos, econdémicos y financieros. Es un

sistema de interaccion constante con dos aspectos claramente identificados:

1»Un programa nacional de control del cancer es un programa de salud plblica disefiado para reducir fa
incidencia de los tumores malignos y la mortalidad que causan y para mejorar la calidad de vida de los
pacientes con cancer mediante la aplicacion sistematica y equitativa de estrategias basadas en datos y
orientadas a la prevencidn, la deteccion temprana, el diagndstico, € tratamiento y la paliacién de la
enfermedad, haciendo un mejor uso de los recursos disponibles.”
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1-Sociak en el que interviene el paciente como protagonista, que requiere el insumo,
el cual se encuentra por lo general en una situacion de vulnerabilidad psico- fisica, por
las caracteristicas de la enfermedad oncoldgica, y otros usuarios, entre ellos los
profesionales prescriptores, los representantes sanitarios de las jurisdicciones y desde

la organizacion el personal de contacto.

2-Técnico: la parte intangible del servicio, es el hacer e incorpora el valor agregado a

lo largo de los procesos de produccion, aporta seguridad y buenas précticas al servicio.

Estandarizar consiste en hacer siempre de la misma manera las actividades buscando
optimizar los recursos, disminuir los costos y obtener un resultado esténdar,
disminuyendo al maximo posible la variabilidad, genera a largo plazo en el personal
gue los lleva a delante una especialista en el procedimiento, lo cual se traduce en una
atencion eficiente y con la mejor calidad, minimizando riesgo y € eficiente uso de los

recursos.

Para dar cumplimiento a los objetivos planteados, se requiere coordinar acciones en un
ciclo continuo, en el cual se planifica, organiza, ejecuta con la implementacion de
procesos en forma adecuada, controla y revisan las actividades y evalla, generando un
sistema que se retroalimenta con informacidn ar. B proceso definido como €l
mecanismo de produccién del servicio produce informacién, con el procesamiento de la
misma se puede efectuar un diagndstico de situacion determinando amenazas vy las

oportunidades del entorno.

B llamado tridngulo de servicio o servuccion se encuentra conformado por €l paciente,
el personal de contacto y la estructura donde se brinda el servicio. En ésta (ltima
abordando la logistica, informacién y mantenimiento de la funcionalidad. La medicién
de resultados permite lograr eficiencia en la utilizacién de los recursos y por ende en el

beneficio de los pacientes.

La cultura organizacional influye en el recurso humano, retine conceptos como: qué
valora la gente, actitud que adopta y comportamiento dentro de la organizacion, forma
de enfrentar los problemas y como se resuelven. En general hay una forma de

conducirse que se establece y queda cristalizada a través del aprendizaje colectivo que
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experimenta un grupo a lo largo de un extendido periodo. Esto influye al momento de
implementar modificaciones en el desarrollo de trabajo en las organizaciones puUblicas
y abre la discusidn acerca de cudles son los modelos organizacionales de gestion mas
apropiados para transformarlas y hacerlas efectivas para la satisfaccion de necesidades

. . )
e intereses colectivos ***

Con un enfoque sistémico los direccionamiento estratégico se focalizan en la aplicacion
de calidad y eficacia en un servicio haciendo las cosas bien con los mejores métodos
posibles. Teniendo en cuenta la definicidén de “Calidad: grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes cumple con los requisitos® (norma ISO 9000), los objetivo
dirigidos a los aspectos humanos, técnicos, cientificos y econdmicos. La
estandarizacion de los procesos en las organizaciones de salud es una de las mayores
innovaciones, incluyendo valor agregado a la cadena de produccién. La incorporacion

de la visién de las instituciones desde el continuo asistencial buscando la satisfaccion

del paciente.

Al momento de la seleccion de los lineamientos para la implementacion de una politica
de calidad en la provision de medicamentos se debe poner foco en el usuario, insumo

y en la unidad asistencial, de los que se hace referencia en el Cuadro N° 1.

u

Foco Aportar calidad vy eficacia al servicio de “Provision publica de medicacion
oncolo6 ica”.

Usuarios Ofrecer un servicio con calidad orientado a la disponibilidad vy
condiciones del insumo.

Insumos Cuidado de los aspectos de seguridad del producto. Buenas practicas

relacionadas con el insumo: calidad técnica, controles y registro de
rece cion, almacenamiento, traslado dis ensa

Unidad Ordenamiento.  Planificacién.  Registros  (inputs).  Previsibilidad:

Asistencial revencion de ries os Analisis de resultados out uts
Elaboracién propia.

Desde los servicios relacionados con las salud existe la tendencia de llevar adelante

una vision integradora y multidisciplinaria para gestionarlos. Las caracteristicas

principales: acceso, efectividad, seguridad y eficiencia.

18



ISALUD: Especializacion en Economia y Gestion de Salud

e Acceso: en funcién de equidad, oportunidad de acceder a aquellas medidas
sanitarias y sociales necesarias para proteger, promover, mantener o recuperar
la salud.

e Efectividad: abordar en tiempo y forma todas las actividades involucradas para
la disponibilidad del insumo, “medicamento oncoldgico”.

o Seguridad: de acuerdo a la OMS se define como la ausencia de un dafio
innecesario real o potencial asociado a la atencion sanitaria. Seguridad dirigida
al paciente y al insumo.

e Eficiencia: Lograr la capacidad para realizar o cumplir adecuadamente la
funcion con la mejor utilizacion de los recursos: técnicos, administrativos y

econoémicos.

La efectividad clinica es un tema inherente a la misién de las instituciones de salud. Es
cercana a una visidn responsable de la calidad asistencial. La evolucién en la
efectividad estd liderada por equipos de salud con una actitud proactiva, conformados
por profesionales dispuestos a cerrar la brecha entre el conocimiento y la accién, y la
responsabilidad en el uso de los recursos. Respecto a la eficiencia, fueron varios los
intentos frustrados en pretender tomar atajos para alcanzar la viabilidad financiera. La
estandarizacién de procesos asistenciales es la alternativa mds pausada y progresiva,
pero mas racional en un contexto de calidad y seguridad .

La estandarizacion de procesos asistenciales en los servicios de salud fue
implementada durante afios a través de las cldsicas guias de diagndstico y tratamiento.
Sin embargo, el desarrollo de la Epidemiologia Clinica, la Medicina Basada en la

Evidencia y la Investigacién en Servicios de Salud le otorgaron nuevas dimensiones 8™

Los puentes entre la investigacidon y la practica asistencial y entre ésta y la gestidn
deben ser sdlidos y coherentes, ya que se debe tener en cuenta que la introduccién de
cambios en los esténdares de tratamiento debe acompafarse de una planificacion para

evitar situacion cadtica en el medio de las que se encuentra el paciente oncoldgico.

Tanto la actividad asistencial como la Administracién de Salud y la Salud Piblica estén
dejando de ser compartimentos estancos. Las claves son los flujos de informacion, la

medicion sistematica de procesos y de resultados clinicos, las repercusiones
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econdmicas que éstos generan, y las intervenciones en las organizaciones para
mejorarios. Estos empiezan medir su efectividad en forma sistemética.

Los desafios son cdémo implementar la estandarizacion en las organizaciones, cémo
medir el cumplimiento de los estandares y como introducir mejoras continuas en los
procesos, particularmente si partimos de las organizaciones publicas con una cultura
organizacional disfuncional e,

La estandarizacidn es un desafio en las organizaciones ya que trae implicito un cambio
en los habitos. El ciclo de evaluacidn cierra el proceso de estandarizacion permitiendo
analizar si el protocolo esta cumplido. H analisis de las causas de incumplimiento debe
flevar un llamado de atencién por el incumplimiento injustificado, modificaciones del
estandar cuando se concluye con argumentos firmes que es necesario y /o detectar y

corregir problemas que impiden el normal funcionamiento del estandar.

La estandarizacion de proceso en los que estan involucrados medicamentos es un
problema abordado por la OMS en su documento “Qualy of Care: Patient Safety” 2001
uno de los factores que incrementan la probabilidad de ocurrencia de eventos adversos

entre otros son la calidad y el abastecimiento de medicamentos &4,

El proceso de aseguramientos de la medicacion se inicia con la prescripcion por parte
del médico continua con dispensacion para continuar con una secuencia de otros
pasos. Los proyectos deben estar conformados desde el punto de vista técnico y contar

con el apoyo institucional y el liderazgo adecuados.

Se ha demostrado claramente que personas con el mismo problema de salud a
menudo reciben diferentes evaluaciones o tratamientos 4" Estas diferencias en el
proceso de atencidn pueden conducir a diferencias en los resultados clinicos y ademas
variaciones en los costos. La adopcion de estandarizacidn de procesos supone la
necesidad de gestionar un cambio cultural, organizativo y profesional que permita
estandarizar los conocimientos de los profesionales, y la comprension de los beneficios
aportados por el uso de estos estandares. Los estdndares de atencién no constituyen
un objetivo en si mismo, sino que en realidad son herramientas necesarias tanto en la
disminucién de la variabilidad innecesaria en los procesos, asi como de la evaluacion y

mejoras de la calidad asistencial. La estandarizacion va mas alla de la documentacion
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de estandares para la atencion. Su finalidad es producir cambios positivos en las

conductas y recursos utilizados que lleven a obtener mejores resultados.

Poder medir el cumplimiento de los estdndares e introducir mejoras continuas

enriquece al sistema, logra dejar de tener compartimentos estancos para
interrelacionarse multidisciplinariamente.

5.- RESULTADOS

5.1 Buasqueda de documentacion. Reseila Histérica y

Resoluciones relacionadas con el tema.

Se resumen en el cuadro N° 2, las resoluciones, disposiciones, leyes y expedientes
hallados en la bdsqueda.

Cuadro N° 2. Relevamiento histdrico. Marco legal Banco Nacional de Drogas
Antineopldsicas y Resoluciones relacionadas con medicacién oncoldgica.

Expediente Norma Fecha Tema
Resolucion 614 (SSP) Creacion de Banco
Nacional, actividad 3 del
Secretaria de Salud Programa 24: deteccion y
Pidblica. Ministro de  Exp. N°: 2020- 23/04/1974 tratamiento de
Salud Liotta 13.652/74-0 enfermedades crénicas y
factores de riesgo para la
salud.
Secretaria de Salud Resolucion 114 (SSP) Se aprueba Reglamento
Pablica Exp. N®:2020- 08/08/1375 para el funcionamiento
12.051/75-1 ‘
Programa Nacional de
Control de Cancer surgi6
formalmente con
presupuesto del Tesoro
Nacional, con el objeto de
Secretaria de Salud Resolucién NO 1976 abordar las dreas de
Publica 2886/76 “educacion profesional y

social, tratamiento,
pesquisa, investigacion y
estadistica de las
enfermedades
neoplasicas”.
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Resolucion N°
3098/80

Ley 23.611

Disposicion N° 54
Resolucion N° 102
Exp. N°: 2002-
899/95-1

Decreto 1615/96 y
Res 247/96

Resolucion
NO 480/98

Proyecto de

Resolucion Exp. Ne°:

2002-10124/00-1

Resolucion No
839/00

Resolucion No
603/01

Resolucion N°
435/01

Resolucion Ne
157/02

Resolucion Ne
201/02

Resolucion No 59/03

1580

20/10/1988

01/09/1991

1995

1996

1998

2000

2000

2001

2001

2002

2002

2003

Aprobacién Subprograma
Banco Nacional de Drogas
Oncoligicas.

Declara de interés
Nacional la lucha contra el
cancer*,

Modificaciones de
reglamento para el
funcionamiento.

Creacion de la Comision de
Vademécum de Drogas
Oncoldgicas.

Programa Medico
Obligatorio (PMO), en el
cual se incluye cobertura
de medicacion oncoligica.
Subprograma de Deteccién
Precoz de Cancer de
Cuello Uterino.
Aprobacién del Programa
Nacional de Control del
Cancer como constitucion
de un marco legal para
todas las acciones
vinculadas al cancer*.

Ajustes del PMO.

En el marco del programa
de garantia de calidad
Comision Asesora del Area
Oncoliaica.

,Comisién Asesora del
Area Oncologica
“Protocolos Nacionales
Oncoldgicos”.

“Suspéndase la aplicacién
de los Protocolos
Nacionales Oncoligicos”

PMO de emergencia

Aprobado subprograma de
Prevencion Secundaria del
Cancer de Mama.
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Programa medicamentos
para patologias cronicas.
Modificacion de la
Resolucion N° 201/2002.
Tendran cobertura del

Resolucion N 2004 100% para los

310/04 beneficiarios,
Medicamentos para uso
oncoldgico segln
protocolos oncoldgicos
aprobados por la autoridad
de aplicacion.

Ministerio de Salud

. Resolucion 224/2010 Actualizacion de
Ministerio de Salud Exp. N°:12287/10-2. 2010 vademécum.
o Resolucién 2185 Forrpulario de solicitud de
Ministerio de Salud Exp. N°: 12287/10-2. 2010 medlc,arpentos
oncoligicos.
Poder ejecutivo Decreto 1286/10. 2010 Cree.xaon del In’s tituto
Nacional del Cancer.
Exp. N°:6159,/10-0. Normas y procedimientos

Ministerio de Salud 2010 del Banco Nacional de

Sin resolucion. .
Drogas Oncol3gicas.

Secretaria de

Promocion y o. ) Banco Nacional de Drogas
Programas E?(p. N '22.2,6 7/11-8. 2011 sobre procedimientos
> Sin resolucion. o -
Sanitarios administrativos.
Ministerio de Salud
Exp. N° Solicitud de revis’ic'>_n de
Ministerio de Salud  8041/12-3. 2012 esquemas oncologicos

para la actualizacion del
vademécum BNDO.

*En 1988, la ley 23.611 “Declaro de interés nacional la lucha contra el céncer, los linfomas, las
leucemias y deméas enfermedades neoproliferativas malignas™ En el art 2° de la mencionada ley se
creaba el Instituto Nacional de oncologia y en el art 5° establecia que el Banco Nacional de Drogas
Antineoplasicas estaria bajo su jurisdiccion. La falta de impulso desde las autoridades universitarias
como nacionales, asi como la escasa presencia de organizaciones, que con fuerza defendieran los
derechos de la poblacidn con céncer, el poco lobby en torno a este tema de alto relevancia social por
su desbastadora evolucion la mayoria de las veces y la ausencia de una demanda clara, pronunciada
por parte de diferentes sectores de la sociedad, considerando ademas que se trata de una enfermedad
que impacta fundamentalmente a personas de mas bajos recursos, cuya posibilidad de hacer oir sus
voces es menor que la de sus congéneres de los sectores saciales medios y altos, son la suma de los
factores que probablemente haya incidido en el retraso de la puesta en marcha de acciones y
programas concretos. Nunca se firmaron los convenios correspondientes con la universidad de Bs, As. ,
por lo cual no se reglamento y nunca entro en vigencia.

*¥| o5 considerandos del proyecto resolucion se referian al Banco Nacional de Drogas Antineopldsicas;
Subprograma Nacional e Deteccion precoz del Cancer de cuello uterino (Resolucion Ministerial
N°480/98), Subprograma Nacional de Control del Dolor y Cuidados Paliativos (Resolucion Ministerial N°
5606/91), Comision de cancer de Cuello Uterino y Comision de Prevencion Secundaria de Cancer de
mama Resoluciones de la ex secretaria de programas de salud 112/96 y 102/95 respectivamente.

Elaboracion propia. Busqueda de Datos. Informacion obtenida en documentacion y resoluciones
consultadas BNDO-MS. Observaciones: Aclaracion abreviatura: Expediente N° (Exp. N°)

Sin resolucion.
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En 1974 el Dr. Domingo Liotta, Secretario de Estado de Salud Pulblica, firma la
Resolucidn N° 614, en el ambito de la entonces Secretaria de Salud Publica y dentro
del programa de Deteccion y tratamiento de enfermedades crdnicas y factores de
riesgo para la salud, se crea el Banco Nacional de Drogas Antineoplasicas (BNDO) 2,
dicha resolucién fue documentada bajo expediente 2020-13652/74-0, con el objetivo
de generar acceso a los medicamentos oncoldgicos, no disponibles dentro de las
farmacias hospitalarias, al momento de ser requeridos por los pacientes. Su creacidn
constituye hasta la actualidad una de las politicas de estado mas importantes sobre el

acceso a medicamentos.

A raiz de la creacidon a nivel estatal del BNDO, asociado con un plan de difusion de
tratamiento citostdtico a nivel médico, comenzé a tomar auge la quimioterapia en
nuestro pais. El mismo comenzoé a funcionar en la Sede central del Instituto de Cirugia
Toracica, sito en la calle Caseros 2153, CABA. Posteriormente ocupd espacios en
diferentes sedes del Ministerio de Salud en el Instituto Nacional de Parasitologia Dr.
Mario Fatala Chaben Paseo Colon 568, incluso funciond durante alglin periodo en el
edificio principal del Ministerio de Salud en la Av. 9 de julio 1925 y en el Edificio Ramdn

Carrillo 489 en donde funciona hasta la actualidad.

Su propulsor el Dr. Angel O. Masotta, con una vasta experiencia en el tema por haber
sido ex Director del Banco de Drogas Antineoplasicas de la provincia de Buenos Aires,
estimuld la creacién del Banco Nacional designado el Director del mismo en julio del

aho de su creacion.

El Dr. Masotta fue uno de los profesionales que participd de la difusidon de las bases de
la 'Quimioterapia en & Cancer” vy logrando una motivacién en los profesionales
médicos sobre la implementacion del tratamiento especifico en el céncer con la
consecuente inclinacidn por la especialidad. Entre los afios 1965-1978 publicd €
manual titulado “Elementos Basicos de Quimioterapia del Cancer”, una de las primeras
publicaciones en su género en nuestro pais siendo editado en tres oportunidades por el
Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires y luego por su similar de la Nacidn,

y distribuidos por los distintos Colegios Médicos.

24



ISALUD: Especializacién en Economia y Gestion de Salud

El BNDO fue creado como una Unidad asistencial, fue y sigue siendo un acceso
fundamental para la pobiacion al medicamento oncoldgico dentro del sistema piblico

de salud, garantizando dicho beneficio constituido en derecho.

En sus comienzos se dispensaba medicacién a todo paciente que solicitara su acceso.
En el primer reglamento de funcionamiento del BNDO, aprobado en septiembre de
1975 por resolucion N° 114 y documentado bajo expediente N° 2020-12051/75-1, €l
mismo estaba “facultado para entregar con cargo a Instituciones publicas o privadas
los productos que distribuye™. En el art. 4° se referfa a la provision de las drogas sin
cargo (gratuita) a los enfermos hospitalarios de los establecimientos de la Secretaria
de Estado y en todos los casos que asi lo aconsejara la encuesta socio econdmica en
la que se halle suficientemente acreditada la necesidad de cobertura social y “...en los

restantes casos las drogas se venderan a precio de costo” 2,

B 23 de diciembre de 1976 surge formaimente el Programa Nacional de Control de
Céancer con presupuesto del Tesoro Nacional, con el objeto de abordar las areas de
“educacion profesional y social, tratamiento, pesquisa, investigacion y estadistica de las
enfermedades neoplasicas” por Resolucion Secretarial N° 2886/76. Las razones que
justificaron su creacién fueron el avance de la enfermedad en la poblacién del pais y €
déficit asistencial del sistema de salud argentino para enfrentario. La etapa de
planificacién inicial fue seguida por la creacion de una serie de programas o
subprogramas entre ellos el Banco de Drogas Antineopidsicas, aprobado por la
Resolucion Secretarial N@ 3098/80 1980, el cual ya estaba en funcionamiento desde el
ano 1975, encontréndose en 1980 como responsable del mismo el Interventor Dr.
Héctor Ramo.

Haciendo un analisis en el seguimiento de las actividades del Banco vy lo dispuesto en
fa resolucion mencionada, no se han desarrollado las acciones para el cumplimiento de
los objetivos establecidos en la misma. En este marco y con el correr del tiempo, la
falta de continuidad pudo haber estado asociada a mtitiples factores entre ellos una
débil promocion, falta de incentivo por cambios de gobierno y de las prioridades
puestas en agenda politica. El programa o subprograma, mencionado de diferentes
maneras en distintos documentos encontrados, no fue posicionando como prioritario

quedando sin coordinacién de actividades fijadas y sin constituirse una convocatoria
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formal desde las autoridades sanitarias en relacidn a la articulacidn inter jurisdiccional,
a fines de potenciar sus acciones. Mas alld de lo referido el BNDO mantuvo su
continuidad en el tiempo y fue identificado por varios actores como el tnico efector del

Programa Nacional de Control de Cancer.

Dentro de la red programatica presupuestaria nunca logro el nivel de programa,
encontrandose clasificada como la Unidad a ejecutara de la actividad 3: “Asistencia con
drogas oncolégicas®, dentro del programa 24:"Deteccidn vy tratamiento de

- . )
enfermedades crénicas y Factores de riesgo para la salud" (%"

En el afio 1978 se constituyeron filiales del BNDO en las distintas jurisdicciones del pais
debiendo existir un convenio firmado entre las autoridades locales y nacionales, ya sea
cuando estas solicitaren su instalacion o cuando el nivel central estimara conveniente
proponer el funcionamiento de una filial en una regidén determinada del interior del pals
en establecimientos dependientes de ia secretaria de estado de salud publica ubicadas

en areas provinciales.

Entre los afios 1978 y 1986 representantes de las filiales jurisdiccionales firmaron
convenio con los Institutos provinciales de seguros de cada jurisdiccidn con
autoridades nacionales para la provisién de drogas anticancerosas, con ia adherencia al
convenio de algunas obras sociales incluso PAMIL Probablemente esta iniciativa se
enmarco en 1974 en el proyecto para conformar un “Sistema Nacional Integrado de
Salud™ (proyecto de Liotta), cuyo eje fuese el estado y que asegurase al conjunto de la
poblacién un acceso igualitario y en 1985 el proyecto de “Seguro Nacional de Salud"
(Aido Neri) que reivindicaba el rol del estado como conductor de la politica de salud @r
22 Las ventas se realizaban individualmente a los enfermos o representantes, estaban
prohibidas las ventas masivas a establecimientos asistenciales, aunque estos
pertenecieran a los Institutos 6 a Servicios contratados por estos. Se debian efectuar
las liguidaciones de las ventas realizadas mensuaimente del 1 al 10 de cada mes,

adjuntando la orden de provision.

Asi quedaron conformadas las filiales que se refieren en el cuadro N° 1. La cobertura

de la medicacién se efectuaba enviando, segiin estimaciones planificadas previamente,
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un tope de insumos y a posteriori se debia efectuar un rendimiento en la planilla de
control de stock.

En relacion con la cantidad de drogas a distribuir por el BNDO y su obligacion con las
provincias, se establecia que la provision quedaba sujeta a la determinacion del
Director del Servicio de Nacional de Oncologia (coordinador del Banco Nacional), en
cuanto al volumen de stock de cada producto para cada filial y el periodo de reposicidn
a las mismas (capitulo 2, resolucién 54/1990). No estableciendo pautas para el logro
de una perspectiva de equidad en la distribucion de los recursos, considerando Ia
existencia de necesarias e inevitables desigualdades teniendo en cuenta los siguientes
conceptos: -equidad horizontal, segin la cual, se considera que ante situaciones
similares deben recibir un tratamiento similar y -equidad vertical, establece que

situaciones diferentes merecen ser tratadas de forma diferente.

En 1988, la ley 23.611 “Declaro de interés nacional la lucha contra el cancer, los
linfomas, las leucemias y demas enfermedades neo proliferativas malignas”. En el art
2° de la mencionada ley se creaba el Instituto Nacional de oncologia y en el art 5°
establecia que el BNDO estaria bajo su jurisdiccion.

El Instituto Nacional de Oncologia era propuesto dentro de la organizacion de!l Instituto
de Oncologia Angel H. Roffo, el cual desde su creacién estd dedicado, exclusivamente
a la problematica del cancer. Desde 1988, afio en el que promulgd la ley en adelante,
la falta de impulso desde las autoridades universitarias como nacionales, entre otros
factores probablemente haya incidido en el retraso de la puesta en marcha de acciones
y programas concretos. Nunca se firmaron los convenios correspondientes con la

Universidad de Bs.As., por lo cual no se reglamentd y nunca entré en vigencia.

Considerandose imprescindible adecuar las normas de funcionamiento del BNDO a la
actualidad politica-econdmica y a la creciente demanda de la poblacién afectada por
patologias oncoldgicas, en 1990 por disposicion N° 54 de la Secretaria de Salud Plblica
(SSP), en el entonces Ministerio de Salud y Accién Social, emitida con fecha 14 de
agosto s se puso en vigencia una nueva reglamentacion limiténdose la resolucion
anteriormente mencionada. En ésta se aclaraba en el capitulo I que la entrega debia

ser de caracter totamente gratuito para pacientes carenciados y atendidos en
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hospitales publicos (nacionales, provinciales o municipales). Quedaba expresamente
prohibida la percepcién de emolumento alguno en todas las etapas de la gestion. La

provincia se hacia cargo de los costos de transporte como en la actualidad.

A partir del afo 1991 quedd exclusivamente para las personas bajo cobertura pubica
en salud y sin recurso socio econdmico, que se atienden en los hospitales pUblicos en
situacidn de vulnerabilidad, con bajos recursos %, De todos modos teniendo en cuenta
los principios de seguridad social debemos referirnos a la solidaridad, universalidad,
igualdad, integralidad, irrenunciabilidad dentro de las cuales también se encuentra la
subsidiariedad punto que cabe aclarar, ya que frente a incumplimientos del sistema de
salud social en la prestacion del servicio de salud incluyendo tratamiento de
enfermedades neopldsicas, el estado es solidario bajo el aspecto legal y debe dar

cobertura y acceso a la medicacién oncoldgica.

Al afio siguiente se efectla una modificacion, en el 2° parrafo de la Ultima disposicion a
efectos de ampliar el marco de entrega de drogas antineoplasicas sin cargo a pacientes
carenciados que presentaren otras patologias, ademas de la oncoldgica, que requieran

tratamiento citostatico y/o inmunosupresor @,

Segun referencias consultadas, desde sus comienzos el Programa desarrollé protocolos
de diagndstico y tratamientos para la mayoria de los tumores existentes, sobre la base
de la lista de medicamentos del Banco de Drogas ®® .En el 2001 se cred una comisién
asesora de vademécum en el marco del programa de calidad, se aprobaron los
“Protocolos  Nacionales Oncoldgicos”. Generandose una gran repercusion en
disconformidad por la conformacién de la comisidn que le dio origen, se termind
suspendiendo su aprobacidn al afio siguiente, Lo que confirma el limitado poder de
decision del Ministerio de Salud considerando que la salud no es una atribucion
delegada por las jurisdicciones a Nacién, contando estas con autonomia en sus

respectivas jurisdicciones, como referi anteriormente.

Como se menciond previamente, los Ministerios de Salud de cada provincia son
responsables del presupuesto publico de salud de su jurisdiccion, desde el gobierno
nacional se otorgan recursos de apoyo para proporcionar insumos, en este caso de

medicamentos, a través del BNDO. la entrega sin costo del medicamento a la
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poblacion referida es la modalidad que permite el acceso mas amplio y equitativo, en
especial cuando el suministro es focalizado a la poblacidn mas necesitada y de

menores recursos, actlia como un subsidio no monetario a la demanda.

No fueron encontrados, en la documentacion consultada, registros de datos sobre la
poblacién asistida con medicacion oncoldgica, solo se hallaron balances de rendicién de
insumos enviado desde las jurisdicciones. Desde la crisis del 2001 el funcionamiento de
las filiales fue discontinuo y muchas jurisdicciones comenzaron a cubrir parcial o
completamente con sus partidas presupuestarias la cobertura de medicacion

oncoldgica de manera auténoma.

En la actualidad sdlo algunas jurisdicciones mantiene la solicitud de medicacién al
Banco Nacional ajustandose a la modalidad referida en el parrafo anterior, tal vez por
diversas circunstancias externas a la cuestion propiamente dicha y a los cambios de
accionar de las autoridades sanitarias actuantes o tal vez el reguerimiento de la

informacidn condiciond en algunos sectores la adherencia.

Dichos convenios podian revocarse si alguna de las partes asf lo decidieran o renovarse
automaticamente. Algunas jurisdicciones se reorganizaron con bancos propios como es
el caso de Cdrdoba, Mendoza, San Juan, Santiago del Estero, La Pampa, Tucuman,

Misiones, Corrientes y Chubut.

Cabe aclarar que no existe hasta la fecha, una diferencia operativa entre el Banco
Nacional y la Ciudad Auténoma de Bs. As., no contando esta jurisdiccion con un &rea
de centralizacién de la demanda como en otras jurisdicciones. No se han firmado
convenios entre Nacidn y Gobierno de la ciudad autdnoma, se estima que en el
proceso de transferencia de los hospitales publicos en la década de los noventa no se
ha tenido en cuenta el requerimiento de formalizar una filial que centralizara la
demanda de los medicamentos bajo cobertura sanitaria. Histdricamente los pacientes
asistidos en hospitales de la Ciudad Auténoma de Bs As. Concurren personalmente al

BNDO a efectuar el tramite de solicitud de provision de medicacion.
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En el cuadro N° 3 se resume los convenios firmados en el periodo 1976-1981 y 1990,

con las autoridades sanitarias intervinientes, segin figuran en la documentacion

hallada, y la situacidn en la actualidad.

CABA

Pcia. Bs.As.

Catamarca

Chaco

Chubut

Cordoba

Corrientes

Entre Rios

Sin convenio (por
pertenecer los hospitales a
Nacion .

No hallado (mencionado en
la resolucion .

No hallado (no mencionado
en la resolucion .

No hallado (no mencionado
en la resolucion).

Exp. N°: 8806/8 0-2-
Gobernador Dr Angel Lionel
Martin.

Secretaria de Salud Piblica
Dr. Carlos Alberto
Rezzonico. Hospital San

Ro ue.

Exp. N°: 2020-24349/83-7.
Ministro de Salud. Dr.
Ricardo Walter Borda.

Hos ital J. R Vidal.
Hospital Zonal San Martin
Parana Dr. Augusto
Ramos.

Sin convenio.

Sin convenio.

No hallado.

Exp. N°: 7629/90-70
Ministro de Salud vy
Asistencia Social Dr.
Miguel Antonio Valfre.
Hos ital Julio Perrando.
Presidente del Consejo
Provincial SIPROSA
Ministro de Salud: Dr.
Saverio Tedesco. Hospital
Regional Comodoro
Rivadavia.

Exp. N°: 7626/90-8
Ministro de Salud Dr.
Abelardo Elias Rahal.
Hos ital San Ro ue.

Exp. N°: 2020-4670/90-6.
Dr. Abraham Bulgerman.

No haltado.

*

*
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Jujuy

La Pampa

La Rioja

Mendoza

Misiones

Neuquén

Rio Negro

Salta

San Juan

San Luis

Santa Cruz
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No hallado (no mencionado
en la resolucion).

Gobernador Brigadier
Fernando Urdapillelo. Dr.
Eduardo Habil Hospital
Pablo Soria.

No hallado (no mencionado
en la resolucion).

Secretario de estado de
salud Publica: Dr. Oscar
Granillo Valdez.

Director de Saneamiento
Ambiental: Dr. Raul Daniel
Burgas Hospital Emilio
Civit.

Exp. N°: 2020-20707/83-6.
Dr. Julio A. Maretin.
Hospital Central Provincial
Dr. Ramén Madariaga.
Gobernador Gral. de
Brigada Domingo Manuel
Trimarco. Hospital
Regional de Neugu3n.

No hallado (no mencionado
en la resolucién).

Gobernador Roberto
Augusto Ulloa. Policlinico
Regional San Bernardo:
Dr. Roberto Sola Institutos
de seguros Interventor
José Edgardo Plaza.

No hallado (mencionado en
la resolucion).

Ministro de Bienestar:
Ingeniero Juan José de la
Canal. Policlinico Regional
de San Luis.

No hallado.

Exp. N°: 2020-8687/90-0.
Ministro de Salud Publica:

Dr. Ferreira Antonio.

Exp. N°: 2020-7628/90-0
Dr. Daniel Yufra Hospital
Pablo Soria.

Ministro de Bienestar
Social: Dr. Rodolfo Gazia.
Hospital Lucio Molas.

Secretario de estado de

Salud Publica: Dr. E Paez.

Exp. N°: 2020-7624/30-5
Ministro de Salud: Dr.
Alberto Manuel Linares.

Exp. N°: 2020-4672/90-4.

Ministro de Salud: Dr.
Arnaldo P Vadominos.

Dr. Stella Perrone.
Hospital. Regional de
Neuquén.

Exp. N°: 2020-

8660/90/10. Dra. Norma
Guadaldupe Cabrera.

Hospital Zonal Gral. Roca.

Exp. N°: 2020-8687/90-0.

Dr. Alfredo Elio Querio.

Exp. N°: 2020-7627/90-4.

Secretario de Salud: Dr.
Pascual Francisco.

Ministro de Bienestar
Social: Sr. Juan Manuel
Ostamendi.

Exp. N°: 2020-7625/90-1.

Subsecretaria de Salud
Pubica: Dr. Mabel Della
Hospital regional de Rio
Gallegos.

No operativa

No operativa

No
operativa.

X
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No hallado (mencionado en Exp. N°: 2020 4671/90-2.
Santa Fé la resolucion Capital y Ministro de Salud: Dr. X
Rosario). Wilfredo Gonzalez Brunet

Sr. Gobernador Gral. de Ministro de Salud: Victor

Sgo. del Brigada: Cesar Fermin . No
s Yunes. Instituto de .
Estero Ochoa. Htal policlinico Dr. , operative.
p . Oncologia.
Ramon Carrillo.
Ministro de Salud Publica y o. i
Tierra del Accién Social: Dra. Augusto Exp. N°: 2020 10_718/ 0.
. - Ministro de Salud: Dr. *
Fuego Antueno. Hospital Regional .
. Jorge Balbi.
de Ushuaia.
Gobernador Gral. de
Brigada: Lino Domingo Exp. N°:2020 8687/90-0
Tucuman Montiel Forzano Hospital Presidente de SIPROSA:  *
Centro de Salud “Zenon J.  Dr. Victor Perullo.
Santillan”.

2014-2015: *solicitudes aisladas, x solicitudes mensuales.

Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso e informacion consultado BNDO-MS.
En 1991 se firmaron convenio con las jurisdicciones excepto Pcia. Bs As y CABA, pero se proveia a
pacientes residentes de la CABA y Pcia. Bs. As., actualmente los convenios atin no se han renovado se
encuentran fuera de vigencia los preexistentes,

Observaciones: Aclaracion abreviatura: Expediente N° (Exp. N°).

Con respecto a la Pcia. de Bs. As. cuenta en su jurisdiccion un Banco de Drogas
provincial, no se hallaron convenios firmados con las autoridades sanitarias Nacionales.
Los pacientes residentes del Provincia de Buenos Aires, al igual que lo referido sobre la
poblaciéon de CABA, concurren al Banco Nacional, especialmente ante demoras en la
cobertura del medicamentos solicitado, momentos en los que se hace mas relevante la
migracion de pacientes a ser asistidos a efectores publicos de la Capital Federal y por
ende un aumento de la demanda a nivel del BNDO con un impacto en el stock de los

productos y por ende generando una desestabilizacion de la planificacidn.

Poniendo al cancer como tema de relevancia dentro de la agenda sanitaria de gobierno
en un esfuerzo por superar este sistema de salud fragmentado con el objetivo de
mejorar el control del cancer, el Gobierno argentino lanzé el Instituto Nacional del
Cancer (INC) el cual depende del Ministerio de Salud en septiembre del 2010. Este es
responsable del desarrollo y ejecucién de las politicas de salud y la coordinacién de

acciones integradas para la prevencion y control del cancer en Argentina.
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Entre sus funciones, el INC es el encargado de coordinar acciones de promocién y
prevencion, deteccion temprana, tratamiento y rehabilitacion, asi como también la
investigacion del cancer en Argentina y la formacion de recursos humanos. Sus
actividades incluyen el desarrollo de normativas para la asistencia integral de los
pacientes con cancer; la promocién de la salud y reduccion de los factores de riesgo; la
definicion de estrategias para la prevencién y deteccion temprana; la formacion de

profesionales especializados y el establecimiento de un sistema de vigilancia y andlisis
epidemioldgico.

Bl BNDO no ha sido incluido en la estructura del INC, continué dependiendo de la
Subsecretaria de Prevencion y Control de riesgo. A la fecha de este informe el BNDO
articula con el INC como invitado a las reuniones de evaluacion de tecnologia sanitaria,

siendo sus partidas presupuestarias independientes.

A fines del periodo 2009 se ha establecido la necesidad de re funcionalizar el BNDO.
Desde octubre 2009 hasta octubre 2010 la Direccion del BNDO se abocé a dicha
estandarizacion. En el inicio de la evaluacion se consideré como punto de partida el
abordaje de la cultura organizacional establecida, prevaleciendo un estilo conservador
@3 una tradicién burocratica con altos niveles de rutina y con una tendencia a
subestimar cambios. Esta situacion generd un mayor tiempo de trabajo orientado a
generar modificaciones en el ambito cultural paralelamente al relevamiento de la
situacion organizacional historica para posteriormente poder establecer un proceso de
reforma de gestion.

Por ello se considerd indispensable la participacion del personal en las diferentes
etapas del proyecto de re funcionalizacidn, involucréandolo y capacitéandolo para que
comprendieran el objetivo de la estandarizacion de los procesos. Esto permitié generar
equipos de trabajo y fue clave, particularmente para generar un ambiente laboral

participativo y para comenzar a articular con otras areas del Ministerio.

Fue de gran utilidad la aplicacion de una herramienta grafica con el objetivo de
mostrar el tiempo de dedicacion previsto para diferentes tareas y trazar los vinculos
cronoldgicos entre las actividades, para ello se aplicé el cronograma de Gantt, se lievo

un seguimiento del avance de las actividades, el que se detalla a continuacion.

33



ISALUD: Especializacion en Economia y Gestion de Salud

Grafica N° 1. Diagrama de Gantt
Diagrama de Gantt Tiempo de dedicacion previsto
2009 2010 2011
12 1-12

Planificacion de Actividades

BlUsqueda de datos y

Resoluciones

Revisar la estructura

or anizativa

Observar las actividades

desarrolladas

Detallar los posibles factores

de ries o

Relevar las tareas realizadas
or el ersonal.

Revisar normativas vigentes
sobre el tema

Clasificar actividades y Definir
funciones

Identificar los procesos
involucrados

Elaboracién propia. Datos obtenidos del relevamiento efectuado BNDO.

Durante la etapa de observacion de actividades quedd claramente establecida la falta
de interrelacion e integracion de las tareas, falta de definicion en las actividades sin
asignacion de responsabilidades entre el personal, por lo cual la fragmentacion impedia
mantener una secuencia en las acciones hasta llegar al objetivo final. Si bien la misidn
estaba clara, “el como” generaba respuestas diferentes, lo que debilitaba el apropiado

funcionamiento y el dptimo uso de los recursos.

En el analisis de la estructura organizativa interna se efectué un relevamiento de las
actividades con observacién del desempefio y una entrevista del personal que
participaban de las actividades, este fue un punto crucial para conocer la organizacion
y su cultura.
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En los posteriores 60 dias se observo el desarrollo de las actividades y se relevaron las

actividades en las entrevista con el personal. Se efectuaron dos tipos de entrevistas:

1-Entrevista Técnica: Entrevista individual de informacién general sobre
aspectos formativos, en la cuai se relevd el conocimiento del puesto que

desempefiaba cada agente y bajo su opinion que cambiaria.

2-Entrevista Grupal: Entrevista en la cuai se hizo participar a todos los

involucrados en la realizacion de las diferentes actividades.

El mayor desafio de esta etapa fue que el personal comprendiera la necesidad de un
cambio para lograr la mayor adherencia al mismo, en busca de la mayor participacion
posible. Esto queda en evidencia en los resultados de una encuesta realizada al
personal en el marco de un estudio de investigacion, en el cual se pregunta:  “no sé

. : , )
porque ahora nos dan la importancia que tiene un banco de drogas y antes no " ©**

Luego dei analisis de la estructura organizativa y cultural, se efectud un diagndstico de
situacion con una evaluacién dei servicio en lo que respecta a sus actividades internas
y la articulacion con usuarios externos. Se relevaron factores de riesgo y los ajustes
necesarios de acuerdo a las normativas vigentes, relevantes sobre el tema, para

posteriormente introducir de a poco el cambio con la estandarizacién de procesos.

Si bien en la implementacién de la asistencia prevalecia la humanizacién de la
atencion, la nominalizacion del servicio no estaba documentada con soporte
informatico no existiendo una base de datos de pacientes beneficiados, ni un analisis

de la poblacion asistida.

En cuanto al insumo no existia la aplicacion de una secuencia ordenada desde la
demanda, el relevamiento del consumo, los controles del stock y la consecuente

planificaciéon de solicitudes para lograr el cumplimento de objetivos y obtencién de
resultados.

Se analizé la constitucion de vademécum y seguin consta en documentacion consultada
se encontraba dentro de las prioridades su actualizacion mediante guias de buena

practica clinica. En el 2010 se consensuaron esquemas terapéuticas en onco pediatria y
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onco hematologia con la participacion de sociedades y asociaciones cientificas,
referentes en oncologia, jefes de servicios de hospitales plblicos y representantes
jurisdiccionales. Se logré la Gnica actualizacién de vademécum de la dltima década’

con la confeccion de esquemas terapéuticas para pacientes pediatricos con patologias
oncologicas.

Luego existieron varios intentos de llevar adelante nuevas actualizaciones, evidentes
en varios expedientes consultados®’, asi como estimacion presupuestarias para la
inclusidon de medicamentos de alto costo sin respuestas favorables. Las autoridades

sanitarias delegaron luego de la creacidn del INC dicha actividad a la Institucion.

A posteriori se efectudé un relevamiento de la estructura edilicia y las condiciones del
equipamiento, observandose gran deterioro de la infraestructura, por falta de
mantenimiento y se establecieron prioridades para la urgente adecuacion de la misma

para cumplir con buenas practicas requeridas para el insumo involucrado en la Unidad
asistencial.

Como resultado del relevamiento historico se detallaron en una matriz FODA las

caracteristicas internas y la posicién externa del BNDO, previo a la estandarizacion de
los procesos, resumidos en el cuadro N° 4,

-Servicio indispensable para la poblacion -Reconocimiento de las debilidades.

asistida. -Compromiso social del personal
-Insumo clasificado como un bien -Dependencia del Ministerio de Salud.
meritorio. Poder de rectoria.

-Falta de nominacién de beneficiarios. -Mal posicionamiento frente a la
-Proceso de insumos no organizado. Alto comunidad sanitaria.

ries o de érdidas de insumos. -Relacion  interrum ida  con las

2 Resolucion 224/2010. Exp. N°:2002-12287/10-2.

3 Exp.2002-12716/11-9 “situacion sobre asistencia drogas oncoldgicas”, Exp. N° 2002-15295/11-4:
“Solicitud de constitucion de comision de trabajo”, Exp. N°: 2002-8041/12-3 “Solicitud de revision de
esquemas oncoldgicos para la actualizacion del vademécum BNDO" y Exp. N°:2002-2362/13-0 “Solicitud
de actualizacion de vademécum BNDO segun resolucion 1561/12, S.5.5.).
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-Variabilidad en el
actividades de
trabajador.
-Ausencia de Distribucion de tareas,
Personal sin asignacién definida de
tareas.

Falta de interrelacion entre sectores del
BNDO y con otras areas del organismo.
Rasgos de Disfuncionalidad.

-Ausencia de organizacion y asignacion
de responsabilidades. A consecuencia
desorden e interrupcién en las
actividades dependiente del ausentismo
del personal.

-Ausencia de Controles periddicos en el
desarrollo de las actividades.
-Documentacién no clasificada.

-Falta de informatizacion y falencias en
los registros. Ausencia de relevamiento

las
cada

desarrollo de
acuerdo a

jurisdicciones.

-Edificio sin seguridad adecuada para el
insumo manejado y para la recepcion
usuarios externos.

-Disfuncionalidad con impacto en el
beneficiario del servicio.

-Falta de andlisis en relacién al
mercado del insumo dispensado.
-Concepto no adecuado de control
interno (Particularmente de auditoria
médica de los insumos solicitados a
través de una prescripcion  del
especialista).

-Falta de seguimiento presupuestario.
Riesgo de mantener sustentabilidad.
-No relacién entre el beneficiario y el
insumo dispensado.

-Falta de articulacién con jurisdicciones.
-falta de actualizacién de vademécum.

de datos.

-Falencias en la  documentacion
respaldatoria del servicio prestado.

-Falta de interrelacion entre los sectores
de la organizacién y en la articulacion
con otras areas del Ministerio.
-Infraestructura y equipos no adecuados
para las normativas vigentes en Buenas
Practicas de recepcién, almacenamiento
y dispensa de productos farmacéuticos.

Elaboracién propia. Datos obtenidos del relevamiento observacional y de las entrevistas con el personal.

5.2 Analisis de situacion de la estructura organizativa.

Se revisd la estructura organizativa, actividades desarrolladas por el personal,
articulacion interna y externa para con ofras areas del Ministerio de Salud e
identificaciéon de potenciales factores de riesgo, actividad que requirid mayor tiempo de

lo esperado.

En la revision de la estructura organizativa, lo primero que toma relevancia es el
cambio de la cultura institucional con una transformacién de la cultura administrativa
piblica histérica, desde un modelo jerarquico tradicional con una estructura rigida,
poco flexible y burocratica relatado en antecedentes hacia una organizacién orientada

hacia un modelo de gestion participativo involucrado al personal con una interrelacion
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con usuarios externos en todas las etapas administrativas y profesionales (médico-
farmacéutica).

Durante la etapa de observacion de actividades quedd establecida la interrelacidn e
integracion de las tareas, con la asignacion de actividades encadenadas y las

responsabilidades entre el personal compartidas, hasta llegar al objetivo final.

Si bien en la implementacién de la asistencia sigue prevaleciendo la humanizacién de
la atencion, se observaron otros valores agregados en el compromiso del personal

frente a la resolucidn de problemas emergentes en las actividades diarias.

En cuanto al insumo existe la aplicacion de una secuencia ordenada desde el
relevamiento del consumo, su planificacion y una interrelacion entre el origen del
producto medicinal con los controles de calidad y las instancias administrativas de
adquisicion con el stock y sus respectivas salidas en la dispensa vinculadas con una
nominacion del paciente beneficiado bajo un soporte informatico.

En el andlisis de la estructura organizativa interna se efectud un relevamiento de las
actividades con observacion del desempefio y una encuesta a completar por el
personal, este fue un punto crucial para revisar el impacto de la estandarizacion de los

procesos Yy la modificacién del cambio cultural.

Se selecciond al personal que tenia una antigliedad mayor a 8 afios, considerando el
momento de la re funcionalizacion para efectuar la comparacién del antes y el después

de la estandarizacion y el nivel de aceptacion de la misma.

Las preguntas de la encuesta fueron las mismas con el objetivo de una valoracion
cualitativa de la estandarizacién de procesos: cuales es su vision de cambio antes y
después. (Anexo I)

La entrevista con otras areas del ministerio permitié conocer la necesaria interrelacion
en acciones relacionadas fundamentalmente con los insumos y la articulacion con
procesos centralizados en las direcciones de la entidad ministerial, como la Direccion
de Compras, Comisién de recepcion de insumos, Direccion de Presupuesto, Direccion
de patrimonio y Departamento de servicios auxiliares.
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A posteriori se efectud un relevamiento de la estructura edilicia y las condiciones del
equipamiento, observandose cambios en la infraestructura, nuevo equipamiento y
contrataciones de mantenimiento con adecuaciéon para cumplir con las normativas

vigentes en el tema a tratar, en cuanto al almacenamiento y dispensa de productos

farmacéuticos.

Como resultado del relevamiento se definieron las caracteristicas internas y su posicion
externa a la fecha del estudio, aplicando la misma metodologia que se implanté al
momento del requerimiento de la estandarizacion de los procesos. En el cuadro NO 5
detalla los resultados de la confeccion de la matriz FODA al 2014. Observandose al
compararlo con el confeccionado en el periodo 2009 la modificacidn de los resultados.

En el anexo II se detalla la misidn, objetivos y valores del BNDO.

-Reconocimiento de los cambios -Gestidn por procesos.
logrados. -Informacion clasificada. Datos.
-Servicio indispensable para la -Actualizacién de vademécum en relacién

poblacidn asistida.
-Compromiso social del personal

-Entrega de insumo con Ia
intermediacién del paciente.
-Problemas reiterados con el soporte

informatico.

a drogas de uso en onco pediatria y onco
esquemas

hematologia en base a
tera éuticos consensuados.

NG IZE':’i\'l?‘i?.:.i’i
Tiempos prolongados en los
procedimientos administrativos.
Demoras en la actualizacion de

vademécum.

Elaboracion Propia. Datos obtenidos del relevamiento observacional y de las entrevistas con el personal.

5.3 Identificar los procesos

Desde la posicidon de observador participante se realizd una evaluacidn inicial del la

estandarizacion de procesos, establecido en el OE 7, y se construyé el mapa de

procesos.
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5.3.1-Mapa de procesos

La organizacion que abordamos como un sistema socio técnico, estd constituido por un
equipo de trabajo que responde a una estructura representada por un conjunto de
sectores que se relacionan entre sf formando un todo. Esta organizacién se desempefia
dentro de un contexto con permanente interaccion con el entorno (usuarios internos y
externos), tenemos varias dimensiones a considerar en este aspecto, graficada a

continuacion.

En el conjunto organizado de las acciones que se desarrollan en el Banco Nacional se
establecen relaciones con diferentes usuarios, organismos del estado y la sociedad. La
interaccion con otras areas dentro del Ministerio de Salud y fuera del mismo, quedando
asi caracterizado el mapa de actores referentes representado en el gréfico N° 2,
establecido el campo funcional en el que se encuentra inmerso el sistema de provision

publica de medicacion oncoldgica.
Grafica 2. Mapa de Actores

Banco Nacional su relacion con el entorno

"
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Elaboracion Propia. Datos obtenidos del relevamiento observacional, entrevistas con el personal y de la
documentacion consultada BNDO y MS.
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Como se puede observar en el grafico N° 3, el BNDO desarrolla sus actividades dentro
del organigrama del Ministerio de salud en el cual depende de la Subsecretaria de
Control y prevencion de riesgos y a través de esta de la Secretaria de Programas
Sanitarios. Se interrelaciona activamente con areas administrativas, (Direccion de
Compras y Suministros, Direccién de presupuestos, Direccidén de Patrimonio Direccion
de Asuntos juridicos, Direccién de personal) de las que dependen procesos en los
cuales se participa en alguna de sus etapas.

Grafica 3. Mapa de procesos: Esquema integral: establece modo de operacion de la
Unidad asistencial y el contexto de su entorno

REPRESENTACION GRAEICA IDENTIFICACION DE LOS PROCESOS
Y SU INTERRELACION ENTRE ELLOS Y CON EL ENTORNO

Hospitales e Camaras Industriales de
| o:it’ iones Asociationes de Profesionales de fa AUTORIDADES SANITARIAS Asociaciones y Laboratorios
ns uclon Pacientes Safud JURISDICCIONALES Sociedades Cientificas Farmacéuticos
Asistenciales

MINISTERIO DE SALUD

Direccidn de R. Humanos
Secretaria de Programas Sanitarios

Subsecretaria de Congg ol y Prevencidn de Riesgos

INSUMO

Ocupacional +——————

Elaboracidn propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso e informacion recopilada en el BNDO y MS,
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5.3.2-Descripcion de procesos

Teniendo en cuenta que dentro de sus funciones se cumplen actividades similares
tanto de farmacia como drogueria, en la estandarizacion de los procesos se
identificaron actividades ordenadas en una secuencia las cuales consumen recursos

estructurales y estan orientados hacia fines determinados:

1- Provision de medicacién: personal de  contacto ~ paciente o
intermediario, se inicia con la solicitud del insumo vy finaliza con la dispensa
y/ transferencia,
Gestion insumos: Registro desde su origen, adquisicion, recepcion,
almacenamiento hasta la dispensa
Entradas - Inputs: inicio de expediente
Salidas - outputs: 1-rdenes de compra insumo
2-despacho
2- Obtencion y almacenamiento del insumo se inicia con la solicitud de la
adquisicion, reposicion del stock y finaliza con la dispensa.
Gestion paciente: Registro nominalizado con identificacion de codigo interno
Entradas - Inputs: documentacion requerida/ paciente

Salidas - outputs: insumo

Se identificaron los procesos y se los clasificaron en estratégicos, operativos vy
mantenimiento, se definieron las actividades relevantes, desarrollas en los anexos que

acompanan el presente trabajo.

En el cuadro N° 6 se resume los procesos y subprocesos identificados con su secuencia

e interrelacion.

Cuadro N° 6. Desagregacion de procesos en subprocesos

Macro Procesos Proceso Subproceso
Provision piblica de  Procesos de - Planificacion estrategica:
medicacion Gestion Acceso
oncologica Estratégica  Constitucién de Vademécum
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Constitucion de Padron de pacientes
- Analisis de informacion factores de
riesgo
- Control de Calidad y Gestidn.
Indicadores
- Planificacion y ejecucion
presupuestaria
-Recursos Humanos

- Atencion al usuario e informacion
- Controles internos

Proceso  _ admisién y Registro
Operativo .
Usuario - Pispensa ,
- Analisis estadistico
- Archivo
- Planificacion y Reposicion
- Controles internos
Proceso  _ pacencién de insumos
Operativo A ont
Insumo - Almacenamiento
- Registros
- Despacho

Elaboracion propia Datos obtenidos del relevamiento observacional y de las entrevistas con el personal.

En el presente trabajo se desarrollan los procesos estratégicos y operativos mayores:
gestion de usuarios y gestion de insumos, la suma de estos dltimos hacen que el
producto final sea viable. El detalle de los mismos se incorpord en los Anexos que
acompanan a este documento. En resumen los procesos quedaron clasificados de fa
siguiente manera:

-Procesos Operativos (P.O.): se identificaron dos procesos indispensables que

se entrelazan para cumplir con el objetivo social y sanitario.

- P.O. Gestion Usuario: cuyo objetivo es la identificacion del paciente asistido en
el servicio y la documentacién que respalde el cumplimiento del mismo, abarca
subprocesos que se inician con la solicitud del medicamento hasta la entrega
del mismo. Con intervencién de funciones administrativas de registro y técnicas,
como el control farmacéutico y la auditoria médica de la prescripcion hasta la
dispensa del producto, siendo el andlisis estadisticos y archivo de

documentacion el cierre de la secuencia. (Anexo II). El componente mas
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importante en este proceso es el reconocimiento de los pacientes en un padrén

con un numero de documento.

-P.0. Gestidn Insumo: cuyo objetivo es la responsabilidad en la evaluacidn
técnica de la adquisicidn, correcta conservacion, cobertura de las necesidades,
y cumplimiento de un sistema eficaz y seguro de almacenamiento y dispensa de
los productos medicinales incluidos en el vademécum, segln buenas practicas
relacionadas con el tema. Se seleccionaron dos componente mas relevantes de
este procesos y potenciales factores de riesgo ante situaciones emergentes,-
conservacion de cadena de frio de los medicamentos termolabiles que debe
preservar la temperatura entre 2 y 8 °C vy -registros y controles del los
medicamentos desde su origen, adquisicion, almacenamiento y dispensa
(trazabilidad) (Anexo III)

-Proceso Estratégico: el cual se nutre de los resultados obtenidos de los
procesos operativos y estdn involucradas funciones como: la capacitacion del
personal, andlisis de los controles internos, evolucién de indicadores de
procesos Yy de resultados, los cuales permitiran efectuar las correcciones
oportunas que aseguren disminuir riesgos, corrigiendo rapidamente los desvios
que se detecten, y efectuar una planificacion adecuada para asegurar la

disponibilidad de los recursos y dar cumplimiento a los objetivos. (Anexo IV)

-Procesos de soporte (mantenimiento) en el cual se encuentran los subprocesos de
seguridad y soporte informatico, mantenimiento ediicio y equipos, seguridad
institucional y patrimonial, los que si bien no se desarrollaron en este documento

son indispensables para mantener las actividades en el BNDO.

Se encuentran incluidos en & mismo servicio contratado a terceros a través del
Ministerio del Salud, para efectuar actividades como fumigacion, control de
climatizaciones, mantenimiento de grupo electrogeno, mantenimientos de camaras
de seguridad, mantenimiento de cdmaras de frio, mantenimiento de elevadores,

servicios de limpieza.
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manera secuencial,

En el grafico NO 4 se detallan los procesos y los sub procesos describiéndolos de

Grafica 4. Identificacidn de procesos. Interrelacion de subprocesos.

IDENTIFICACION DE PROCESOS

=Control Administrativo: Control de Documentacidn y verificaciones de
ausencia de afiliaciones
sControl Médico: Control de indicacién

«Carga de datos: Registro de pacientes en € sistema y seleccidn de insumo
disponible en farmada (relacian insumo/paciente) Emisidn de Remito toma
medicacion de

«Entrega de medicamentos. Control farmacéutico: emisién de remito a
conformar por quien retira: Atencién directa /Atencion jurisdiccional

*Revisian de documentaddn y emisin de informes: epidemioldgicos e
insumos
<Evaluacian pr ia. informe de transf fas

p

»Archivo de documentacidn
*Activo
*Pasivo

alcances de este procedimiento de mantenimiento.

*Programacion estimacion de consumos. Proyeccién anual y revisiones
T = " "tud de reposlcion: /Canfeccion de solicitud de adquisicion-

«Controlesde stock periodicos y consumos (fisico y software.Contral de
Cumplimiento de entregas de p dores. Contro! de movimi lote y
fecha vto.

«Controles Administrativos: Verificaciones de ordenes de compras y
certificados de calldad y acta de recepcion.
sMovimientos depdsitos BNDO-MSAL- FARMACIA

*Almacenamiento Buenas pricticas. Existencias movimiento entre
depositos.

*Registro manual e informitico: correladian fisica/ software.
Registros de stock SMIS). BNDO-MSAL- FARMACIA

“=Registros de productos disponibles-cuarentena- obsoletos

*Preparacidn de Dispensa: receta/remito.
sPreparacién y embalaje de medicamentos
sCierre dia: Verificacidn de salida de producto diario

Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso e informacion recopilada en e BNDO.

Los procesos operativos requieren del apoyo del proceso de mantenimiento el cual no
se detalla en este trabajo, no por ser menos importante ya que comprende un
conjunto de actividades de las que dependen los procesos primarios y que en parte se
describen en el proceso de insumos, por estar involucrado en las buenas practicas de

recepcion, almacenamiento y dispensa de productos medicinales. El cuadro resume los

45



ISALUD: Especializacion en Economia y Gestion de Salud

Los procesos operativos requieren del apoyo del proceso de mantenimiento el cual no
se detalla en este trabajo, no por ser menos importante ya que comprende un
conjunto de actividades de las que dependen los procesos primarios y que en parte se
describen en el proceso de insumos, por estar involucrado en las buenas practicas de
recepcion, almacenamiento y dispensa de productos medicinales. El cuadro resume los

alcances de este procedimiento de mantenimiento.
5.4 Evaluacion de la implementacion de la estandarizacion

de procesos

A partir de la estandarizacion de procesos, el BNDO cuenta con las herramientas
necesarias para poder realizar una gestion estratégica, permitiendo establecer puntos
de control con andlisis técnicos que detectan desvios permanentes en: 1- Se reconoce
que la demanda de los insumos presenta variabilidad, 2- Ei padrén de pacientes
beneficiados tiene una dinamica variable de ingresos y egresos permanentes El
ordenamiento y la recopilacidn de datos, que son producto de cada actividad
sistematizada, permiten efectuar un analisis de la situacion del stock en relacion a las

fluctuaciones de los consumos promedios.

En una evaluacidon del funcionamiento del BNDO, a través de una observacion en el
desempefio de actividades se observa que a partir de la estandarizacion de procesos se

logré reducir la variabilidad, implementacion de un Fiujo de informacion.

A consecuencia de la estandarizacion de los procesos y de la revisidn de normativas
vigentes se han logrado no solo mejorar el desarrollo de actividades sino también a
consecuencia adecuar el equipamiento y modificaciones estructurales edilicias las que

se detallan en los cuadros 7, 8 y 9.

Descri o 2009 2014

Mision. Visidn Obietivos. Valores Si Si
No Si
Fluio ramas de actividades: circuitos de trabaio interno No Si
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e MP. Andlisis estadistico No Si

« MP. Planificacion y Reposicion de insumos No Si

» MP. Controles internos de insumos No Si

e MP. Recepcion de insumos No Si

e MP. Almacenamiento de productos farmacéuticos No Si

* MP. Registros sistema de stock de insumos No Si

Descripcion de puestos de trabaijo de acuerdo a actividades. No Si

Definicion y sectorizacion de las 4reas de acuerdo a actividades. No Si

Normativas de funcionamiento interno*. No Si
Informatizacion de datos:

1. Padrén de pacientes. No Si

2. Sistema de registro epidemioldgico “Sistema Integrado de No Si

Informacion Sanitaria Argentino” (SISA).
3. Sistema de gestidn integral de adquisicion y distribucion de

insumos. (SMIS). No Si
4. Sistema de registro de pacientes interrelacionado con registro

de stock. Remito de entrega (trazabilidad por lote, fecha vto.

y origen y destinatario final). (SMIS) No Si
-Actualizacion de metas solicitud para la incorporacién de nueva 1 2
meta, ademas del nimero de tratamientos entregados, al ministerio
de economia a través de la direccion de presupuesto. Si
~Clasificacion de vademécum.

-Confeccion de formulario de solicitud de medicamentos SI

oncoldgicos: admision y renovacion para homogenizar informacién
del paciente.

Efaboracidn propia. Datos obtenidos del refevamiento observacional y de documentacion consuftada
BNDO.

Sector de informatica.
e Sector de planificacion v control de insumos
e Sector de farmacia se profesionalizd
e Sector de atencion al publico
o Carga de datos
e Sector de archivo vy estadistica
e Sector Relacion Institucional
e Sector Administrativa
e Sector de Auditoria Médica
e Mantenimiento

O MFMF O ONRFR O
= A NNWNDAWN

Registro de personal en salud ocupacional No Si
Indumentaria laboral adecuada para el drea de farmacia No Si
Capacitacion de procedimientos
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e Procedimientos de atencion al publico No Si
e Procedimientos de registros y archivo usuario No Si
e Procedimientos de registros y archivo Insumo No Si
e Procedimientos de almacenamiento y transferencias No Si
e Procedimientos para la auditoria médica y administrativa No S
¢ Procedimientos frente a accidentes de trabajo No Si
Elaboracion propia. Datos obtenidos del relevamiento observacional y de documentacion consultada
BNDO.

Cuadro N° 9. Infraestructura y equi

2009 2014
. Si
. Si
®
®
®
WA
« Matafuegos
e Salida de emergencia, escalera de incendio
Senalética
Ncid teat
« Mantenimiento equipos de climatizacion No Si
e Servicio de mantenimiento de camara de frio Si Si
 Servicio de mantenimiento de grupo electrdgeno No Si
o Mantenimiento de elevadores No Si
e Mantenimiento de camaras de seguridad No S
o Personal policial en el 2 piso
e Camaras de Seguridad
o Puertas blindadas ” No Si
e Cerraduras acceso en guarda de medicamentos No Si
e Proteccion en la ventanas contra roedores No Si

e Riesgo contra incendios. Sistema hidraulico contra incendios No  Si

Efaboracién propia. Datos obtenidos del relevamiento observacional y de documentacién consultada
BNDO.
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6-DISCUSION

El presente trabajo tiene sesgos y limitaciones. Por ejemplo, la autora es la
Coordinadora General del BNDO, por lo cual seria posible que ésta evaluacion
coincidiera parcialmente con una evaluacion externa. Sin embargo, el riguroso
seguimiento de la metodologia planteada permite considerar como objetiva la visidn
que plantea.

El BNDO funciond 30 afios sin definir los procesos, lo cual limité su capacidad de
gestion estratégica, restandole efectividad y eficiencia limitando asi uno de sus
principales objetivos: garantizar el acceso de la poblacién vulnerable a las drogas
oncoldgicas. En el relevamiento de la provisidn publica de medicacion oncoldgica se
encontrd un servicio asistencial mixto que entrelaza las actividades de un centro de
dispensa de medicacion directa al plblico como intermediaria en relacion con las
jurisdicciones. En el afio 2010, en el BNDO se definieron, categorizaron y clasificaron

los principales procesos.

El relevamiento previo sobre la operatoria que histdricamente se implementaba en el
servicio y la revisién de las normativas vigentes a la fecha del andlisis, relacionadas con
el tipo de insumo, ayudé a definir prioridades y ordenar las actividades constituyendo
los procesos sustantivos, los cuales demostraron ser indispensables para dar
sustentabilidad de manera coordinada a la provisién pidblica de medicacion oncoldgica.

La interrelacion transversal y organizada genero datos en cada secuencia.

La estandarizacion de los procesos abre como discusion a futuro la implementacion de
diferentes estrategias en la politica de provisién piblica de medicacion. El concepto de
dispensa directa al paciente no solo genera un tramite fuera del hospital de atencidn,
sino ademas un riesgo de una conservacion inadecuada del insumo desde que se le

entrega al paciente hasta el momento de su administracion.

En el relevamiento realizado, previo al desarrollo de este trabajo, sobre la operatoria
que historicamente se implementaba en el servicio y la revision de las normativas
vigentes relacionadas con el tipo de insumo a la fecha del andlisis, dejé en evidencia la

fata de organizacion en la unidad, con una desactualizacion en cuanto a los
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procedimientos relacionados con los insumos, sin datos que permitieran analizar

resultados, sin definicién de funciones y por ende de compromiso y responsabilidades.

Esta cadtica situacion ayudd a dar impulso a la urgente necesidad de implementar un
cambio en la gestion, revalorizando los conceptos con los cuales se creé el Banco
Nacional de Drogas Oncoldgicas y posicionando como protagonista al beneficiario: “el

paciente oncoldgico”.

Poniendo en relevamiento los aspectos sanitarios y sociales se ponderaron diferentes
aspecto del insumo: “medicamentos oncoldgicos", producto prioritario del servicio,
entre ellos el administrativo, cientifico, técnico y econdémico financiero, poniendo en
evidencia la necesidad de volver a darle el valor a una de las politicas publicas mas
importantes en materia oncoldgica, como es el acceso al tratamiento farmacoldgico
para la poblacidn en condiciones de vulnerabilidad social, sin recurso econdmicos y con

el padecimiento de una enfermedad de alta morbi-mortalidad como es el cancer.

Con la definicién de los procesos se le dio una secuencia ldgica a las actividades
comprendiendo que la dependencia de una con respecto a la otra, permitia el logro de
los objetivos, manteniendo un estandar de trabajo articulado y seguro. Por ello el
andlisis de la estructura y las entrevistas del recurso humano permitié comprender
mejor los cambios producidos tanto a nivel institucional como del recurso humano

involucrado, situacién clave para identificar y describir los procesos.

En la estandarizacion de procesos asistenciales se definieron prioridades y ordenaron
las actividades constituyendo los sub procesos para dar sustentabilidad de manera
coordinada al servicio, los cuales se han documentado a través de procedimientos en
los que se describen instrucciones paso a paso acerca de cémo desarrollar las
actividades encadenadas, minimizando la variacién de quien las realizan y previniendo
la recurrencia de errores, con el fin de generar la menor variacidn entre el personal
interviniente y poder corroborar el apropiado funcionamiento. Se identificaron
componentes en cada proceso cuyo reconocimiento es clave al momento de medir los
resultados. En ellos quedan definidos las responsabilidades de las areas involucradas y
los requisitos que se deben cumplir. Cada proceso se resumid en una referencia visual

se agreg6 en formato de diagrama de flujo.
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La interrelacidn transversal con la ponderacion de las acciones prioritarias y
objetivables, permitié establecer puntos de control intermedios, con andlisis técnicos
que detectan potenciales desvios. En este punto en particular cabe aclarar la
identificacién de fluctuaciones permanentes en cuanto al consumo de los insumos vy al

padrén de beneficiados.

Las variaciones en fa practica clinica son variaciones sistematicas, no aleatorias, en las
tasas estandarizadas de un procedimiento clinico particular, a un determinado nivel de
agregacion de la poblacién (5. | 5 variabilidad en el manejo de las condiciones de salud
(estudios diagndsticos, cirugias, uso de medicamentos, programas sanitarios) depende
de la localizacién del sitio de préactica 7. puede justificarse cuando se debe a variacién
es epidemioldgicas o a diferencias en las patologias, pero no cuando por inadecuadas
decisiones frente a la incertidumbre ©®%), En este caso, respecto al BNDO, la variabilidad
es debido a varios factores, entre ellos: son abordadas un conjunto amplio de
patologias que constituyen la oncologia, a su vez cada una ellas tienen muitiples
esquemas terapéuticos para ser indicados de acuerdo a la etapa evolutiva de la
enfermedad, a la cual se suma el potencial requerimiento de cambio del tratamiento
programado por multiples razones, por ejemplo toxicidad/intolerancia, progresién de
enfermedad, presentacién de enfermedades concomitantes, requerimiento de cambiar
estrategia terapéutica implementando otras modalidades no farmacolégicas como la
cirugia y/o radioterapia, etc. Por lo tanto, a través de la estandarizacién de procesos,
se logran que las variaciones sean adecuadas, que dependan del problema oncoldgico,

pero no de la respuesta del sistema.

También queda reflejada la variabilidad de! padrén de pacientes beneficiados, el cual
tiene una dindmica que también esta relacionada con el tipo enfermedad, con ingresos
y egresos permanentes, las que dependen también como en el punto anterior de la
evolucién de la enfermedad y del paciente, requiriendo para el andlisis epidemioldgico

la clasificacién del padrén en un pasivo y activo.

Con el ordenamiento y la recopilacién de datos, que son producto de cada actividad
sistematizada, se permite responder a indicadores de resultados como es el ndmero de
pacientes asistidos y el nimero de tratamientos entregados y de produccién en cuanto

a la situacion del stock en relacion a las fluctuaciones de los consumos promedios y la
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identificacion de los insumos en sus diferentes etapas de gestion: solicitud en curso
administrativo - adjudicado pendiente de entrega a termino - adjudicado pendiente de

entrega fuera de termino - desierto y desestimado.

Los dos procesos operativos principales gestidn usuario y gestidn insumo, presentan
cinco pasos secuenciales, integrados al momento de la dispensa-despacho, cuando el
paciente recibe el insumos solicitado. Como se puede observar en el proceso gestion
de usuarios se incorpora el subproceso de archivo, como parte del mismo y no como
un proceso de soporte. Su incorporacion como subproceso se debe al requerimiento
documental de las auditor{as internas y externas a las cuales se encuentra expuesto el
servicio, en las cuales €l cierre de la prestacidn debe estar respaldado con la

documentacién requerida para la misma.

En la evaluacidn de estandarizacion de procesos se observo desvios permanentes que
pueden ser debido a varios factores, entre ellos: 1-Son abordadas mdltiples patologias
que constituyen la oncologia, a su vez cada una ellas tienen muitiples esquemas
terapéuticos para ser indicados de acuerdo a la etapa evolutivita de la enfermedad, a
lo cual se suma el potencial requerimiento de cambio del tratamiento programado por
multiples razones. 2- El padrén de pacientes beneficiados tiene una dinamica variable
de ingresos y egresos permanentes que también esta relacionada con el tipo
enfermedad, con altas y bajas permanentes que dependen también como en el punto
anterior de la evolucion de la enfermedad y del paciente.

La estandarizacidn de los procesos deja como discusion a futuro la implementacion de
diferentes estrategias en la politica de Provision plblica de medicacion oncoldgica, por
ejemplo: la consideracidn de cambiar la modalidad de almacenar productos
medicinales de alto costo, asi como establecer una logistica de entrega programada
para el fraccionamiento en la Unidad Hospitalaria con el objetivo de lograr un mayor
aprovechamiento de los recursos. En este Ultimo el concepto de dispensa directa al
paciente no solo genera un tramite fuera del hospital de atencién, sino ademas un
riesgo de una conservacion inadecuada del insumo desde que se le entrega al paciente

hasta el momento de su administracion.
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Tanto el acceso al servicio como la disponibilidad del producto requieren de una
organizacion sistematica para que el producto esté disponible al momento de la
demanda y en condiciones Optimas. Cualquier alteracion en la secuencia de las
diferentes actividades que se articulan puede hacer peligrar las condiciones de
eficiencia, eficacia y calidad con impacto en la asistencia como en el cuidado del

recurso, arriesgando el cumplimiento de los objetivos de la organizacion.

Cabe aclarar que la descripcidn que se realizd fue posicionada en el afio 2010 seguln
consta en documentos internos del Ministerio de Salud. Como se refirid previamente, el
reglamento interno del Banco Nacional data de 1974 y su posterior correccidn de 1991,
si bien el mismo no fue actualizado hasta la fecha, los procesos descriptos son los

actualmente desarrollados.

7- CONCLUSIONES

Con la estandarizacion de los procesos se obtuvo, por primera vez desde la creacion
del BNDO un ordenamiento, categorizacion y clasificacion de las acciones involucradas

en la provision plblica de medicacién oncoldgica.

Luego del relevamiento de marco legal y actividades involucradas, se logré la
integracion de las mismas, desarrolladas histéricamente de una forma individual y sin
interrelacion, con la coexistencia de un servicio asistencial mixto que entrelaza las
actividades de dispensa de medicacién directa al pulblico con las de un centro

intermediario en relacion con las jurisdicciones.

Se ha introducido un ordenamiento encadenado y detallado de todos los pasos
involucrados en dos procesos operativos, jerarquizando la calidad con una vision en el
conjunto y no en las individualidades. A consecuencia se identificaron potenciales
factores de riesgos y sus respectivas acciones preventivas. Los dos componentes
identificados de mayor relevancia fueron la constitucion de un padrdn de pacientes y
los registros y controles de los insumos (trazabilidad de medicamentos oncoldgicos)

particularmente los que requieren cadena de frio.
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En la evaluacion de la estandarizacion de procesos se observd una priorizacion de los
componentes y subproceso claramente definidos con la identificacién de la informacion
relevante de cada uno de ellos. El nimero de pacientes asistidos y los tratamiento

dispensados son los dos indicadores seleccionados de mayor impacto.

La gestidn por procesos es un instrumento que permitid identificar, comprender y
organizar las actividades orientada al cumplimiento de los objetivos con la obtencion
de los resultados. Se logré con los procesos operativos un enlace clave que demuestra
la dependencia de uno y otro. La informacidn que surge de los resultados de las
actividades que conforman los procesos permite los cuatro pasos indispensables de la
gestidn planificar, ejecutar, verificar y actuar® secuencia indispensable para contar con

el insumo en tiempo y forma.

La creacion del Banco Nacional de Drogas oncoldgicas, constituyé una de las
principales politicas de estado abordando el tema de acceso a medicacion oncoldgica.
Ha permanecido en funciones desde su creacion, siendo hasta la actualidad uno de los

actores de mayor relevancia dentro de las politicas sociales.

Bl Banco Nacional de Drogas oncoldgicas es el efector de una politica de acceso que
gestiona con efectividad, seguridad y eficiencia la provision publica de medicacion
oncoldgica. Queda abierta luego de haber logrado el ordenamiento de las actividades,
la evaluacion de resultados de esta sistematizacion de procesos, con la medicion vy el
andlisis de informacién obtenida como consecuencia de lo aplicado en este trabajo

realizado.

Con implementacion de este proceso de cambio se transformé al BNDO en una
organizacién proactiva con capacidad de percibir y entender los cambios que
seguramente seran necesarios a futuro de acuerdo a nuevas tendencias que puedan

surgir con el tiempo.

4 Ciclo de Shewhart
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ANEXO I
MODELO DE ENTREVISTA

Modelo de entrevista utilizada en el andlisis cualitativo. Dirigida a trabajadores, no
jerérquico, con una antigiedad mayor a 8 afios que desarrollan actividades
involucradas en la provision de medicacion del BNDO y que han participado en la

estandarizacion de procesos.

1. Cémo considera la oportunidad de la provisién de acuerdo al funcionamiento
actual.

2. Como considera la oportunidad de la provision de acuerdo al funcionamiento
histdrico previo a la estandarizacion.

3. El BNDO ha tenido momentos historicos en los que se proveyd de manera mas
oportuna?. Puede atribuir algiin motivo?

4, El BNDO ha tenido momentos histdricos en los que se proveyd de manera mas

oportuna?. Puede atribuir alglin motivo?

5. Cudles son las etapas que considera més importante en la secuencia de

provision publica.

58



ISALUD: Especializacion en Economia y Gestion de Salud

ANEXO I1.
CARACTERISTICAS DE LA ORGANIZACION. BNDO.

Mision del BNDO

El BNDO tiene como mision coordinar y gestionar la provision publica y gratuita de
medicamentos citostaticos contempladas dentro de un vademécum aprobado por
resolucién ministerial, para toda persona y/o jurisdiccién que asi lo solicite con
diagndstico de cancer y/o patologias® no clasificadas dentro de las oncoldgicas pero
con evolucidn y tratamiento similar a las mismas y que no estén incorporadas en otros

programas ministeriales, atendida en hospital publico, carenciada y sin cobertura en
salud.

Vision del BNDO

Constituir un servicio reconocido por su gestion de calidad en €l acceso a medicacion

oncoldgica a todo paciente que lo requiera dentro del sistema pubico de salud.

Objetivos del BNDO

-Objetivo general: provisién piblica de medicacién oncoldgica
-Objetivos especificos:
o Coordinar acciones para €l acceso y uso racional de los medicamentos
contra €l cancer.
e Promover la construccion de redes en relacion con las jurisdicciones con una
actitud de colaboracidon permanente.
o Dispensar medicamentos con los adecuados estandares de calidad
farmacoldgica, manteniendo buenas practicas de almacenamiento vy
dispensa de los productos médicos.

> Ejemplo: Histiocitosis, sindrome hemofagocitico, trombocitemia esencial, sind. hipereosinofilico, aplasia
medular severa, etc.
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o Implementar procesos operativos de gestion con los registros y controles

adecuados que permitan obtener resultados para la planificacion y la toma
de decisiones.

Articular con otras areas del Ministerio en los procesos compartidos.
Articular esfuerzos en el marco Nacional para que todos los pacientes que
requieran un tratamiento con drogas oncoldgicas, bajo cobertura publica en
salud y atendidos en hospitales publicos, puedan acceder equitativamente a

las mismas.

Valores BNDO

Los valores que se establecieron fueron:

Respeto de los derechos de las personas: Reconocimiento al valor de la vida
y del ser humano en cada persona, asegurando su atencion.

Compromiso y vocacion de servicio: compromiso a mantener una actitud de
colaboracion permanente, entregando un servicio de excelencia a Ia
comunidad con la maxima eficiencia y efectividad.

Equidad: Garantizar a todas las personas el igual derecho y acceso a
medicamentos para el tratamiento oncoldgico de acuerdo a sus necesidades.
Solidaridad: basada en la actividad estatal para transferir recursos de
sectores de mayor ingreso a sectores carenciados.

Responsabilidad Social: trabajar orientados a la eficiencia de nuestra labor
profesional, técnica y administrativa orientandonos al dptimo uso de los

recursos.
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ANEXO III
PROCESO OPERATIVO. GESTION USUARIOS
(PACIENTE /JURISDICCION)

~Mision: Asistencia al usuario. Es el proceso operativo que se inicia con la solicitud

del servicio (Gestion de Usuarios: pacientes y jurisdicciones).

-Objetivo: Cumplir con todos los requisitos para brindar el servicio de la provision

de medicacién antineopldsica. El acceso a la provision gratuita de medicamentos
oncoldgicos se efecta directamente desde la atencidn al plblico en la sede Banco
Nacional de Drogas Oncoldgicas o a través de las jurisdicciones, de aceurdo al lugar de

residencia del paciente.

Su operatoria presenta la dualidad de provision de medicamentos oncoldgicos en

forma directa a las personas (atencion al publico) para la cual debe cumplir con la
. . 6 . . N

normativa de las farmacias @  y ademds relacionarse con instituciones de las

jurisdicciones del interior del pal's, efectudndose envios desde el nivel central hacia las

. .27728729)
sedes provinciales %7 28 2%

~Alcance: Compete a todas las dreas. Proceso con etapas que se realizan en forma

transversal al interior de la organizacion.
~Indicadores: se especifican en los subprocesos que correspondan

-Normativas de las actividades claves

Cuadro N°1. Normativas de las actividades claves.

1 Todos los pacientes a los que se les provea medicacion deben ser registrados
en el sistema informético e integrar el padrén de beneficiarios con su nimero
de documento.

2 Para acceder a la provision publica de medicamentos oncoldgicos se deben
reunir las siguientes caracteristicas:

Identificarse con su Nimero de Documento Argentino. Estar bajo la cobertura
de sistema de salud publico, ser atendidos en hospitales plblicos. Excepcion:
pacientes que tienen cobertura de salud pero no han efectuado tramite de
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afiliacion y/o situaciones de demoras.

3 Todas las solicitudes deberdn ser evaluadas previamente (control
administrativa, médica, farmacéutica) a la dispensa de los productos
oncol’gicos.

4 Toda solicitud de provision de medicamentos requiere de la presentacion de
una receta con nombre, apellido y N° de documento del paciente, firmada
por médico especialista. Las prescripciones y/o recetas deben ser
manuscritas, formuladas en castellano, fechadas y firmadas

5 En la solicitud de tratamiento oncologica debe adjuntarse la documentacion
que justifique su indicacion.

6 El despacho de medicamentos requiere de la emision de remito que debe ser
conformado por el paciente o representante que retira en nombre del
paciente. En el caso de presentarse un representante deberad dejar fotocopia
de 1y 2 hoja de DNI v certificado de supervivencia

7 Toda la documentacién del dia debe ser trasladada entre los distintos
sectores del BNDO, en cajas identificadas con la correspondiente fecha de
admision o fecha de dispensa sealin corresponda

Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso e informacion consultada BNDO.

Cuadro N° 2. Normativas de Actividades de control. Niveles de autorizacién
Administrativa: Asegurar las condiciones administrativas para que el servicio a
pacientes bajo cobertura pdblica de salud, sin recursos, atendidos en hospitales
publicos, puedan ser brindado dentro del marco normativo de la Unidad.
Excepcion: considerando la solidaridad del estado en situaciones criticas de la
salud, los pacientes que soliciten el beneficio temporariamente por escrito
explicando los motivos por los cuales teniendo cobertura de un seguro en salud
no acceden al medicamento en el tiempo adecuado.

Médica: Autorizar los medicamentos solicitados de acuerdo a las drogas y a los
esquemas para cada patologia segin vademécum del BNDO. Se evaluaran
excepciones frente a la medicacion que no se encuentre disponible en el
vademécum, frente a la Unica alternativa de tratamiento o nueva indicacién con
evidencia de eficacia, o por judicializacién, por el mismo motivo que en la
excepcidn del punto anterior.

Farmacéutica: Asegurar las condiciones de despacho de los medicamentos
oncoldgicos, con previa presentacion de la receta.

Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso e informacidn obtenida BNDO.
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-Desarrollo en subprocesos

1- Atencion al usuario e informacion Paciente/Jurisdiccion.
2- Controles internos.

3- Admisién y Registro.

4- Dispensa.

5- Andlisis estadistico (Procesamiento de datos).

6- Archivo Documental.

El subproceso de mayor relevancia es la dispensa la provision del recurso, con la

intervencion de etapas administrativas técnicas, de control y registro.
1.-Atencion al usuario e informacion Paciente/Jurisdiccion

-Mision: Implementar las acciones para gestionar el proceso de acceso de los
beneficiarios a través de las jurisdicciones o entidades que hayan acordado con la

autoridad sanitaria la provision gratuita de medicamentos oncoldgicos.

-Actividades relevantes:

e Informar: brindar orientacién para el acceso a los usuarios.

e Recepcionar y verificar la documentacion vinculada a las personas que solicitan
el beneficio, corroborar la falta de afiliacion a seguros de salud, recepcion de
receta.

o Registrar la Admisidn: una vez efectuada la auditoria administrativa registra en
el Sistema Integrado de Informacién Sanitaria (SISA). En la admision se cargan

los datos generales basicos de los beneficiarios y los datos epidemioldgicos.

o Registra la continuidad de solicitudes. En la continuidad de provisién se
actualizan datos epidemioldgicos si corresponde y se registra la dispensa de

productos farmacéuticos identificados con los usuarios (SMIS).
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o Registrar las drogas solicitadas (SMIS) una vez efectuadas los respectivas
controles internos: administrativo, médico y farmaceltica habilita Ia

continuidad del tramite para que los Beneficiarios accedan a la cobertura

o Verificar carga en el sistema e informar a las jurisdicciones.

1.1- Informacion y Recepcién de documentacion: -Requisitos a cumplir por el

beneficiado.

Los requisitos para la provisién de medicaciéon oncoldgica publica y gratuita son: ser
asistidos en sistema publico de salud, ser asistido en hospitales publicos y no contar

con seguro social.

1.1.1-Atencién directa: En el Area de atencién al plblico el agente llama por orden de
legada. Toma como dato el nombre y apelido del paciente y su nlimero de
documento de identidad. Se especifica a continuacién:- admisién al padron vy -
continuidad de solicitudes.

-Admision: se debe ingresar los datos del paciente a la base de datos (SISA ver
Registros) y autorizada la dispensa, el paciente regresa a las 48 HS. a retirar € /los

medicamentos solicitados.

Documentacioén a presentar en la admision (tramite de primera vez, ingreso al padrén
de beneficiados del BNDO):

e Documento Nacionalidad de Identidad: Si no es el paciente quien retira, debera
traer, quien actile como representante del paciente, su documento y fotocopia
de 1 y 2 hoja de mismo, el cual se debe adjuntar a la documentacion del

paciente en la ventanilla de atencién, para cada retiro de medicacion.

e Receta: segin farmacopea Argentina, Nombre y apellido del paciente,
Denominacién farmacoldgica de las drogas prescriptas (%), forma farmacéutica,
presentacion y cantidad de unidades, Las drogas solicitadas deben estar
contempladas dentro del vademécum vigente en el Banco Nacional, firma del

especialista, firma del director del hospital o del responsable de la jurisdiccion,
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fecha actualizada: las recetas, por razones de seguridad, tienen fecha de
caducidad. Hl plazo de validez de las recetas médicas sera de 30 dias corridos a

partir de la fecha de la prescripcion en ellas consignada.

Certificacidn de ANSES: Debera adjuntarse en la carpeta de los beneficiarios del
sistema la certificacion de ANSES. En pacientes menores de 18 afios se debe
certificar ANSES de los padres y debera adjuntarse fotocopia del mismo. Si los
padres son extranjeros con actividad en el pals deberdn cumplir con los mismos
requisitos. Si el certificado de ANSES demuestra que el paciente tiene sistema
de salud, se debe orientar al paciente para que efectle su afiliacién en la obra
social que corresponda y solo se cubrira el tratamiento durante el tiempo de la

demora administrativa de afiliacion.
Encuesta Social: emitida por asistentes sociales de los hospitales publicos.

Formularios de Solicitud de medicamentos oncoldgicos pre impresa: reline datos
a completar los que deberan constar en la historia clinica. (Anexos 4-del
presente proceso: Formularios, aprobados por Res. Ms NO 2185/10), la cual
completara el médico tratante en caracter de declaracion jurada. B formulario
de solicitud de medicamentos para la admisién debe ser presentado Unicamente
al inicio del tramite -inicio de tratamiento- y ser confeccionado por médico
prescriptor. Bl formulario incluye, la informacion médica de la consulta, en
relacién a datos de la enfermedad y que determinan la prescripcién y las
especificaciones del esquema de tratamiento, asi como adicionalmente Ia
identificacion de la institucidn de atencidén. Deberadn tener la Firma del

especialista y Firma del director del hospital o responsable de filial.

Bl formulario de solicitud solo se requerira nuevamente frente a la solicitud de
medicacion para el tratamiento de nueva patologia oncoldgica o si durante un

periodo de 12 meses no ha retirado medicacién.

Fotocopia de informe anatomia patoldgica o lo que corresponda. Existen
excepciones en algunas patologias especificas: retinoblastoma (cuyo diagndstico
se realiza con el fondo de ojo), informe de inmuno marcacion tumor germinal,

tumor de Wilms, hepatoblastoma. En cuanto a las patologias onco hematolégicas
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medulograma, inmunofenotipo: PAMO en mieloma, estudios citogénicos

moleculares leucemias cronicas y leucemias agudas BCR-ABL +.

*Nota de no disponibilidad de los Banco de drogas de las jurisdicciones de
residencia si no existiera convenio actualizado con la jurisdiccion: En el caso de
pertenecer el paciente a una jurisdiccion que no tiene convenio firmado con el
Ministerio de Salud de la Nacion, el paciente debera solicitar una nota de no
disponibilidad del o los medicamentos emitida por el Banco de drogas de la
jurisdiccion de su lugar de residencia. En su defecto nota efectuada por el

paciente explicando situacién de no contar con medicacién en tiempo y forma.

-Sucesivas Solicitudes: Para la continuidad de tratamientos: El personal de atencion al
publico debe verificar si la solicitud coincide con la dispensa de fecha anterior. Se debe
corroborar el nimero de ciclos autorizados por la auditoria médica en el sistema vy si
quedaba pendiente alguna documentacion a entregar y efectuar el reclamo de

documentacion y/o datos faltantes si corresponde.

«Si el tratamiento solicitado es igual al ciclo anterior (segln conste en registros)
y se encuentran autorizados, se procede a registrar el esquema en el sistema y

emitir el remito correspondiente. La dispensa se efectla en €l dia.

«Si el paciente ya retiro el nimero de ciclos autorizados se debe consultar a la

auditoria medica el proceder en cuanto a la entrega de los medicamentos.

*Si se trata de un tratamiento para enfermedad avanzada y el profesional
prescriptor no adjunta a la receta la documentacion pertinente sobre la
valoracién de enfermedad y el formulario de renovacién, se procede a efectuar
el reclamo por nota emitida desde la auditoria media. Cabe aclarar que se le

entrega la medicacion al paciente.

Si el tratamiento solicitado corresponde a una adyuvancia: si el paciente ya
retird 6 ciclos de tratamiento se debe enviar nota al profesional prescriptor,
emitida desde la auditoria media, informando la finalizacién de la entrega de

tratamiento. No se debe entregar mas de 6 ciclos en las adyuvancias.
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-Documentacion a presentar en la sucesivas solicitudes: Continuidad de tratamiento 6

Cambio de esquema:

eReceta segin farmacopea Argentina. Las especialidades médicas para la
prescripcién de productos oncoldgicos para el Banco Nacional son las aprobadas

por el Ministerio de Salud de fa Nacion.

« Planilla de Renovacidn (Anexos 4-del presente proceso: Formularios, aprobados
por Res. Ms NO 2185/10) Solicitud de continuidad de tratamiento para la
enfermedad avanzada o para aquellos pacientes a los que se les cambia el
tratamiento que se le estaba entregando a través del BNDO. Debe tener la Firma
del especialista y Firma del director del hospital o responsable de filial. Se

requerira en las siguientes situaciones.

e Cambio de esquema de tratamiento para patologia ya registrada en el
Banco Nacional de Drogas Antineoplasicas :
= Por progresion de enfermedad: fotocopia de informes de estudios

con los que se valorara la enfermedad.
e Por toxicidad: intolerancia al tratamiento.

o Continuidad de tratamiento:

e Enfermedad avanzada linea de tratamiento por enfermedad
avanzada se deberad efectuar la renovacion cada tres ciclos con la
correspondiente valoracion de la respuesta que justifique su
continuidad.

= Por 2° fase del tratamiento enfermedades onco hematoldgicas:

con el primer esquema indicado.

« Fotocopia de informes de estudios de valoracion de enfermedad y resumen de

historia clinica si asi lo requiriera la auditoria.

Reporte de farmaco vigilancia: Referente a una reaccién adversa producida y no
esperada, falta de ella cuando es esperada o falta de eficacia, se debe entregar la
Hoja de reporte para ser completada por el médico tratante. Luego de recibida con los

datos completos se reportara al ANMAT y una copia se adjuntara a la carpeta del
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paciente. (Anexos 4-del presente proceso: Formularios, aprobados por Res. Ms NO
2185/10).

1.1.2- Tramitacion a través de las jurisdicciones: la documentacion a presentar por
areas operativas jurisdiccionales es la misma que en fa atencion directa al paciente.

Las jurisdicciones que soliciten la cobertura de medicamentos oncoldégicos para los
pacientes domiciliados en las localidades de su jurisdiccion deberan contar con un

convenio previamente suscripto con las autoridades sanitarias.

La no de disponibilidad de alguno de los productos solicitados en el BNDO debe ser

abordad desde la jurisdiccion que corresponde segun lugar de residencia del paciente.

Cada jurisdiccion deber emitir por resolucion la designacion del lugar fisico de
funcionamiento y el o los responsables asignados a la gestion de la asistencia a drogas
oncoldgicas (administrativo, médico y farmacéutico), con los siguientes requisitos:
Direccion postal, Nimero telefdnico y direccion de mail, Responsable, cargo, nimero

de documento y ndmero de legajo si lo tuviere y designacion por resolucion

jurisdiccional.

Cuadro N° 3. Actividades de las areas operativas jurisdiccionales
Autorizacion administrativa, farmacéutica y médica de cada solicitud, asi como
todo lo competente en cuanto de buenas practicas de mantenimiento y
dispensa de medicacion
Verificacion de documentacion del paciente asistido. (sin cobertura en salud,
asistido en hospital publico)

Solicitud de medicamentos oncoldgicos, con envio de documentacion en papel
y soporte informatico que sea requerida desde el nivel central.
Control de provisién e inventarios de productos farmacéuticos.
Articulacion con profesionales prescriptores.
Registro en sistemas.
Informes mensuales
Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso e informacidn recopilada BNDO.

La oficina de gestién de cada jurisdiccion deber contar con equipos informaticos para
efectuar el registro de recepcién de medicamentos en el Sistema de stock y los datos

pertinentes a los pacientes para empadronarios en el SISA, escaneando la
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documentacion pertinente autorizada y conformada por responsable de la oficina de

gestion de la jurisdiccion.
-Indicadores:

e Nimero de pacientes asistidos.

e Nimero de pacientes con demanda no satisfecha.

2.- Controles internos

Misién: cumplir con la documentacidon requerida por normativa para acceder al

servicio.

2.1- Control Administrativo: Verificacion de documentacion entregada en la admision:
ANSES, cumplimiento de tiempo de carencia para cobertura en aquellos pacientes
beneficiarios de obra social aun no afiliados a la mismsa y demas documentacion
referida en punto anterior.

Verificacion de documentacion:

e Asistencia Directa al publico: Durante la atencion se debe efectuar frente al
paciente la verificacion de la documentacién gue adjunta a la solicitud de la
medicacion, para detectar en el mismo acto de atencion la falta de alguna
documentacion, de ser requerido se hara participar a alguna otra area del
BNDO.

e Para la asistencia jurisdiccional se recibe la documentacion enviada desde las
diferentes jurisdicciones, frente a faltantes de documentacién u omision de
datos en los formularios de solicitud medicamentos oncoldgicos se dard curso
al inicio del trdmite administrativo solicitando via mail el cumplimiento de los

reguerimientos antes de la transferencia de los insumos.

Prosecucion del tramite: Una vez efectuada el registro en SISA, se adjunta
autorizacion de auditoria a la documentacion remitiéndose para la prosecucion del
proceso a la oficina de auditoria médica. El traslado de la documentacion se continla

efectuando en cajas identificadas con la fecha de inicio de tramite.
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2.2- Control Médico-Administrativo

-Misidn: Optimizar la gestién de provision publica de medicamentos con una adecuada
utilizacién de los recursos, evaluando la variabilidad prescriptiva en la terapia
farmacoldgica. Controlar el cumplimiento de las normativas y garantizar el

funcionamiento del Sistema de Vigilancia Epidemioldgica.

La auditoria médica debe verificar la documentacién que respalda el diagndstico y
prescripcion, los antecedentes enviados por el médico prescriptor, asi como el
esquema de tratamiento solicitado segln correspondan a patologia, dosis segun
superficie corporal e intervalos.

-Actividades:

Controlar técnicamente la prescripcion de acuerdo a la documentacién y/o
informe adjuntado por el médico prescriptor.

o Verificar carga de datos en el SISA. La verificacion se debe hacer entre lo
cargado en el sistema informatico por el area de atencién al usuario y la
documentacién enviada con la informacién del profesional tratante. Control de

Admisién, Continuidades y cambios de tratamiento.

e Registrar en el sistema informéatico evaluacion auditoria y demanda no

satisfecha.

o Analizar la prescripcién ante cambios de tratamiento y/o continuidad en caso de

enfermedad avanzada.

e Monitorear la secuencia de las sucesivas solicitudes, la cual debe estar

enmarcada en el vademécum aprobado del Banco Nacional.

e Elevar informe trimestrales con resultados, si fuera necesario solicitar
intervencion de la comision asesora sobre prescricpiones fuera de vademécum o
solicitudes que requieran una autorizacion en istancias superiores en la caso se

puede requerir fotocopia de historia clinica.
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e Elaborar andlisis de los registros con la informacion de situaciones relevantes,

aclaraciones y descripcion de metodologia de resolucion.

o Determinar irregularidades y riesgo observados en la auditoria, inherente control
de informacién y documentacion recibida como de la variabilidad de prescripcién

resultante, a fin de fundamentar el alcance de la misma.

e Gestionar la realizacion de las auditorias que permitan la emision de un juicio
de valor sobre la razonabilidad de la informacidn de situacion y de gestion, el

cumplimiento de las disposiciones legales y de los objetivos previstos.

-Resultados de auditoria médica: la resultante del andlisis médico se deja registrado
en la ficha de auditoria la cual se adjunta a la documentacion del paciente. El médico
auditor puede proceder a dar curso a la documentacién autorizandola o dejar el
tramite pendiente:

-Prescripcién autorizada: La auditoria médica registra en el sistema el resultado de

la evaluacion con los ciclos autorizados para cada paciente.

-Prescripcién pendiente de autorizaciom: Si faltara documentacion o datos
relevantes en el informe médico, solo se autorizara un ciclo de tratamiento hasta
completar documentacion y/o se solicitara la informacion pendiente para autorizar
la dispensa del proximo pedido, haciendo referencia al tema en observaciones,

con la aclaracidon de documentacion pendiente a presentar.

-Prescripcidén no autorizada: Si no se autoriza por no coincidir la prescripcion con
los esquemas de tratamiento estadndar el médico auditor procedera a emitir un

informe dirigido al médico tratante.

-Omisiones o faltantes de datos: Frente a la falta de documentacién o dudas en
los datos enviados que impidan la autorizacidn de las drogas solicitadas
efectuarédn contacto con los médicos prescriptores para evitar demoras en el
tramite.
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-Indicadores:
e NUmero de solicitudes incompletas.
o Numero de solicitudes rechazadas.

e Numero de informes de reporte de eventos adversos o falta de eficacia.
2.3-Control Farmacéutico Técnico-Administrativo.

La entrega de medicamentos se efectuard por ciclo de tratamiento, salvo que la
auditoria considere por razones de distancia (barreras geograficas), autorizar mas de

un ciclo, con debida justificacidn.

2.3.1-Tiempos de la provisidn de medicamentos: Los medicamentos oncoldgicos
solicitados son provistos, una vez autorizado el tramite por las auditorias
administrativas y médicas, siendo el profesional farmacéutico el que autoriza la
dispensa como proceso final del servicio en el Banco Nacional. Es el farmacéutico el
que autoriza de acuerdo a las presentaciones farmacéuticas disponibles de los

medicamentos la dispensa.
- Provisidn directa al paciente que concurre a las instalaciones del BNDO:

e Admisién / primera vez o cambio de tratamiento: 2 dias habiles de
presentada la receta y la documentacion.

» Continuidad de tratamiento: una vez incorporados al sistema la entrega se
efectla mensualmente el mismo dia que concurren con la receta, siempre y
cuando la fecha de la misma esté acorde al intervalo del esquema. Frente a
cambios de tratamiento se deberd nuevamente incorporar al circuito la

autorizacion por al auditoria médica y farmacéutica.

-Provision a jurisdicciones: el tiempo de envio dependera del estado de documentacion
e informacion recibida desde la jurisdiccidn, si la misma estd completa se envia dentro
de un intervalo maximo de 10 dias habiles, de recibidos los requisitos. Es
responsabilidad de las oficinas operativas de cada jurisdiccion cumplir con los

requisitos de este procedimiento.
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Para no demorar la entrega se debe preparar el envidé de medicamentos para los
pacientes con documentacidn completa y se debe reclamar los datos y/o

documentacién pendiente.

2.3.2- Vademécum: El BNDO tiene un vademécum de drogas como se refirid al inicio
de los procedimientos a disposicion de los pacientes y médicos prescriptores, los
medicamentos disponibles para la asistencia son los que figuran en el vademécum

vigente. (Ver Anexo VI- Vademécum).

2.4-Prosecucion del tramite: Una vez efectuada la verificacion farmacéutica, se envia
de documentacién a la atencién al plblico para proceder a cerrar el circuito
administrativo del proceso. El traslado de la documentacién se efectlia en cajas

identificadas con la fecha de inicio de tramite.

3.-Registro

-Misién: Registros Informaticos para la recoleccion y procesamiento de datos. La
metodologia que se efectla es a través de dos registros informaticos, uno de ellos
con datos relacionados con la patologia y el relacionado con la dispensa que agrupa
datos de los insumos desde su adquisicion hasta su dispensa:

-Registros informaticos:

e GSISA: Sistema desarrollado para la carga de datos epidemioldgicos del
paciente beneficiario. Los datos se encuentra agrupados en datos basicos
del ciudadano (paciente asistido), enfermedad por la cual se lo asiste,

tratamientos previos de la misma, tratamiento asistido y auditorias.

Permite el analisis epidemioldgico vy la historia farmaco terapéutica de cada
paciente.

e SMIS: Sistema de gestion de stock: abarca la carga de datos desde la
gestion de solicitud de reposicién de stock hasta la dispensa diaria.
Se cargan datos relacionados a las solicitudes de reposicion de stock,
recepcion de productos medicinales, movimientos de entrada y salida,

trasferencias de los mismos. Los registros cuentan con los siguientes datos:
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-Ndmero de expediente de solicitud, -Nimero de orden de compra, -
Laboratorio productor, Laboratorio adjudicatario, -Nombre de droga, -

Nombre comercial, -Ndmero de lote, -Fecha de vencimiento.

Permite obtener Reporte de Stock con la descripcién cualitativa y
cuantitativa de cada uno de ello, tipos de compra y reportes de

movimientos.
3.1- Registro de Admisién. Area atencién al plblico.

El registro de pacientes se efectla a través del sistema SISA® implementado en el
BNDO, con los datos que figuran en el formulario admision y el Documento Nacional
de Identidad del paciente. El personal asignado a la carga de datos debe cargar los

datos en el sistema con la siguiente secuencia:

3.1.1-Registro de datos basicos del paciente: El objetivo del sistema informatico es
almacenar los datos bésicos de los pacientes asistidos con la provision plblica de
medicamentos oncoldgicos. El sistema permite registrar datos epidemiologicos de la

poblacion asistida y el tipo de tratamiento provisto.

e La Solapa asignada datos personales “Registro de datos bésicos del pacientes”:
informacion referida al paciente: Nombre, Apellido y N° de documento, los
mismo se tomaran del documento del paciente para evitar errores en la

transcripcion del médico a la receta y formularios correspondientes.

e Otros datos: sexo, fecha de nacimiento, domicilio, estado civil, CUIT/CUIL,
nacionalidad, pafs de nacimiento, hospital de atencion, medico prescriptor,
nivel de formacién, cobertura social si la tuviera (recursos de amparo) nimero

de DNI de madre o padre e informacién de contacto.

e Se debe efectuar al fin de cada mes la impresion correspondiente del listado de
personas asistidas y cada tres meses un andlisis de pacientes nuevos

incorporados al padron.

® Frente a problemas con el sistema y por excepcién se deberan realizar los remitos de entrega por escrito
y dejarlos separados para descargarlos del registro en cuanto esté solucionado el inconveniente. Esta
tarea es indispensable realizarla, a la brevedad posible, para mantener actualizado el stock en el sistema
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3.1.2-Registro tratamiento actual de la enfermedad que se denuncia: Presenta dos

solapas:

» Solapa de tratamiento: Informacion referida a diagnéstico (-CIE 10), institucién
tratante, medico prescriptor y documentacién presentada. Esquema de
tratamiento soficitado, talla, peso, sup. corporal, drogas y especificacion de

dosis, ciclos programados, motivo de cambios.

o Solapa de enfermedad actual: histopatologia, estadio, TNM, tipo de
tratamiento, sitio de metastasis, especificar linea para enfermedad avanzada,

y estudios de valoracion.

3.1.3-Registro de tratamientos previos: Solapa de tratamientos recibidos: informacion
sobre tratamientos previos (cirugia, radioterapia, sistémicos) de la enfermedad por la

cual se solicita el tratamiento actual.

La transferencia de datos del formulario de solicitud de medicamentos oncoidgicos a la
base de datos SISA, son registrados exactamente como el médico tratante los informa

en el mencionado formulario (declaracion jurada).

Prosecucién del tramite: Una vez efectuada la verificacion con las solicitudes de
faltantes si las hubiere vy el registro en SISA, se envia la documentacion a la oficina de
auditoria médica. El traslado de la documentacion se efectla en cajas identificadas
con la fecha de inicio de tramite.

3.2- Registros informaticos de Auditoria Médica: una vez realizado el andlisis de o
solicitado en relacion a la patologia, se procede a efectuar el registro resuitante en el

sistema SISA, solapa asignada a la auditoria.

Bl auditor médico debe revisar los datos cargados en las solapas anteriores para
verificar si los datos técnicos sobre la enfermedad y el tratamiento se cargaron

correctamente, corregirios y/o cargar datos faltantes.

En la Solapa de auditoria médica, hace referencias a ciclos aprobados y a detalles

sobre situacion de pedido.
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e En adyuvancia se autorizan 6 ciclos, esa autorizacion no regresa a fa auditoria
médica salvo que medie una modificacién en el esquema solicitado en los
cursos de tratamientos sucesivos o hubiese cambio de medicacion.

e En el tratamiento para neo adyuvancia y enfermedad avanzada se autorizan 3
ciclos. Cuando el paciente solicite el 4 ciclo de tratamiento deber concurrir con
el formulario de renovacion el cual se deberd dejar separado para la
correspondiente auditoria médica.

« Si faltara documentacion o completar informe médico sdlo se autoriza un ciclo
de tratamiento para completar documentacion y/o informacion pendiente en
proximo pedido.

« Valoracion de respuesta y si hubo contacto con el médico prescriptor.

3.3- Registro que autoriza la dispensa.

-Mision: constituye el subproceso clave que documenta la salida del insumo.

3.3.1-Registro SMIS: El agente registra en el sistema de stock SMIS la asignacion de la
medicacion para proceder a la entrega del mismo, selecciona del sistema de stock el
medicamento, con la presentacion y cantidad solicitada del mismo segin consta en
receta o segun indicacion surgidas de la auditoria farmacéutica considerando que
ambas (presentacién y cantidad) podrén ser reemplazadas de acuerdo a las
existencias en el Banco de drogas, cumpliendo con la drogas y las dosis totales del
medicamento, ajustando la presentacion de la droga segin gramaje y cantidad de
unidades segin corresponda, sin alterar el esquema de tratamiento, segin lo referido
por auditoria medica y la prescripcion médica. Verificando con atencién en retirar del
stock el vencimiento mas préoximo (recordar que en el stock figuran diferentes lotes
con diferentes fechas de vencimiento de cada producto, (datos que deben coincidir

entre el remito y lo entregado al paciente).

Una vez cargados los datos y seleccionados los medicamentos se imprime el remito,
en el cual consta la siguiente informacion: fecha de dispensa, datos del paciente:
nombre y apellido del paciente, N° de documento, hospital de atencion y médico
prescriptor, medicamentos; presentacion, cantidad, lote, laboratorio productor y fecha

de vto. y nimero de remito correlativos.
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El remito se imprime y se adjunta a la receta transfiriéndolo al drea de farmacia donde

se procede a preparar los pedidos individualizados por paciente.

3.3.2-Emision de remito: El registro con la emisién del remito autoriza la dispensa:
e Provision directa al paciente que concurre a las instalaciones del BNDO: Se
emite para la dispensa del o los medicamentos remito duplicado, Original para
el paciente y el duplicado para el BNDO conformado por el paciente o
representante que retira, quien debe concurrir con DNI vy fotocopia de 1y 2

hoja, ademas del DNI del paciente y fotocopia de 1y 2 hoja.

e Provisidn a jurisdicciones se emite: se emiten dos remitos uno por paciente y

otro general.

» Remito individual por paciente por duplicado: Original para el paciente y el
Duplicado para la jurisdiccion conformando el paciente o representante que
retira, quien debe concurrir con DNI y fotocopia de 1 y 2 hoja, ademas del

DNI del paciente y fotocopia de 1y 2 hoja.

e Remito general de transferencia descripcion de la totalidad de la medicacion
a enviar y el con valor estimados de los mismos para la logistica de
transporte.

4.-Dispensa
-Mision: Entrega del producto medicinal solicitado.
-Indicadores del sector: Nimero de recetas despachadas.

4.1-Entrega de los medicamentos. Este es el subproceso clave por el cual se efectiviza

€l servicio.

4.1.1-Asistencia Directa: En la asistencia directa al paciente se Dispensa los
medicamentos con la verificacidn frente al paciente de lo entregado con remito, el
paciente conforma el remito con firma y aclaracién. Se acondiciona entrega de

medicacion que requiere cadena de frio y se da instrucciones de mantenimiento.
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e Informacion al usuario sobre mantenimiento adecuado para el producto
farmacéutico hasta la aplicacion. Entrega de acuerdo a las instrucciones
especificas para cada producto, conforme a las recomendaciones de los
fabricantes. Se adecua la entrega si el mismo requiere o no cadena de frio. En
caso que el producto requiera una temperatura entre 2° y 8°, se entrega

conservadores y bolsa térmica.

e Conformidad de entrega: el usuario debera firmar el original del remito, el cual
sera incluido en el legajo del paciente, el cual se encuentra en el area de
archivo, adjunto a la receta. Registrar en el sistema de distribucion por lote y
verificar que coincida lo despachado con los datos del remito en cuanto a

producto, cantidad, fecha de vto. y nimero de lote.

4.1.2-Transferencia a las jurisdicciones: En la modalidad dispensa a jurisdicciones la

secuencia es la siguiente.

e Se recbe receta y remito se verifica nimero de ciclos a enviar de acuerdo a
disponibilidad de stock.

e Empaque: se acondiciona la medicacion.

e Documentacion adjuntar: se envia medicacion con remito por paciente emitido
por la atencion al publico y remito general emitido por farmacia (ver
procedimientos de Farmacia).

La orden de entrega serd firmada por el paciente o transportista perteneciente a la

empresa de transportes contratada para lo logistica de entrega.

4.2-Controles al cierre del dia. Interrelacion entre sectores del BNDO: Se debe
efectuar al fin del dia la impresion correspondiente del listado de productos
despachados y retirados del stock. Actividad a coordinar entre el drea de atencion al

publico y el drea de farmacia.

4.3- Traslado de remitos de farmacia al area de archivo: Al momento de la dispensa
de los medicamentos se adjunta el remito a la documentacion de cada paciente. El
traslado de la documentacidn se efectlia en cajas identificadas con la fecha en la que

se efectuo la dispensa.
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5.- Analisis estadistico (Procesamiento de datos)

-Mision: andlisis de datos, evaluacidn de los procesos e indicadores. El sector de

analisis estadisticos consolida los datos reunidos en los registros y la documentacién

del paciente beneficiado, en un de padrén de pacientes con las variables

epidemioldgicas y los indicadores relacionados con los insumos. Entrecruza y analiza

datos y variables para emitir informe de resultados.

-Actividades relevantes:

Analizar impacto consumo/gastos de insumos tratados en & servicio. Costos de
esquemas de tratamiento en vigencia y analisis comparativos de inclusiones.
Programar gastos de bienes y servicios segln datos resultantes de andlisis
comparar con historico.

Efectuar seguimiento presupuestario segin informacion otorgada por la
Direccidn de programacion y control presupuestario del MS.

Registrar y efectuar el seguimiento de las transferencias mensuales,
clasificadas por jurisdiccién emitir remito general.

Verificar la incidencia econdmica y financiera de la ejecucidon de los gastos.
Estimar Costos de Citostaticos por paciente seglin patologia y tratamiento y
Costo total de Citostaticos.

Seguimiento y control  Presupuestario: elaboracion y seguimiento
presupuestario, seguimiento de estimado, comprometido y devengado, debe
definirse y cuantificarse transferencias jurisdiccionales. Elaborar informes.
Presentacion de metas trimestrales.

Elaborar metas fisicas e Indicadores.

Asegurar la permanente disponibilidad de informacion actualizada.

Actualizar la base de datos de los sistemas informaticos, en lo que respecta el
analisis epidemioldgico como de insumos.

Sistematizar datos y elaborar informes periddicos.
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-Procesamiento de datos:

Andlisis estadistico Epidemioldgico (Padron de pacientes y variables), de
insumos (Vademécum - tratamientos) y Analisis Institucional (Instituciones -

Prescriptores, relacion beneficiario institucion).

-Indicadores:

Consumo por principio activo general y por patologia.

Consumo de promedio por paciente.

Pacientes asistidos y variables epidemioldgicas.

Costo de productos dispensados trimestralmente. Transferencias en cantidad

de unidades y en costo por jurisdiccion.

6.~ Archivo Documental

-Misidn: Recopilar toda la documentacion obtenida en cada sector. En la transicion de

uso de papel a la transferencia informatica se deberd continuar con el respectivo

archivo, guarda y conservacion de los documentos escritos del servicio otorgado y que

forma parte del Patrimonio documental asi como del soporte informatico de datos

relevantes que ellos contengan.

Es considerado el sector en sus tres acepciones:

Contenido documental: Conjunto de documentos recibidos y producidos en el
ejercicio de las actividades del Banco Nacional estableciendo los medios para
garantizar la confidencialidad. La documentacion entregada por el paciente
como requisito para la solicitud del insumo queda archivada conjuntamente

como respaldo documental del beneficio o insumo entregado, en el archivo.

Gestion Institucional: El Banco Nacional de Drogas Oncoldgicas como servicio
pUblico debe preservar la documentacion que surge de la provision publica de
medicamentos, conservarlos, ordenarlos y analizarlos para la emisidon de

informes de la gestion administrativa.

Continente o lugar de conservacion: Local donde se conservan y consultan los

documentos disponibles para las respectivas auditorias.
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-Actividades relevantes:

Organizar la informacion en soporte informatico y la documentacion en archivo
Identificar las carpetas asignadas para archivar la documentacidén de cada
beneficiario.

Clasificar, registrar y guardar la documentacion del servicio prestado referido a
los usuarios y sus respectivos resultados.

Mantener y resguardar el archivo informatico.

Archivar diariamente la documentacién generada en distintos sectores y
desarchivar la documentacion requerida para control.

Proporcionar asistencia a los sectores del BNDO que requieran.

Organizar transferencias de documentos que no se encuentran en vigencia en
el archivo activo a archivo pasivo, con el respectivo soporte informatico Padrén
activo y pasivo.

Suministrar documentos a los diferentes sectores que lo requieran.

Proporcionar informacion del material archivado.

-Caracteristicas del archivo: El archivo de la documentacién es unos de los pilares del

control interno frente a las auditorias, tiene como mision la guarda y orden de toda la

documentacidn de los pacientes asistidos. Documentacion debe estar clasificada

individualizada por paciente y ordenada alfabéticamente, debe tenerse soporte

informatico con datos basicos de registro, la cual avala la salida de medicamentos del

BNDO vy el registro de pacientes asistidos.

Asignacion de una carpeta a cada paciente: Se le asigna una carpeta Unica a cada

paciente del padrén de beneficiarios y se registra en la solapa el hombre completo

del paciente y su nimero de documento, en la cual se efectla la guarda de todo la
documentacion.

Continuidades de tratamiento o cambios de tratamiento: Incorporacidn de los

remitos con las respectivas recetas en las carpetas de cada paciente en las

sucesivas provisiones durante la continuidad de tratamiento.
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Archivo de documentacion: cada carpeta Unica de cada paciente beneficiado debe
contener:

o Datos personales (fotocopia de documento, encuesta socioecondmica,

registro de verificacion de ANSES.

e Datos de enfermedad: resumen de historia clinica, fotocopia de informe

anatomo patoldgico y de estudios formulario de solicitud de medicamentos

oncoldgicos.

e Documento de asistencia: receta original firmado por médico especialista y
por director de institucion. Y remito de entrega de medicamentos firmado

por el paciente).

e Confeccion de ficha para cada paciente de 1° vez completando los datos:
nombre apellido, DNI y contacto. Las fichas se archivardn en la carpeta

respectiva del paciente.

Archivo de carpeta: El orden del archivo de la carpetas de cada beneficiario sera
por orden alfabético, de acuerdo a 1 — 2 letras de apellido y nombre, y nimero de

documento (los que deben figuran en la portada de la carpeta).

Registro de movimientos: Se debe proceder a registrar los movimientos de las

carpetas cuando estas son requeridas por otros sectores del BNDO.

Depuracion periddica de carpetas. Archivo Pasivo: Dado la continua apertura de
carpetas se hace necesario realizar, periodicamente, depuraciones de carpetas
pertenecientes a pacientes que discontinuaron la solicitud de provisién de drogas
oncoldgicas en el periodo de los dltimos 24 meses. Las carpetas retiradas de su
ubicacion son transferidas al sector de archivo asignado para tal funcion

denominada archivo pasivo. En esta se acomodaran por ano de admision y orden

alfabético.

Se debe efectuar un registro de todos los pacientes del archivo pasivo, los cuales
dejan de formar parte del padrén de pacientes activos. Si el paciente solicitara

nuevamente provision de medicacion oncoldgica, se hard la blsqueda de la
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carpeta asignada a su nombre y su posterior transferencia con su respectiva
documentacion al archivo activo, re empadronando al paciente.

La documentacién debe ser guardada en el archivo pasivo por el término de 10
anos. Si el paciente solicita nuevamente medicaciéon luego de un periodo, de 12
meses Se debe buscar la carpeta de archivo correspondiente al paciente ubicada
en el archivo pasivo y se la transferird al archivo activo. Si el paciente presenta 2°
entidad oncoldgica, independientemente del tiempo transcurrido se deberd

completar nuevamente la Planilla de Admision.
-Indicadores:

e NUmero de beneficiados activos = Archivo Activos
e NUmero de beneficiarios pasivos = Archivo Pasivo

e Pacientes beneficiarios - Establecimientos asistenciales
-Anexos: Proceso Gestion Usuarios

1- Diagrama del Subproceso control: Proceso de Verificacion de afiliaciones a
cobertura de salud.

2- Diagrama del Subproceso atencién al usuario directa.
3- Diagrama del Subproceso atencidn al usuario a través de las jurisdicciones.
4-Formularios:

4.1 Admision
4.2 Renovacion

4.3 Vigilancia Farmacoldgica
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- Marco Legal

o Constitucién Nacional.

e Ley 25871 (ley de migracion argentina) titulo II de la admision de extranjeros a
la Reptblica Argentina y sus excepciones capitulo I de las categorias y plazos
de admisién articulo 20.

e Dto. 616/2010 capitulo ITI de los documentos articulo 30.

o Disposicion 3683/2011 ANMAT: Sistema de Trazabilidad de medicamentos que
deberan implementar las personas fisicas o juridicas que intervengan en la
cadena de comercializacion, distribucién y dispensacion de especialidades
medicinales incluidas en el Registro de Especialidades Medicinales.

e Resolucion NO 435/11 del Ministerio de Salud de la Nacidn requerimientos
técnicos para la implementacion del “Sistema de Trazabilidad de Medicamentos™

e Resolucion 908/2012 y 908/2012. Especialidades médicas aprobadas por el
Ministerio de Salud de la Nacion.

e Disposicion 6083/2009 del Ministerio de Salud de la Nacién, Secretarias de
Politicas, Regulacion e Institutos. ANMAT.

e Resolucién 706/1993 Ministerio de Salud y Accién Social (M.S. y A.S.) Creacién
del Sistema Nacional de Farmaco vigilancia.
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Anexos del Proceso Operativo. Gestion Usuarios
Diagrama.

1- Diagrama. Subproceso control: Proceso de Verificacidn de afiliaciones a cobertura de
salud

acthamso

Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso y documentacion consultada BNDO.

85



ISALUD: Especializacion en Economia y Gestion de Salud

Anexos del Proceso Operativo. Gestion Usuarios

2- Diagrama. Subproceso atencion al usuario directa

acthanco

Pacients Atencion 3l Piblico

Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso y documentacidn consultada BNDO.
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Anexos del Proceso Operativo. Gestién Usuarios

3-

Diagrama. Subproceso atencién al usuario a través de las jurisdicciones

BNDO: Audiioria de documerracian BNDO: Farmacia

Emlte remito.de envio
(lobal portriplicado
_copla cond orha’
'traqspoﬂjs'h -

E:rri{e firﬁ!lq' por
cu'adrighoado para
despiacho al paciente
incorpora_dantio del
envie’

Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso y documentacion consultada BNDO.
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Anexos del Proceso Operativo. Gestion Usuarios

4-Formularios de solicitud de medicamentos oncoldgicos.
4.1-Admision

EX2) Banto Nacion! de Drogas 2 1 8 5 " P MINIST ERIQde
= 2 ; il 4
B Oncol agicas A AN LU

— B de la NAGLON

SOLICITUD DE MEDICAMENTCS ONCOLOGICOS. ADMISION

{Nombre y spelido Nacionatidad Facha Nac.
{ONI N Profe.sin; Sexo: Ll F Edad:
Bamnizitio: Tel
Provingia: Pais:
{ Instuciorshospital

Disgnasiics:
ecepioras: RE: P HER 2neu EGFR: Ciras:
echa de diaa. ongoléaiso TNMT N M  /Estadio

iR

+F

is‘&atbmla Patdicgic. 2. (aclarar método disgndstica i carrasponde por Upo dz patolegla).

i

Status clinico {(ECOG) ' e 1 i2

TRATAMIENTC PREVICS

CIRUGIA de tumor primafio
N® ganglios rasecado:

CIRUGIA de la/s melastasis:

i Quirajofe,~apia

Bidlgicos

i Termpias Slanto Especificar ¢iial .
jhmunote pTa | Espelificar

TRATAMIENTO A REALIZAR

e N
Esquema de tratamiento solicitado avanzada: s o N, Lines P o2 3

Esquema dz tratamiento: Intervalo de ciclo: &7 . ... dias. Cantidad de Clolos pro ramades:
Droga I Dosls mg/ m2 dias Dosls tamal por dia

f

[
'

]
!
1

T

-
<

&

Enfermedad avam_ada: ndi
Higada, .  Pulmon:’

TAC;  RMN, . Cen
Lugar y fecha

Fema y szic del médico espedialista Firma y selio dal drectormédico o respansable de fifa)

Fuente: Copia documento aprobado por Resolucién MS N° 2185/2010.
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Anexos del Proceso Operativo. Gestiéon Usuarios

4.2-Formularios de solicitud de medicamentos oncoldgicos. Renovacion

Qumieeo= 2185

SOLICITUD DE MEDICAMENTOS ONCOLDGICOS. RENOV ACION _J
 Nembre y Apellide
'ONIN® Profesion M F Edad |
iDomicio rel.
i Locahdad Fais

nstitucionshogpitat

- D!cgnosx u:u

Obsarvacion es:
- LS Taonet

|Performam:e s:zrw acﬂml [+

Tratamiento a reahzzr o = —— i
b T NEO A ;aie
Esquerma de tratarm feria scl‘::dsde P Aoy T es e
4 Avarzado ¢ s 24—
; i ¥ Cantinaidad de tatamlento
Intarcalo delgsqueme? k' Clc‘ns REBh"ist_
intervaio Gl dllzs K ickas. Bro: farmades:
Dosis gl mi2  .dias Dosis total por dia
8
2
‘.
7
E a 5

10

Firimia y selio de)mé&dico espacislista

Fuente: Copia documento aprobado por Resolucién MS N° 2185/2010.
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Anexos del Proceso Operativo. Gestion Usuarios:

4,3-Formularios Reporte de farmaco vigilancia

' AN M AT SISTEMA NACIONAL DE FARMACGOVIGILANCIA
i COMUNICACION DE EVENTOS ADVERSOS

Adnrinistracion Nacional de Medicamantos,

Allmentaes yTecnologly Médica

Provintia,Estads & Distrito: Examenes complementarios relevanfes (con fecha)
Yipo de evento adversar

[ Evento adversa farmacoldgico Diagnéstico presuntivo y condiciones médicas relevantes (aler-

gia, semana de embarazo. alcohol, drogas, disfunsién hepatica o
{0 ratta de eficadia renal, tabaquismo etc)

Medicacidn concomitante (nduyendn larapias mhemativas)

Resuttado (mamue {as necesarias)

Requirid traramiento D Riesgo de vida

No recu perado ain
Dasconocido
Requitid o protongd su hospitalizacién

]

Medicamento (escriba en primer Jugar el producto sospechoso)

_Nombre Nombre  Dosis, frecuenciz yvii  Comienzo Final Indicaciones Fecha N® de lote
Genérica Comercial de administracién  Dia/Mes/Afio DiaMes/Afio de uso  Vencimierto o sefie

‘1La suspeasién o r ifn de dosts del medicaments sospachado causd Datos del comunicador del everto adverso (optativo):
s dizminucidn o dasapencion del evento sdverso?
Nombre yapelido: .....ceeccieiiiineciiinne.
8 [ w» [J
Lugarde trabajon ... e
wLe io5on al apechoss generd ol mismg o simiar
ovenadversa? Direciba:  .oveeen.on . -
s 3 No, ] Prafesitn

Fed'zadees:ke : TelFaxX ..ecivrverrineincn EemaEk e
T T

dia/mesinia
amoustabilidzd: 7 Codiog ATC: -
Fuente: Copia documento aprobado por Disposicién 6083/2009 del Ministerio de Salud de la Nacion.

Sistema Nacional de Farmaco vigilancia Comunicacién de Eventos Adversos.
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ANEXO IV
PROCESO OPERATIVO. PROCESO DE GESTION DE
INSUMOS.

“Planificacién, Reposicion de stock, recepcion,
almacenamiento, logistica de entrega y dispensa de
medicamentos oncoldgicos, en la provision ptblica de

medicamentos oncoldgicos.”

El procedimiento de reposicion de stock, almacenamiento y logistica es un proceso
operativo técnico que cuenta con etapas sucesivas operativas para lograr el objetivo

principal: “la provisién de medicamentos oncoldgicos”.

-Misién: Contar con e insumo. Gestisn de suministros para la adecuada

disponibilidad de los productos farmacéuticos en todo lo pertinente al tema.

-Objetivo: Implementar las medidas necesarias para garantizar la calidad del

servicio en base al cuidado del insumo.

Efectuar un control eficaz técnico y administrativo de productos farmacéuticos, que
incluye desde la planificacion para la reposicién de stock y solicitud de provision de
medicamentos, stock y logistica de depdsito, recepcidn, almacenamiento vy
conservacion, hasta su dispensacién al publico o instituciones jurisdiccionales.
Garantizando que éstos sean distribuidos, conservados, transportados y manipulados
adecuadamente, preservando sus condiciones de calidad, eficacia y seguridad,

cumpliendo con las Buenas Précticas de garantia de la calidad en todas las actividades

involucradas en el proceso.

-Alcance: B érea a aplicar es Farmacia con sus respectivos sectores de recepcion,

depésito, despacho y solicitud de provisién. Con la interrelacion con el proceso de

gestion usuario en el subproceso clave de despacho.
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-Indicadores

Ndmero de especialidades farmacéuticas disponibles/en falta.

Numero de farmacos incluidos/excluidos de vademécum segdn resolucion.

Demanda no satisfecha solicitudes de medicacion no incluidas en vademécum.

Demanda no satisfecha, medicacion de vademécum sin stock.

~-Normativas de las actividades claves

Cuadro N° 1. Gestion insumos. Normativas de las actividades principales.

Todos los productos que ingresan a los almacenes del MSN deben contar
con el certificado de calidad emitido por la ANMAT y que debe poner a
disposicion el productor. Deben ser inspeccionados por la Comision de
recepcion (area del ministerio de salud no dependiente del Banco
Nacional) con la emisién de un acta de recepcién 6 rechazo.

Toda solicitud de los bienes a los Almacenes del Ministerio de Salud debe
sustentarse con una solicitud de pedido.

Todos los productos farmacéuticos que ingresen al BNDO, deben ser
evaluados técnicamente, con la verificacion de cantidades de unidades y
su correspondencia con la documentacion administrativa (cumplir con las
especificaciones técnicas que figuran en pliego de bases y condiciones,
orden de compra).

Todos los productos farmacéuticos que ingresen deben ser controlados
para verificar su integridad y registrados en la planilla de recepcion y en
el sistema de stock. SMIS.

Todos los productos deberan ser identificados en los registros (planilla de
control de contrataciones, Planilla de recepcion, deposito de
almacenamiento y Dispensa y/o transferencias):

-Datos de procedencia: nimero de expediente de solicitud, ndmero de
orden de compra, laboratorio productor, adjudicatario.

-Datos del producto: nombre de droga, nombre comercial, ndmero de
lote, fecha de vencimiento.

Cada producto debe tener una planilla de existencias en los distintos
sectores del BNDO (depdsito y sector de dispensa).

Todos los productos deberan ser ordenados teniendo en cuenta e
sistema PEPE fecha de vencimiento (primero en expirar, primero en
entregar).

En el caso de productos que requiere refrigeracion, al momento de la
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recepcién deben inmediatamente ingresar a la camara frio.

Las dreas de guarda de medicamentos (deposito, despacho y equipos de
frio, deben mantenerse ordenadas y mantener las condiciones de
temperatura, humedad vy luz apropiadas que garanticen la adecuada
conservaciin de cada medicamento.

Los equipos de frio deben estar permanentemente en funcionamiento.
Deberan controlarse y registrarse las temperaturas de los mismos dos
veces al dia.

Los productos que requiere refrigeracion deben ser despachados con las
condiciones que aseguren la adecuada conservaciin de los mismos.
Todos los medicamentos deben guedar en guarda en los sectores del
BNDO habilitados para tal fin. No debe dejarse productos en sectores no
habilitados.

Todos los productos despachados deben ser descargados del stock con
identificacion de destino.

No se deben despachar productos vencidos, deteriorados o con signos de
alteracion. No se debe hallar disponible para la dispensacién ningdn
medicamento caducado, inmovilizado o retirado por la Autoridad
Sanitaria.

Debe emitirse el correspondiente remito por cada tratamiento
despachado, el cual debe tener los datos del paciente y ser conformado al
momento de la dispensa por el paciente o representante.

Debe efectuarse mensualmente el Control del suministro de productos
farmacéuticos, Control de consumo y promedio estimado.

Deben registrarse las devoluciones, realizadas por los pacientes, de
productos despachados, retiros de mercado y medicamentos vencidos en
las planillas respectivas y en el sistema informatico.

No reingresan al circuito de abastecimiento los medicamento que
reingresan al BNDO en caracter de devolucion, que requiera cadena de
frio y/o que haya sido violado su envase primario o secundario.

Se debe proceder a la tramitacion correspondiente, bajo expediente, para
la destruccion segura de medicamentos vencidos o no aptos (segln
punto 18) a través de empresas habilitadas para tal efecto y contratadas
por el Ministerio de Salud de la Nacion.

Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso y documentacion consultada BNDO.

Cuadro N° 2. Gestion Insumos. Normativas de control de stock de insumos

Cumplir con los procedimientos de revision periodica de las existencias, con
objeto de detectar falencias en la integridad de los medicamentos o
productos sanitarios separando aquellos que se encuentren caducados o
proximos a caducar o incursos en cualquier programa de revision y retirada
de mercado, deiando redistro de los controles llevados a cabo y acciones
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en caso de verificar condiciones de retiro a cuarentena o destruccion.

2 Realizar conteos fisicos periddicos, de productos seleccionados en los
sectores del depdsito v despacho del BNDO.

3 Mantener actualizadas y concordantes las tarjetas de existencias de cada
medicamento los registros deben coincidir con las fisicas reales con la
respectiva rotacidn de existencia de acuerdo a la fecha de vencimiento.

4 Lla seguridad e higiene son tan importantes como cualquier otra actividad,
v no se debe realizar las actividades sin tener en cuenta estas condiciones.

5 Retirar, completa y rdpidamente todo el lote de productos afectados y
mantenerlos en el drea de cuarentena hasta nueva comunicacion del
ANMAT vy/o proveedor.

6 Debe ser informado oportunamente todo reclamo que efectlen los
usuarios.

7 Todos los medicamentos provistos por el BNDO estdn sujetos a
prescripcion médica. No se debe dispensar ningin medicamento cuando
surjan dudas racionales sobre la autenticidad o validez de la receta
presentada.

8 Registros diarios de temperatura en areas de almacenamiento de
medicamentos.

Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso y documentacién consultada BNDO.

Cuadro N° 3. Disposicion de medidas de Seguridad para las areas de
almacenamiento de productos medicinales.
Todos los sectores pertenecientes al drea de farmacia son zonas de acceso
controlado y monitoreadas por cdmara de seguridad.
El BNDO cuenta con personal de sequridad’, contratado las 24 hs. y monitoreo
por cémaras las 24 hs.

m Acceso sélo al personal autorizado.

m Los ingresos a los sectores de guarda de medicamentos permaneceran
cerrados al finalizar las actividades del dia.

m Las llaves de acceso permaneceran en la guarda con el personal de seguridad
y mantenimiento. Solo podré acceder fuera del horario de trabajo el personal de
mantenimiento en compafiia del personal de seauridad.

m El retiro de residuos es controlado por personal de sequridad contratado.
Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso y documentacion consultada BNDO.

7 B personal policial tendra las llaves de acceso a las dreas de medicamentos para poder acceder a la
misma exclusivamente en situaciones de emergencia, las que deberan quedar registradas en el libro
foliado de guardia.

94



ISALUD: Especializacion en Economia y Gestion de Salud

-Desarrollo en subprocesos

1- Planificacidén y Reposicidn de insumos.
2- Controles internos.

3- Recepcion.

4- Almacenamiento.

5- Registros.

6- Despacho.

la solicitud de provision de medicamentos se efectla mediante operaciones
registradas en expedientes, los cuales son caratulados en mesa de entradas del
Ministerio de Salud de la Nacidén (MS), la misma debe ser aprobada por diferentes
niveles de autoridades sanitarias. Se efectda un resumen de las instancias
administrativas en el anexo 1 de este proceso operativo y un resumen de los
procedimientos administrativos por los que se les da curso a la adquisicidn de los

productos medicinales que se dispensa en el BNDO.

En el anexo N° 3, correspondiente a este proceso operativo, se detalla el “Protocolo
frente a accidentes de trabajo”, que si bien no es especifico del tema a tratar,
compete a las actividades de los sectores que se ocupa de insumos y se encuentran

en el alcance de este proceso operativo.
1-Planificacidon y Reposicion de insumos

Misidn: organizar la solicitud en base a la demanda de los insumos con estimacién de

consumos promedios y la disponibilidad de stock.

1.1-Planificacion
Misidn: Gestionar la reposicion de stock para la eficiente disponibilidad de los insumos.

Para la planificacion de reposicidn de stock se debe definir periodo y proyecciones
segin necesidades estimadas, de acuerdo a los consumos promedios del periodo
anterior. Las modificaciones de los consumos que se sucintan durante el periodo en

curso, se deben tener en cuenta para ajustar las solicitudes del periodo de acuerdo a
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la demanda, ya que el padrén de pacientes no se correlaciona con una solicitud de
medicacién estable, tiene una dindmica que se va modificando de acuerdo a la
evolucidén de la enfermedad (por las caracteristicas de la patologia oncoldgica). Por lo
referido se debe efectuar un seguimiento de las solicitudes ya iniciadas y una

estimacion del tiempo administrativo pendiente para que se cumplimenten las mismas.

Se incorporan en la planificacion las solicitudes de adquisicion para la reposicion del

stock, productos incorporados en el vademécum.

Dentro de la operatoria de rutina de trabajo del BNDO no se cursa solicitudes de

compras de los siguientes productos farmacéuticos:

¢ Medicacion fuera de vademécum *.

¢ Medicacion no aprobada por el ANMAT.

¢ Medicacion no comercializada en el pais.

¢ Medicacion de uso compasivo.

¢ Medicacion de uso en estudios de investigacion.

o Medicinas aiternativas.

En este punto existe la excepcion de solicitudes de aquellos medicamentos no
incorporados al vademécum y que por razones de judicializacion o reclamos frente a
necesidades especificas de pacientes que asi lo requieran o reclamen. Frente a esta
situacion se debe abrir expediente especificando los motivos de la solicitud adjuntando
documentacién emitida por médico tratante, a considerar por las autoridades

ministeriales.

1.2-Reposicién de insumos: La programacién de reposicion de stock se debe ajustar:

¢ Andlisis de proyeccion de necesidades.

¢ Cuantificar las necesidades de medicamentos de acuerdo a la poblacion
usuaria y priorizarlas por nivel de consumo

s Confrontar dichos célculos con los consumos histdricos correspondientes a o
despachado y con los registros de existencia del depdsito.

o Analizar las causas que incidieron en la modificacion notable de los

consumaos.
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e Ajustar las cantidades definidas por el analisis y programar las cantidades a
adquirir, teniendo en cuenta los indicadores de punto de reposicion,
consumos promedios y realicen entre stock vigente, punto de reposicion y
CoNsumos.

 Definir programacion de entregas de productos adquiridos de acuerdo a los
consumos estimados del BNDO. La programacion de necesidades debe ser

evaluada permanentemente.

« Andlisis de prioridades y necesidades segin disponibilidad de stock vigente.

1.2.1-Inicio de expediente para la Solicitud de insumos desde BNDO: Toda solicitud
que implique la adquisicion de productos medicinales para abastecer al BNDO, bajo
cualquier modalidad, debe ser indefectiblemente efectuada por nota, previamente
caratulada, exponiendo con claridad los fundamentos del requerimiento, dirigiéndola a

las autoridades sanitarias.

Documentacion a presentar para la reposicion de stock:

-Solicitud de Provisidn: La solicitud de medicamentos es confeccionada de acuerdo a
las necesidades para cubrir stock, previo andlisis de prioridades y necesidades en
funcion a las disponibilidades de cada uno de ellos. Solicitud de insumos estd
constituida por tantos renglones como medicamentos en sus distintas presentaciones
farmacéuticas se requieren para reponer stock. Se debe especificar y detallar en la
solicitud: Cantidades Solicitadas por medicamento, Descripciones de los Insumo,
Unidad de Medida, Precio referencial (precio de Ulltima adquisicion o estimado de
mercado) ¢ testigo (precio de emitido por Sindicatura General de la Nacién SIGEN)
aclarar si el precio indicado, Estimado/Indicativo, corresponde al Ultimo precio de

adquisicion y cual ha sido su la modalidad especificandola), importe total del Rubro.

-Declaracion jurada: Planilla en la que deben constar los siguientes datos:

Objeto y finalidad del requerimiento.

Detalles de procesos que involucren al mismo en otro tramite de adquisicion.

Productos pendientes de entrega.

Patologias a ser cubiertas.
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Cantidad de poblacidn destinataria y ubicacién geografica.

Concepto: especificaciones y condiciones de los productos o insumos.

Stock disponible a la fecha del requerimiento y su cobertura en meses.
Consumo mensual promedio, aclarando unidad de medida. La estimacion de los
consumos se efectla realizando un promedio de cada producto despachado,
en un periodo no menor a 6 meses.

Cantidades solicitadas y de ser posible Nimero de pacientes y/o tratamientos
a cubrir.

Precios unitarios y por renglén estimados.

En el caso de exclusividades informe técnico que acredite la inexistencia de
sustitutos convenientes del producto solicitado y documentacion que acredite la
exclusividad que detenta el proveedor sobre la venta del mismo y debera

acompanarse certificacion de que el mismo se haya registrado en la ANMAT.

-Observaciones/Especificaciones técnicas (Clausulas especiales condiciones de los

productos, Insumos, bienes y/o servicios, documentacion a presentar y caracteristicas

de modalidad de entrega del producto solicitado.

Solo se admitiran productos que, previo a la fecha fijada para el acto de
apertura de ofertas, cuenten con certificado vigente de la ANMAT, autorizacion
de comercializacién de primer lote o dictamen favorable de fa verificacion
técnica previa, cuando corresponda segln lo previsto en la Disposicion N
5743/2009 de dicha Administracién, y que no tengan restricciones para su

comercializacion.

El envase secundario y primario, en este Ultimo dependiendo de su tamafio,
debe tener la leyenda “Ministerio de Salud-Distribucién Gratuita” y su troquel
anulado.

La fecha de vencimiento del producto deberad ser no menor a 12 meses desde

la emisién d la orden de compra y plazo de entregas.

El adjudicatario debe suministrar certificado de control de calidad de los

productos firmados por el director técnico responsable.
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e H adjudicatario debe presentar en el Banco Nacional de Drogas oncoldgicas
dentro de los diez dias habiles de producida la entrega, copia de los remitos

suscriptos por personal autorizado.

e los medicamentos se entregan en el Departamento de Almacenes
dependientes del MS, sdlo una vez controlados por la comisidn de recepcidn

puede solicitarse su traslado al BNDO.

¢ Los medicamentos deben ser entregados en envases secundarios y terciarios
aptos para su almacenamiento, no debiendo deformarse, abrirse o romperse
con su traslado o estiba, y deberan presentarse con precinto de seguridad e
inviolabilidad. En caso de medicamentos en forma farmacéutica liquida, el
envase terciario no podra contener mas de 40 frascos. Cada envase

secundario, terciario y pallet debera contener productos de un solo lote.

o Cada envase terciario y en el remito, debera presentar impresa la siguiente

informacion:

» N° de proceso de contratacion (N° de exp.) y N° de entrega.
« Nombre del proveedor.

e Nombre de fabricante y/o importador.

« Nombre y tipo de producto contenido.

« Cantidad de unidades contenidas en el envase.

* NO de lote de fabricacion.

e Fecha de vencimiento.

s Instrucciones de almacenamiento.

o Los medicamentos que requieren cadena de frio deben ser entregados en
conservadoras de telgor especificando, cantidad de unidades por conservadora

refrigerada y especificaciones técnicas del producto que contiene.

Se eleva el expediente para la conformidad de las Autoridades Ministeriales: E
procedimiento de adquisicion se implementa en las areas correspondientes del MS que

se detallan en el anexo N° 1y 2 de este proceso operativo).
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1.2.2-Conformidad técnica del pliego e informe técnico de ofertas presentadas: Es
transferido el expediente nuevamente desde el MS al BNDO para la verificacion técnica
de pliego y dar conformidad al mismo para retornar el expediente al MS para la

prosecucion de tramite administrativo.

o Informe técnico de las ofertas presentadas: Posteriormente se recibe
nuevamente e expediente para el andlisis técnico de las ofertas segln
principio activo, concentracion, forma farmacoldgica y registros pertinentes en
el ANMAT. Se emite informe técnico con la referencia si se ajusta o no se
ajusta al pliego. Se retorna el expediente al MS para la prosecucion de tramite
administrativo. Si no quedaran claras especificaciones de ofertas se debera

enviar al oferente la solicitud de su aclaracion.

e Autorizaciones y Seguimiento del expediente: El expediente debe cumplir con
las respectivas autorizaciones de acuerdo a resoluciones y procedimientos
administrativos correspondientes® en las diferentes &reas del MS
(Subsecretaria, Secretaria, Direccién de compras, Direccion general de
administracion, Presupuesto, Direccidén General de Asuntos Juridicos), hasta

su protocolizacién con la emisidn de Resolucién Ministerial.

o Documentacion del expediente de adquisicidon: La oficina de farmacia del
BNDO debe solicitar una copia del dictamen de evaluacion y de la orden de
compras emitidos ambos por el MS. Teniendo en cuenta la fecha en la que se
notificaron las érdenes de compras las Empresas adjudicatarias, se solicita las
entregas de las partidas segun condiciones establecidas en el pliego de bases

y condiciones.

2- Controles internos

-Mision: Asegurar las adecuadas condiciones de recepcidn, almacenamiento y dispensa

de los productos farmacéuticos.

8 Reglamentaciones: Ley 24156 y su reglamentacién, Decreto 1023 /2001, Decreto 436/00. Resolucion del
Ministerio de Economia Nro. 834/2000, las modificaciones introducidas por los decretos 368/2000,
666/2003 y 204/2004 y Circulares y Resoluciones de referencia en la materia.
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Verificacién de las cantidades, condicion y estado de todos los productos existentes en

cada depdsito.

2.1- Control de rotacién de stock: El 4drea de farmacia debe llevar adelante los
procedimientos que permitan calcular las existencias necesarias para un periodo
determinado, fijando los niveles minimo y méximo de existencias, punto de reposicién
0 punto de pedido, con el célculo presupuestario necesario, para cumplir con la

prestacién oportuna del servicio.

Se debe llevar una lista ordinaria de los elementos del inventario, que incluya todos los
productos que se manejan, y que incluya las especificaciones, como: forma
farmacéutica, concentraciéon y la cantidad de unidades por envase y cantidades

existentes con fechas de vencimiento. Esta lista debe actualizarse periddicamente.

2.2- Control de inventarios: El drea de farmacia debe llevar adelante procedimientos y
recursos que permitan efectuar el control de inventarios. Este control se efectla
mediante la evaluacion de la rotacién de inventario y del conteo fisico comparado con
el registro de existencias. Se deberd realizar inventario general y pruebas selectivas de
inventario mensual o inventario rotativo se efectuard en la medida que se requiera y

considere pertinente.
Etapas para la realizacién de un inventario fisico:
» Planificacién: Para realizar un inventario fisico completo, se debe programar los

dias y la hora en que se programa efectuarlo. Deberd registrarse la fecha en

que se realizd el inventario fisico y escriba las palabras “Inventario fisico”.

o Organizacidén del depdsito: el inventario se lleva a cabo fuera del horario de la

atencion al publico.

e Recuento de los productos utilizables Se debe determinar qué productos se

contaran y el tiempo necesario para hacerlo.

o Este conteo consiste en la verificacidén de cantidades (con las existencias fisicas

reales), condicidn y estado de todos los productos existentes.
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Actualizacidn de los registros de las existencias en el inventario. Especificar que
producto y las cantidad han sido verificadas.

Acciones a realizar sobre la base de los resultados del inventario fisico: Si los
resultados del inventario fisico difieren del saldo correspondiente en el soporte

informatico.

o De existir diferencias, identificar los productos con diferencias y solicitar

nuevo conteo de dichos productos.

o De persistir las diferencias el responsable indica al encargado de ingresos
revisar los movimientos de ingresos vy salidas, en los documentos de registro
manual y en el sistema. De encontrarse transferencias no registradas,
registrar la accién a tomar, informa por nota al responsable del BNDO vy

procede a la regularizacién en el sistema.

o Una vez encontrado el error se debe actualizar el saldo sumando o restando

las cantidades que se encontraban en diferencia.

o Elimine los productos dafiados o vencidos que se hayan encontrado durante

la realizacion del inventario fisico.

e En cualquiera de las circunstancias sefialadas, se documenta y corrige la

causa del problema.

Concluido el conteo, las hojas de registro del conteo son entregadas al responsable de

farmacia quien debera verificar:

Conciliacion del inventario.

Planillas de existencias de cada producto debe coincidir con el referido en el

sistema de stock.

Finalizado el inventario el ambiente debe quedar limpio y ordenado. Orden de

los deposito no existan productos fuera de sus estantes y/o desordenados.
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2.3-Medidas de seguridad en el control: El responsable de Farmacia debe efectuar

verificaciones al azar, sin previo aviso. Se deberan realizar recuentos de existencias

y controles de inventarios independientes.

Control de fechas de vencimiento y calidad: El area de farmacia llevara
procedimientos que permitan verificar continuamente la fecha de vencimiento
de los medicamentos y su correcto estado en cuanto a la conservacion del
envase secundario, para que sean distribuidos o dispensados dentro de Ia
fecha de vigencia o se solicite con la debida antelacion la devolucién o cambio

al proveedor.

Control de calidad de stock: Se debe llevar un registro del control de stock con

fecha y producto auditado con las siguientes especificaciones.

o Cantidad verificada.
e Presentacion de conservacion.

e Fecha de ingreso y vto.

Reclamos al momento de la recepcion: Todo reclamo por productos faltantes o
deteriorados debe ser informado oportunamente al proveedor segln
procedimientos administrativos. Si el reclamo por defectos de calidad es
informado por el paciente o establecimiento de salud se registra en planilla de
reclamo y efectla la revision de registro de producto segin lote, laboratorio
productor y adjudicatario al momento de adquisicidn. Se inspeccionara todo el

lote remanente del que haya quedado en el stock y se procederd a su analisis.

Reclamos de jurisdicciones: El encargado de transferencias indaga acerca del
reclamo: cuando y cdmo se recepcionaron los productos en los
establecimientos jurisdiccionales. Se identifica al personal que efectlo el
embalaje y en forma conjunta evallan el producto materia de queja, debiendo
revisar el stock y documentacion. Si es fundada la queja, el encargado de
transferencias coordina la distribucidn y envio de los productos faltantes. Caso

contrario desestima la queja.
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» Defectos de calidad en los productos enviados: Si se confirma los defectos de
calidad, el encargado de transferencias ordena retirar los productos del drea de
almacenamiento y despacho. Si no se confirman los defectos de calidad

informa a responsable de farmacia medidas adoptadas.

e Retirar los productos area de cuarentena.
o Informe de farmaco vigilancia ANMAT.
 Solicitar evaluacion de producto al INAME.
» Todo reclamo debe ser informado oportunamente al proveedor de los
productos observados. Informacion para eventual canje por otro lote.
s Segun los resultados de analisis ordena:
= Retiro de productos. Se comunica formalmente al proveedor
para el cambio de lote.
= levantar la inmovilizacidn. Se retira el producto del area de
cuarentena y se coloca nuevamente en area habilitada para

despacho.
3- Recepcion

-Misidn: Asegurar que los productos farmacéuticos que ingresen al BNDO cumplan con
las caracteristicas del requerimiento y los documentos correspondientes (acta de

recepcidn confeccionada por la Comision del recepcion del MS).

3.1-Recepcion de medicamentos en depdsitos del ministerio de salud: los
medicamentos adquiridos son entregados por las empresas adjudicatarias en los
Depdsitos designados por el Ministerio para tal efecto, segln consta en pliego de

bases y condiciones.

Bl transporte de los productos adquiridos se encuentra a cargo de las empresas a las

que se les ha adjudicado la orden de compra.

Los productos medicinales son entregados en los depositos y son controlados por la
Comision de recepcion (dependiente del MS) con la pertinente verificacion y emision
del acta de recepcion o en su defecto de rechazo. Posteriormente a su control

permanecen en los depdsitos referidos, hasta ser solicitados por el BNDO.
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Se debe solicitar semanalmente informe a los depdsitos respectivos sobre recepcion de
medicacidon y reunird la documentacion pertinente de las entregas, remitos de las
empresas adjudicadas.

Verificacion de insumos recibidos y control de documentacion involucrada en los
procesos administrativos de contrataciones (érdenes de compra y acta de recepcion).
Se efectila registro en la Planilla de control de reposicion de stock en la que consta

e Modalidad de adquisicion - Nimero de expediente.

e Medicamentos adjudicados - NUmero de orden de compra y fecha de

notificacion.

e Cantidad de Medicamentos recibidos - medicamentos adjudicados.

e Fecha de vto. Y troquel anulado.

e Laboratorio adjudicatario.

e Unidades de los medicamentos adjudicados.

e NUmero de remito y fecha de remito.

3.2-Proceso de Recepcién de medicamentos en el BNDO (Area asignada a la
recepcion): De acuerdo a los requerimientos del Banco se solicita, por intermedio de
nota, a los depdsitos del MS los productos requeridos para contar con el stock
adecuado para la dispensa (stock minimo consumo promedio de 6 meses y stock

maximo consumo promedio de 18 meses).

Para llevar adelante el traslado de los mismos, se efectia la solicitud al drea de
Automotores del MS. La entrega de medicamentos se efectla a través del acceso a
vehiculos en playa de estacionamiento de planta baja del mismo, adecuado segin
normativas recomendadas. Luego son transportados por monta carga al 2° piso del

edificio, donde funciona el BNDO con acceso directo al drea de recepcién.

Verificacion de recepcion: En el area de recepcidn, se verifican los medicamentos
recibidos sobre la mesa de trabajo y se ordenan transitoriamente en las estanterias del
sector.

Al momento de la recepcidén debe tenerse en cuenta las condiciones especiales de

almacenamiento a la que deben conservarse los productos recibidos (temperatura,
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humedad, posicién y apilamiento). Los medicamentos que exigen, deben ser
inmediatamente identificados y almacenados de acuerdo con instrucciones especificas
y con las demds exigencias de la legislacion vigente. Se deben respetar las
instrucciones del fabricante, fundamentalmente aquellos que requieren cadena de frio.
Los productos deben ser examinados en e momento de la recepcidn, con la
correspondiente inspeccidn del embalaje, el cual no debe estar dafiado, para ello se
procede a abrir los envases terciarios, para inspeccionar los envases secundarios.

Observaciones en €l envase:

e No debe observarse manchas, pegajosidad o cuerpos extrafos.

¢ No presenten grietas, rajaduras, roturas o perforaciones.

e El cierre o sello sea seguro, el precinto de seguridad debe estar intacto.

o No debe el envase estar deformado.

e Requerimientos del producto segin las condiciones que correspondan a

Sus caracteristicas.

-Se debe proceder a efectuar el conteo de las unidades recibidas y cotejar con el

remito coincidencias en nombre del producto, lote y fecha de vencimiento.

-Los productos con cadena de frio deben ser inmediatamente inspeccionados en la
antecamara, para evitar la pérdida innecesaria de frio y su registro inmediatamente

antes de su almacenamiento.

-Se debe efectuar la inspeccion de los productos recibidos con la verificacion de la
documentacion, debiendo existir coincidencias con lo sefalado en los remitos, ordenes
de compra y pliego de bases y condiciones, para ello se debe efectuar el control con la
documentacion pertinente.

-Si surge de la inspeccidn la existencia de productos que no cumplen con las
especificaciones solicitadas o si se descubren productos dafados o vencidos, se debe
efectuar la correspondiente registracion de los problemas observados en el remito
especificando las fallas, siguiendo los procedimientos establecidos para el manejo de
las existencias dafiadas o cuya fecha de caducidad esté vencida. (Ver obsoletos y

cuarentena). Se debe notificar a los depdsitos y a la comisidon de recepcidn del MS.
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+os medicamentos con embalaje deteriorado o supuestos de contaminacion deben ser
identificados y segregados en armarios asignados para ello, totalmente separada de
forma de no ser distribuidos por error, ni contaminar otra mercaderia. Todas las

operaciones deben ser debidamente registradas.

3.3-Registro de recepcion

Registro en sistema de stock: Luego la inspeccion y conteo de los productos, se deben
efectuar los registros en el sistema de stock y en la planilla de recepcién. Si la
verificacion es conforme, el encargado de la recepcion de medicamentos, efectla las
registraciones y determina la ubicacion de los productos en el drea de almacenamiento
o0 equipos de refrigeracion, teniendo en cuenta para ello el volumen, cantidad, tipo de
producto y condiciones particulares de almacenamiento, asi como las

recomendaciones para el almacenamiento de los medicamentos segin productor.

Se efectla registro en la Planilla de recepcion y se chequea con la planilla de
Reposicion de Stock (Cuadro N° 4).

Cuadro N° 4. Registros de recepcion de productos

Planilla de recepcion BNDO Control de contrataciones

Nombre del producto. Modalidad de adquisicién — N° de
expediente.

Concentracion y presentacion Medicamentos adjudicados - N° de

farmacéutica. orden de compra y fecha de
notificacion.

Cantidad recibida. Cantidad de medicamentos recibidos /
medicamentos adjudicados. Verificar
remito.

Ndmero de lote. Fecha de vto. troquel anulado.

Fecha de vencimiento. Laboratorio adjudicatario.

Identificacion del fabricante y del Unidades de los medicamentos

importador cuando corresponda. adjudicados.

Condiciones de almacenamiento. Namero de remito y fecha de remito.

Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso e informacién relevada BNDO.
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3.4- Identificacion de cajas: Para la facil visualizacion y su perfecta identificacion,
nombre del producto, nimero de lote y plazo de validez, se debe rotular cada caja,
(envase terciario) conteniendo los medicamentos en sus envases secundarios, con una
etiqueta legibles, indelebles, bien adheridas, la cual debe contener los siguientes
datos: Nombre del producto, laboratorio productor, N° de lote y fecha de caducidad
visible y cantidad total de unidades que contenga cada caja, para luego almacenarlas
en el drea del BNDO acondicionada para tal efecto.’

3.5-Del traslado al depdsito y de la ubicacion de los medicamentos: Una vez
verificados, registrados y rotuladas las cajas de los productos recibidos deben
trasladarse al drea destinada de depdsito transitoria hasta ser requeridos para la
dispensa. De acuerdo a la termo labilidad de los productos la guarda se efectuard en

deposito cémara de frio o deposito BNDO sin cadena de frio.

El drea de recepcion debe ser liberada para estar en condiciones de recibir una nueva

entrada de productos sin riesgos de confundir partidas y lotes.

4- Almacenamiento.

-Misién: Mantener los productos almacenados en odptimas condiciones desde su
ingreso hasta su distribucion. Asegurar que se cumplan las Buenas Practicas de

Almacenamiento.

4.1-Controlar y registrar los movimientos entre depdsitos y distribucion de stock.
Implementar las medidas necesarias para la disposicion adecuada de los productos en
cuarentena u obsoletos.

o Controlar y/o Registrar (segln corresponda) todas las operaciones en las que

interviene: requerimiento y reposicion de stock, control de ingresos y egresos,

9 Bl orden en el cual se recibieron los productos no necesariamente es el orden de su fecha de
vencimiento. La fecha de vencimiento de los productos recibidos recientemente puede ser més tardia que
la fecha de vencimiento de aquellos productos recibidos previamente. Por ese motivo, es sumamente
jmportante comprobar siempre las fechas de vencimiento y asegurar que éstas sean visibles mientras los
productos estén almacenados.
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transferencias (movimientos de stock), movimientos stock y otros registros

pertinentes

o Controlar insumos en cuanto a su consumos Yy distribucion de stock.

4.2- Depbsito transitorio (drea acondicionada para el almacenamiento previo a la
dispensa): Los medicamentos en guarda en el drea de almacenamiento transitorio
deberdn mantenerse contenidos en los envases terciarios. Es un area de ambiente
controlado de acuerdo a las temperaturas y condiciones recomendadas por el

laboratorio productor.

Deben registrarse los movimientos de los medicamentos que ingresen a los depdsitos
del BNDO en la ficha de existencias de los Productos farmacéuticos ademas del
registro en el sistema informatico. El registro debe especificar cada movimiento en €l
Sistema de stock con la ubicacion por la que transcurrird el producto durante su

almacenamiento.

Cada producto debe contar con una ficha técnica con las especificaciones de

conservacién y almacenamiento.

Areas asignadas para la guarda transitoria de medicamentos oncoldgicos: Et BNDO

cuenta con dos area de guarda de medicamentos:

4.2.1-Area de depésito guarda de medicamentos que no requieren cadena de frio: se
encuentra equipada por tarimas adecuadas para la ubicacion de los productos con
condiciones ambientales controladas con aire acondicionado y controles de

temperatura y humedad ambiental.

-Condiciones generales para el almacenamiento: Las operaciones de manipulacion y

almacenamiento deben efectuarse seguln los siguientes procedimientos definidos:

e Se deben manipular, ordenar y organizar los productos en la zona de al-
macenamiento cuidadosamente, cumpliendo con las especificaciones de los
fabricantes, de forma que la calidad, eficacia y seguridad y sean mantenidos
por todo el plazo de validez.
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El drea designada para el almacenamiento debe tener sus productos ordenados
para facilitar la aplicacién del procedimiento primeros en expirar, primeros en
entregar (PEPE). La ubicacién de los productos en los anaqueles se efectlia
manteniendo los productos mas antiguos en primera fila, de tal manera que se
distribuyan primero aquellos que vencen antes.

Los productos no deben estar en contacto con el piso, techo o las paredes y
ser almacenados a una distancia minima que permita la circulacién de personas
y facilite la limpieza.

En cada estante, por orden alfabético, deben estar contenidos los envases
terciarios, las cuales deben estar identificadas con etiquetas en las que deben

registrarse los datos referidos en el punto de recepcion:

= El orden en los estantes debe permitir la facil visualizacion para su
perfecta identificacién, en cuanto al nombre del producto, nimero de
lote y plazo de validez. Las cajas abiertas deben estar a la vista con el
rotulo “ABIERTA”. Sera de la que se tomaran los productos para
reponer en el sector despacho.

= H apilamiento de las cajas debe ser separado de modo de facilitar la
limpieza y seguir las instrucciones del fabricante en cuanto al maximo
de cajas a apilar.

= E amacenamiento debe ser ordenado de manera que permita
individualizar cada lote y expedir los mismos en orden cronoldgico
segun sus fechas de vencimiento.

= Los productos deben ser almacenados sin la incidencia de luz solar
directa y distanciada de pisos y paredes.

= la existencia debe ser inventariada periédicamente y cualquier
discrepancia debidamente investigada, justificada y registrada.

= |la existencia debe ser inspeccionada con frecuencia para verificar
cualquier degradacidn visible y el plazo de validez de los productos, los
cuales deberan ser separados en el area adecuada.

= Cada sector debera contar y cumplir con normas de limpieza y
desinfeccion. Se debe mantener los ambientes libres de polvo,

desechos, insectos, roedores, aves, o cualquier otro animal.
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= Se deben mantener calibrados los equipos de control de las condiciones
adecuadas de temperatura y humedad ambiental, las cuales deben
registrarse en libro de farmacia, de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, de manera de no afectar directa o indirectamente la
identidad y calidad del producto medicinal almacenado.

= Mantener la luz artificial del depdsito apagada en la medida que no se
requiera.

= Los embalajes parcialmente utilizados deben ser cerrados nuevamente
para prevenir pérdidas y/o contaminaciones, indicando la cantidad
restante en el lado externo del embalaje.

» Considerando las normativas técnicas en la misma no se debe preparar,
almacenar o ingerir alimentos en los sectores de almacenamiento y
despacho de productos medicinales.

= La circulacion de personas en el area debe ser restringida. H
movimiento de personas en las areas de almacenamiento y despacho
debe ser cuidadoso para evitar accidentes de trabajo y danos.

» Registrar dos veces al dia temperatura y humedad ambiental para
evaluar los mismos y tomar acciones tendientes a corregir las
distorsiones de temperatura. El auxiliar el farmacia archiva los registros

de temperatura.

4.2.2-Area de depdsito para productos que requieran cadena de frio: Se deben
ordenar los productos en las tarimas vacias dejando espacio para la circulacion de aire
frio y para facilitar el retiro de productos sin riesgos. Para que conserven su eficacia,
estos productos requieren condiciones optimas de almacenamiento, especialmente en
lo que se refiere a la temperatura. Por ello esta area se encuentra equipada por una
camara de frio que permite mantener la temperatura entre 2°C - 8°C., conectada a un
sensor de temperatura relacionado a un sistema de Alarma cuando supera el rango
programado se activa, asi como a una fuente de energia alterna (grupo electrégeno)

para abastecerse en casos de corte de energia eléctrica.

-Condiciones generales para el almacenamiento de medicamentos que requieren

cadena de frio:

111



ISALUD: Especializacion en Economia y Gestion de Salud

Los equipos de frio deben ser controlados continuamente con los termémetros
de maxima y minima.

Las mediciones de temperatura deben ser registradas por el responsable de
farmacia, con la frecuencia necesaria para garantizar la integridad de los
productos almacenados y la correccion de cualquier anormalidad en el mas
breve lapso posible. El registro debe efectuarse en planilla visible en €l area a
controlar y en heladeras y camara de frio.

La distribucion de los productos dentro de los equipamientos de frio debe
permitir la libre circulacion del aire frio entre los diversos embalajes contenidos
en el mismo. Ademas de facilitar de los productos sin riesgo.

Los ingresos y retiros de productos de cualquier equipamiento de frio deben
ser programados anticipadamente con miras a disminuir al maximo las
variaciones internas de temperatura.

Los equipos deben estar permanentemente en funcionamiento conectados a la
red eléctrica local, la cual tiene conexion exclusiva para evitar sobrecarga de
energia eléctrica y facilita su controla.

El grupo electrogeno debe estar conectado a la red eléctrica que abastase a los
equipos de frio en “modo automatico” para ponerse en funcionamiento
inmediatamente ante eventuales fallas de energia en el sistema.

Se debe verificar el correcto funcionamiento del sistema de alarmas que indica
inmediatamente cualquier tipo de anormalidad en el funcionamiento de los
equipos, frente a la pérdida de temperatura o defecto en el sistema de
refrigeracion, con programacion de simulacros. Se debe registrar la visita del
servicio técnico de camara y del responsable del grupo generador.

El personal relacionado al almacenamiento debe estar familiarizado con las
técnicas de almacenamiento de estos productos para atender cualquier
situacion de emergencia.

Las heladeras y camara son exclusivas para la guarda de productos
farmacéutica que requiera condiciones de temperatura entre 4 ° y 8 °.
Considerando las normativas técnicas del area, en la misma no se debe

almacenar alimentos.
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» Limpieza y mantenimiento de los equipos de frio debe quedar registrado en el
libro de farmacia.

4.3- Areas de aislamiento: En el drea de depdsito se ha acondicionado un sector para

productos que requieran ser retirados del despacho. Deben mantenerse separados y

claramente identificadas del resto.

4.3.1-Area para productos en cuarentena; Area destinada a conservar todos aquellos
productos que deben permanecer aislados fisicamente, mientras se toma la decision
por las autoridades sanitarias de su aprobacion o rechazo. Seran informados bajo
expediente y mantener en guarda hasta la definicion por las autoridades sanitarias de

su posterior destino.

Serdn separados del resto de productos a despachar los productos que presenten

alguna las siguientes situaciones:

e Reclamos relacionados a sospechas y desvios de calidad: Devoluciones.

e Productos que han sido expuestos a modificaciones de temperatura no
adecuada para asegurar su preservacion. Se deberdn remitir muestras al
INAME para su analisis.

e Retiro del mercado, por indicacion y decision del titular del registro del
producto del laboratorio productor y/o ANMAT: debe ser comunicado
obligatoriamente a la Autoridad Sanitaria competente. Dicho retiro incluird el
(los) lote(s) de los productos existentes en el establecimientos, los cuales
deben separarse hasta ser retirados.

e Identificados productos farmacéuticos con sospecha de falsificacion o

adulteracion en la red de distribucion.

4.32-Area de productos de baja (obsoletos): Area destinada para separar aquellos
productos a la espera de ser destruidos. Se debe efectuar el control mensual de los
productos en dreas de medicamentos: deposito y cémara, para efectuar si
correspondiere la separacion de las existencias dafiadas o vencidas de las existencias

utilizables.
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Se debe completar Planilla de productos retirados de despacho, con el registro
pertinente, especificando el causal del retiro con los siguientes datos:

» Productos cuyos lotes tengan el plazo de validez expirado, deben ser
identificados y separados en areas especificas.

» Productos en condiciones de “devolucion” al BNDO por pacientes y/o
jurisdicciones que no aseguren condiciones técnicas y/o de conservacion
adecuada para ser repuesto a la dispensa.

» Productos que han sufrido dafio y/o ruptura se deben separar en bolsas

rojas cerradas con precintos.

4.4-Notificacion y solicitud de retiro y destruccion de productos obsoletos: Todos
aquellos medicamentos para ser destruidos son notificados por expediente a las

autoridades sanitarias, con las especificaciones de su origen y causa de

obsolescencias.

4.5- Manejo de residuos peligrosos de la unidad: El tratamiento de los residuos

generados en la unidad debe efectuarse cuidadosamente, segln instrucciones
descriptas a continuacion.

Observaciones: Existe un riesgo potencial para la salud del personal sanitario que esta
movilizando los envases de productos citostdticos, en las areas de medicamentos,
frente a un accidente de trabajo expuesto al principio activo del medicamentos cuyo
envase puede ser danado, por lo cual se considera imprescindible su capacitacion para
llevar adelante frente a dicha situacion una combinacidn de acciones y controles con

técnicas y prendas de proteccion personal y practicas de trabajo apropiadas.

En todos los casos debe procederse a una decidida formacion de los trabajadores para
que ademas de conocer el riesgo, estén motivados para minimizarlo con métodos de
trabajo adecuados. (Ver anexo N° 3 de este proceso operativo: Protocolo frente a

accidentes de trabajo que involucre medicacion citostatica).
5- Registros

-Mision: documentar en el sistema informadtico, software de registro del Banco
Nacional (SISA 'Y SMIS).
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El Registros de los productos permite seguir la historia, la aplicacién o localizacion de
todo aquello que estd en consideracidon en un medicamento, especialmente lo
relacionado con el origen de los materiales, el proceso de adquisicién y la localizacion
del producto después de salir del sitio de elaboracién y ser adquirido por el Ministerio
de Salud por la emisién de una orden de compra, el almacenamiento en los
respectivos depdsitos del ministerio de salud documentado por la acta de recepcién o
rechazo emitida por la comision de recepcion, posterior traslado a los depdsitos del
Banco Nacional y/o jurisdiccion, documentado por una orden de solicitud emitida por
BNDQ y por Ultimo al sector de farmacia para su dispensa documentando por el

remito, todos secuencias registradas en el SMIS Sistema de Monitoreo de Insumos
Sanitarios.

Se debe efectuar, ademas del registro en software, registro manual el cual consiste en
completar la planilla de controles para cada producto, en la que se deberd registrar
todos los documentos referidos en el cuadro N° 5. Esta identificacion permite efectuar
la rotacion de las existencias, teniendo en cuenta la fecha mas proxima de

vencimiento de cada producto.

El Registro Informatico en el cual se asientan los movimientos de ingreso y salida de

los medicamentos de los depdsitos asignados dentro y fuera del BNDO.

Cuadro N° 5, Registros en sistema SMIS

Procedimientos administrativos Documentos
Solicitud de reposicidn. Adquisicion N° de expediente
Adjudicacion Orden de compra
Entrega al depdsito ministerial Remito emitido por laboratorio
adjudicatario. Lote y fecha de vto.
Recepcion N° de acta de recepcion o rechazo

Transferencia al depdsito del Banco Orden de solicitud

Movimiento entre depdsitos el BNDO  Transferencias registrados en sistema
Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de proceso y sistema informatico BNDO.

5.1-Registro de planificacion y de ingreso de medicamentos al BNDO: Se efectiian la
planificacion en planilla de solicitud de insumos (reposicién de stock) segtn consumos

promedios estimados en periodo anterior y se registran la emisidn de orden de compra
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con producto adjudicado, recepcidn de medicamentos con remito de laboratorio
adjudicatario en la planilla de control de contrataciones y en sistema de stock. Se

efectta el control entre lo solicitado, adjudicado y recibido con registro manual y por

sistema.

Registros:

e Planificaciones: se registran los productos solicitados para la reposicion
de stock.

o Control de contrataciones: se registra los productos adjudicados por

contrataciones y sus respectivas entregas.

e Control de stock con vencimientos y lotes, con sus movimientos entre

depositos.

e Registros de movimientos de cada producto desde la orden de compra

hasta la transferencia o dispensa al paciente beneficiado.

5.2-Registro de egresos de medicamentos del BNDO: Las operaciones de dispensa son
registradas relacionando los datos basicos de los pacientes beneficiarios y la

jurisdiccion con el software de stock.

5.2.1-Atencion al publico: B sector de despacho perteneciente al drea de farmacia,
recibe el pedido individualizado por paciente o por filial a través de un remito
confeccionado por el personal de registro y emitido por el sistema. Se debe preparar
la medicacién para cada paciente adjuntando a la misma los correspondientes remitos

emitidos (original y duplicado).

-Registro™ en €l cual figuran los datos del paciente (nombre y apellido del
destinatario final, N° de documento) y los datos del producto farmacéutico
despachado. (Nombre del producto medicinal, laboratorio productor,

presentacién, numero de lote y fecha de vencimiento, cantidad total de cada

producto).

" Filiales: se efecttia el mismo procedimiento a través de la carga de paciente.
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-Emisiin de un remito por duplicado. Emisidn de orden de entrega
especificando producto medicinal, presentacion laboratorio productor, numero

de lote y fecha de vencimiento, cantidad total de cada producto enviado.

5.2.2-Transferencia a jurisdicciones: Se procede al registro de los datos de cada
paciente (destinatario final, enviado por las filiales previamente) y los datos del
producto farmacéutico, segln lo referido en parrafo anterior, con la totalidad de los

productos, especificando sus especificaciones.

-Remito de entrega al beneficiario: se efectla para cada paciente beneficiado al que

se le envia la medicacion:

e Original para el paciente

e Duplicado para la jurisdiccidén conformado por paciente

-Orden de transferencia a la jurisdiccion: Es un remito general, el cual se emite por
duplicado: (BNDO conformado por trasportista, transportista conformado por
responsable de recepcion — jurisdiccion para controlar la entrega). Especificaciones del
remito: se identifican los productos, presentaciones farmacéuticas, cantidades, lotes,
fechas de vto., costo individual y total, ademas de las instrucciones para su transporte
especificaciones técnicas de condiciones de traslado.

5.3-Registro de movimientos de medicamentos (Ficha de existencias de Productos
farmacéuticos): La informacién que debe figurar en los registros de existencias de los

medicamentos con sus movimientos de entrada y salida, comprende:

e Nombre y la descripcidn de los productos, incluyendo la forma farmacéutica y
la concentracion.

e Existencias disponibles y saldo de existencias iniciales.
e Movimiento de entrada y salida.

¢ Pérdidas y ajustes.

e Saldo de las existencias al cierre de cada mes.

o Referencia de la transaccidon (por ejemplo, nimero de la nota de remision o el
nombre del proveedor o del receptor).
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5.4-Registros de inventario,

Actividades:

o Controlar y verificar el ingreso de medicamentos al sistema. ingreso de orden

de compra, ingreso fisico a los depdsitos y transferencia entre depdsitos.

e Control de stock de despacho al inicio del dia y al final, verificar el ingreso y

salida (dispensa) de medicamentos al sistema.

o Verificacion de cierre del dia en la Planilla diaria de stock de medicamentos,

control con el listado de productos despachados.

e Confeccionar Planilla de movimientos de entrada y salida, cierre mensual y
anual, registro de entradas y salidas.

o Verificar cantidades de los productos y orden de los mismos de acuerdo a
vencimientos y su alcance para cubrir el consumo promediado estimado, de
acuerdo a la fecha de caducidad. Se procede a colocar una tarjeta roja en
aquellos productos con fecha de vencimiento menor a 4 meses, y se los debe

ubicar en las primeras filas, para su inmediata distribucion.

e Confeccionar y mantener actualizada la Ficha de cada medicamento con las

especificaciones técnicas.

e Andlisis y discusion de los resultados del inventario para adoptar medidas

correctivas, si fuese necesario.

e Registro en Planilla de Stock: en la cual se identificara la cantidad de productos
ubicados en el BNDO vy los respectivos depdsitos. Seguimiento y control de la
transferencias de medicamentos entre los diferentes depdsito de

medicamentos con y sin cadena de frio.

5.5-Registro de productos que deban ser retirados de su despacho.

Los productos retirados del despacho corresponden a todos aquellos medicamentos

que por razones técnicas deben ser sometidos a controles antes de su dispensa,
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Se deben efectuar el registro correspondiente en Planilla de productos retirados de
despacho y solicitar en caso que corresponda la evaluacién de los mismos y las
recomendaciones al respecto, por nota a fa entidad reguladora de medicamentos

(ANMAT) previamente a pasar los productos al area de obsoletos.

Datos a registrar: Producto medicinal, laboratorio productor, lote, fecha de vto,
cantidad adquirida y modalidad de adquisicion (nimero de expediente o nimero de

orden de compra), cantidad dafiada y fecha del registro.

6-Despacho

-Mision: preparacion de medicacion en farmacia para ser entregada en la atencion al

publico.

Los objetivos del sector: Asegurar que se cumplan las buenas practicas de dispensa
con una adecuada entrega de medicamentos efectuando los registros pertinentes de la
transferencia de los medicamentos directamente al usuario o a las jurisdicciones que

corresponda.

Este subproceso ensambla con el subproceso de dispensa correspondiente al proceso
operativo gestidn usuario. A posteriori, se debe verificar que la receta coincida con los
datos registrados en el remito, confeccionado en el area de atencion al pulblico. Se
determinaré la cantidad de medicamentos a ser entregados al paciente o enviado a la
jurisdiccion  solicitante, de acuerdo con la dosis y frecuencia requeridas segin
esquema de tratamiento indicado y previamente auditado por los profesionales de las

areas médica y farmacéutica, referidos en el proceso operativo de gestion paciente.

6.1-Condiciones generales Sector despacho (farmacia): de la ubicacion de los

productos y orden.

-Organizacion en el area de despacho: los productos deben estar ordenados en las
estanterias, identificando por estante cada uno de ellos, los cuales deberan

permanecer en sus envases secundarios de manera de agilizar la dispensa.
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El orden de la ubicacion de los productos en las estanterias debe ser alfabético. Cada
producto debera estar ordenado segin procedimiento primeros en expirar, primeros
en entregar (las fecha de vto. mas proximas a vencer deberdn estar adelante para ser

las primeras despachadas).

El drea se debe mantener limpia. Las mesadas deben permanecer libres de objetos
ajenos a los productos medicinales. Y se debe verificar el correcto funcionamiento del

equipamiento (congelador, heladera y cdmara de frio).

6.2-Preparacion de entrega: Se procede posteriormente a preparar la dispensa en el

area de despacho, sobre las mesadas de acero inoxidable.

La entrega se preparard segin dosis indicadas en esquema de tratamiento y no por
presentacion de producto indicadas en receta, ya que se entrega la presentacion
disponible en el Banco adecuada segin la superficie corporal del paciente y al

esquema segun se refirid anteriormente.

e Preparacion de las bandejas con los medicamentos para la atencidn al publico:
Los medicamentos deberdn ser entregados en condiciones para que los

mismos puedan ser transportados segin recomendaciones del proveedor.

e Embalaje de los medicamentos para los envios a las jurisdicciones: Los
medicamentos serdn guardados en cajas o cualquier otro medio que permita

ser transportados adecuadamente y asegurar la conservacion de su calidad.

Verificar previamente el aspecto y la integridad de los embalajes asi como el de los
productos medicinales, evitando comprometer al envase primario y secundario durante

el mismo.
-Recomendaciones para la preparacion de envios a las jurisdicciones:

e Cierre de la caja: Verificar que la caja esté bien cerrada y en su interior
ordenado con un acolchado adecuado para que no exista en el movimiento
golpes entre los productos. Para obtener resultados dptimos utilizar Cinta de
plastico sensible a la presion o reforzada con nylon. Aplicar tanto en la parte

superior como en la inferior de la caja.
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o Para productos que requieren cadena de frio utilizar conservadoras de telgopor
con refrigerantes para mantener su temperatura en +8°C en el transporte
adecuado hasta llegar a destino.

o Identificacion: Utilizar etiquetas adecuadas, para que la entrega sea rapida y
eficaz. Se debe Rotular los paquetes, en letra clara y legible, indicando los

siguientes datos:

" Listado producto o contenido (medicamentos o insumos) detallar
peso, si requiere cadena de frio tiempo de duracion.

" Lugar de destino (nombre del establecimiento) la direccion completa.

" Nombre del responsable destinatario, teléfono del destinatario.

" Observaciones que sean indispensable para su traslado: Posicion
correcta del bulto (ejemplo, este lado arriba), grado de fragilidad,
nimero maximo de apilamiento. Cuidados sobre temperatura,
humedad e iluminacion durante el transporte.

. Debe ser consignado en el rotulo el horario de preparacién de los
envios de cadena de frio.

e las cajas usadas deben estar libres de cualquier otra etiqueta mas que la

indicada para la jurisdiccion.

e Para mayor proteccion, colocar un duplicado de la etiqueta u otra forma de

identificacion en el interior del paquete.

e Aplicar una sola etiqueta con la direccion, completa y clara, de entrega y
remitente. Si el bulto es bastante grande se debe poner una etiqueta adicional
en otra cara. No colocar la etiqueta en una union o cierre, ni encima de la cinta

adhesiva.
6.3- Entrega de medicamentos a pacientes y/o instituciones.

6.3.1-Atencién Directa al Pulblico: Al momento de la entrega de medicamentos al
pacientes se debe verificar la coincidencia entre el remito y la receta. Se debe
controlar las condiciones del medicamento entregado y especificar al pacientes sus

requerimientos de conservacion.
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6.3.2-Transferencia jurisdiccional: Envio de la medicacion. Traslado inter jurisdiccional
de Medicamentos: E servicio farmacéutico debe efectuar el empaque adecuado de los
medicamentos enviados a las jurisdicciones para su transporte, a través del servicio o

empresa contratada por cada jurisdiccion para su traslado.

Las empresas distribuidoras deben garantizar que el transporte de los medicamentos
se realice conforme a lo que determinan las “Recomendaciones de Transporte de
Medicamentos”, y las especificaciones del fabricante:

e Los medicamentos que necesiten controles especificos de temperatura de
almacenamiento deben ser transportados en condiciones especiales vy

adecuadas.

e Los productos que requieren cadena de frio deben ser transportados en
conservadoras y en medios de transporte adecuados para mantener las

condiciones de temperatura de los mismos.

» Previo a ser transportados los medicamentos se debe verificar que se adjunte la

documentacion requerida para dicho envio.

e Se trasladan directamente del servicio farmacéutico a la jurisdiccion que haya
solicitado la asistencia a nombre del responsable de su solicitud (responsable de
la filial).

o Durante el traslado no se abriran los medios donde vayan depositados y/o
embalados los medicamentos.

e Los medicamentos son entregados al representante, responsable asignado por

la jurisdiccion.

e Fl responsable de la jurisdiccion, debera enviar el remito de transferencia
conformando la recepcién de los productos.

-Anexos de Proceso Operativo de gestion de insumos.

1- Flujograma. Ministerio de Salud. Subproceso: Reposicion de Stock.
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2- Resumen de inicio de solicitud de reposicion de stock. Procedimientos de
adquisicion de insumos a través del MS.

3- Protocolo frente a accidentes de trabajo que involucre medicacion citostatica.

-Marco Legal

¢ Resolucion 614, 1974. Secretaria de Salud Publica. Creacidén el Banco Nacional de
Drogas Oncoldgicas.

¢ Resolucion N° 114, 1975 se aprueba el reglamento del Banco Nacional de Drogas
Oncoldgicas. Disposicion N° 54: Modificacién del mismo en 1990.

e Decreto N° 7123 Reglaméntese la ley N° 17565 que establece normas para el
ejercicio de la profesidn farmacéutica.

¢ Resolucion 1644/2008. Registro Nacional de droguerias habilitadas Condiciones de
registracion.

« B.O. 08/08/64 - ley 16463 - Medicamentos. Importacion y exportacion. La
importacion y exportacién de todas las formulas farmacéuticas quedan sujetas a las
disposiciones de la presente ley.

¢ Organizacién Mundial de la Salud (OMS). 1999. Guidelines for Safe Disposal of
Unwanted Pharmaceuticals In and After Emergencies. Ginebra: Organizacion
Mundial de la Salud.

¢ Organizacién Mundial de la Salud Departamento de Politicas de Medicamentos
Esenciales (DME).

¢ Disposicion (ANMAT) 3475/05. Del 10/6/2005. B.O.: 22/6/2005. Apruébese el
“Reglamento Técnico Mercosur sobre Buenas Practicas de Distribucion de
Productos Farmacéuticos”, Resolucion Mercosur GMC NO© 49/2002.

¢ Disposicion (ANMAT) 5037/09. Guia sobre buenas practicas de almacenamiento,
distribucién y transporte de medicamentos y la clasificacion de deficiencias de
cumplimiento de buenas practicas”.

¢ Resolucion MERCOSUR GMC N° 49/02 que aprobd el documento “Reglamento
Técnico Mercosur sobre Buenas Practicas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos™.Disposicion (ANMAT) 7439/99. Del 29/12/1999. B.O.. 7/1/2000
Decreto n® 1299/97, la Resolucién n°® 538/98 del Ministerio de Salud y Accion
Social y el Expedienten® 1-47-1110-437/98-6.
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Resolucion Ministerio de Salud 435/2011 y2175/13 Sistema de Trazabilidad, que
debera ser implementado por todas aquellas personas y empresas que intervengan
en la cadena de comercializacion, distribucion y dispensacion de especialidades
medicinales.

Disposicion (ANMAT) N° 3683/2011, 1831/2012, 247/2013, 2303/2014. requisitos
para las personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de
comercializacion, distribucién y dispensacion de especialidades medicinales

registradas ante este organismo.

124



ISALUD: Especializacién en Economia y Gestion de Salud

Anexos del Proceso Operativo Gestion Insumos:
1. Flujograma. Ministe

Ministerio de Salud. Cede central. &

Sede central

Autoridades

rio de Salud. Subproceso: Reposicién de Stock.
o 5

Depésitos

<

Planificacion
Sanitarias Anual
|
T
! —_—
Direcdidn de Soficitud de
compras. Reposicién de
Confeccién de stock*1
plieao
Registra
Praceso de dispensa
eblcodsn to Conformidad de
de apertura pliego
Presentacion de
ofertas Registra
Iaboraforios movimiento
fotes
proximos a
Evaluacién vencer.
N Informe
r técnico .
— Registra
Comision movimiento
Evaluadora lotes mayor
pedido de Registro de fecha de
mejoras de orden de vto.
pre[:ios compra en
software Verifica y
- Registra
Resolucion de Ingreso
adjudicacion
Guarda
l Productos
Emision de en
orden de cuarentena
COmDras Recepcién
| del
Notificacién Preparacidn producto
™ |aboratorio de envio Solicitud de
productos
Comision de
Recepcién Rec_!;ist‘ra
Actade software
- verifica
Acta de Ingreso Olinef‘aggn?e
Recepcion r——  del Certificado de
producto Calidad

l Rechazo l

1 I}

Efaboracion propi

a. FueNte de datos: rele’vamiento de ploceso y documentacién consultada BNDO-MS.
*1 se solicita interveNcion del ANMAT. *2 se sdlicita intervencién SIGEN.
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Anexos de Proceso Operativo de gestion de insumos.

2. Resumen de inicio de solicitud de reposicion de stock. Procedimientos de adquisicion
de insumos a través del Ministerio de Salud.

Dependerd la modalidad adoptada al monto estimado de la contratacion.

2.1-Licitacion Publica.

Cuadro N° 6. Procedimientos de adquisicion de medicacion oncoldgica: Licitacion

BNDO, Sector de
estadistica

BNDO, Sector de farmacia
BNDO, Sector de control
presupuestario

BNDO, Sector de control
de insumos

ANMAT, Dto. de registro

BNDO, Sector de control
de insumos

MS, Direccion de compras
y suministro

MS, Direccion de compras,
Dpto. de compras

BNDO, Sector control de
insumos

Publica
Estimacion de consumo promedio.

Control de stock.

Control de precios de referencia sobre adquisiciones.
Consulta o solicitud de informes al ANMAT sobre los
laboratorios que cuentan con certificados aprobados
para la comercializacién de los productos que contienen
los ingredientes farmacéuticos activos (IFAS) incluidos
en la solicitud de adaquisicién.
Informe sobre firmas que detentan titularidad de
registro de inscripcion de las especialidades medicinales
en plan de compra y que hayan cumplimentado los
requisitos para su comercializacion a la fecha de la
solicitud.
Solicitud de insumo aclarando: objeto de pedido,
periodo de cobertura, detalle de proceso que involucre
al mismo y que se encuentre en tramite, detalle de
patologias a ser cubiertas por los medicamentos
solicitados, cantidad de poblacion asistida vy
destinatarios agrupados por ubicacién geogréfica,
detalle de consumo por medio, stock disponible a la
fecha, stock pendiente de entrega, stock critico y todo
otro datos que resulte de interés.
Condiciones de  contratacion en cuanto a
especificaciones técnicas, cantidades solicitadas, precios
estimados, en el caso de exclusividades informe técnico
que acredite esta condicion.

Autorizacion

Confeccidn de pliego de bases y condiciones Resolucion
ME 834/2000.

Conformidad de proyecto de pliego.
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MS, Direccién contabilidad

MS, Direccion de compras

MS, Direccion General de
Administracion

MS, Direccién General de
Asuntos ijuridicos

MS, Unidad Ministro

MS, Despacho

MS, Dto. de compras

MS, Direccion de
compras/ Comision de
evaluacion

ANMAT

BNDO, Sector control de
insumos

MS, Autoridades sanitarias
MS, Direccion de
compras/ Comision de
evaluacion

MS, Autoridades sanitarias

MS, Direccion de compras
Dto. de compras
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Imputacién  presupuestaria del gasto: afectacion
preventiva presupuestaria.

Solicitud de gasto carga en sistema.

Inicia elaboracion de proyecto de autorizacion de
llamado.

Dictamen: emite opinion de procedimiento.

Firma proyecto autorizacion de procedimiento.

Protocolizacion: autorizacién de procedimiento por
resolucion ministerial.

Convocatoria

Pedido de precio testigo resolucion SIGEN 79/05
Convocatoria: fijacién de fecha de apertura, publicacion
y difusién, invitacién a proveedores del rubro, camaras
y asociaciones empresarias.

Carga de ofertas, ingreso de garantias y cuadro
comparativo.

Apertura: acto publico de apertura vista de ofertas 5
dias habiles.
Evaluacién

Control de ofertas: cuadro comparativo de ofertas,
comparacion con precios testigos, en su defecto de
referencia. Aspectos  formales  documentacién
presentada por oferentes, solicitud de mejoras cuando
el menor valor ofertado supera en mas de un 10% al
precio testigo con independencia de porcentaije.
Solicitud de informes: 1-ANMAT informe sobre
existencias de restricciones de los oferentes
presentados. 2-Informe técnico3- Consulta de acuerdo a
necesidades del banco por diferencia de precios.

ANMAT informe sobre existencias de restricciones de los
oferentes presentados.

Informe técnico.

Evaluacién politica de adquisicién firmada por la
comisién de evaluacion.

Dictamen de evaluacion.

Firma de dictamen por Autoridades sanitarias.

Pedido de Publicacion en boletin y notificacion a
oferentes.
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MS, Direccion de compras

MS, Direccion General de
Administracion

MS, Direccién General de
Asuntos juridicos

MS, Autoridades Sanitarias

MS, Despacho

MS, Direccidn de compras,
Dto. de compras

MS, Direccion de
contabilidad

MS, Direccion de compras,
Dto. de compras

Depositos autorizados por
el Ministerios

Comision de recepcion
Mesa de entradas MS
proveedor inicia
expediente de cobro

MS, Rendicion de gastos
(Dto. de contabilidad)

BNDO
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Vista de adjudicacion, por cinco dias habiles de
expedientes y recepcidn de impugnaciones si las
hubiere.

Aprobacion

Control inicial, elaboracion de proyecto de aprobacion.
Elaboracion de proyecto de aprobacion y adjudicacion.*
Dictamen juridico del proyecto.

Firma de dictamen.

Protocolizacién: adjudicacién por resolucion ministerial
firma de maxima autoridad.

Carga de adijudicacion y notificacion.

Compromiso contable.

Emision de ordenes de compra e informacion al
adjudicatario.

Entregas controladas por la comisién de recepcion.
Control de entregas reconocimiento a la recepcion de
conformidad emisién de acta de liberacién del producto
o de rechazo, en este Ultimo caso emite telegrama para
dar cumplimenta segun pliego de Bases y Condiciones.

Entrega factura bajo expediente con remito de entrega
de medicacién en el depdsito.

Control de expediente. cierre presupuestario

Solicitud a los depdsitos de insumo adquiridos y
entregados.

Observaciones:*De existir impugnaciones queda suspendido lo previo, se elabora

informe sobre la materia de la impuanaciin v se emite dictamen juridico.
Elaboracion propia. Datos obtenidos de informacién relevada BNDO-MS.

2.2-Contratacién de urgencia /directa: no existe publicacion en boletin oficial invitacion
por lo menos entre 3y 7 proveedores con 5 dias de antelacion a la fecha de apertura.

2.3-Fondo Rotatorio: Cabe aclarar que el Banco Nacional de Drogas Oncoldgicas no ha
registrado adquisiciones por esta modalidad en los Ultimos periodos. Revisten condicién
de excepcion para casos de urgencia/emergencia de adquisicion de insumos (recursos
de amparo). Autoriza la via jerdrquica a nivel de secretario. La Secretaria de
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coordinacion del Ministerio habilita la contratacidn con cargo al fondo rotatorio y la
Direccidn General de Administracion inicia el procedimiento de compra adelante con el
pedido de tres presupuestos, adjudica, emite orden de compra.

2.4- Controles de entregas: En el BNDO se registra el origen de los productos que se
dispensan con datos del laboratorio de entrega adjudicatario en el proceso de
compras. La adquisicidon de productos cumple con todos los procedimientos de control
requeridos con la participacion del ANMAT sobre los laboratorios certificados aprobados
para la comercializacidn de los productos incluidos en la solicitud de adquisicion y una
segunda solicitud de informe sobre existencias de restricciones de los oferentes
presentados.

Seguimiento de control de entregas en depdsitos del Ministerio de Salud.

1. BNDO efectlia seguimiento de expediente de solicitud de adquisiciones.

2. Al momento de la emision de la orden de compra se carga en el sistema los
datos de la misma.

3. Al momento del ingreso de los productos a los depdsitos del MS (sin cadena de
frio) o contratado (productos cadena de frio) desde el BNDO se les solicita a
través de un remito interno la medicacion que se va requiriendo para cubrir €l
stock. En el remito se especifica producto presentacidn, cantidad vy
contratacion a fa que corresponde.

4. Previamente se solicita el numero de liberacion del producto a través de la
comisidon de recepcidn (acta de recepcidn) y copia del remito de entrega el
adjudicatario con el certificado de calidad del producto. Se efectia el
movimiento respectivo en el sistema el ingreso del producto en el depdsito
correspondiente.

5. Control de entrega: control con remito y unidades fisicas. Se transfiere en el
sistema las unidades solicitadas desde el depdsito al BNDO.

6. Almacenamiento de nuevos lotes segln fecha de vencimiento del producto en
depdsito para luego transferirlo a despacho al momento de ser requerido para
su dispensa.

7. Transferencia desde depdsito BNDO al sector de farmacia, se registra en
sistema el movimiento.
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Anexos de Proceso Operativo de gestion de insumos.
3-Protocolo frente a accidentes de trabajo que involucre medicacion citostatica.

Proteccion operacional: El uso de ropa de trabajo (ambo: pantalén y chaqueta) en los
sectores de medicamentos es una proteccion personal y debe considerarse como un
recurso de prevencidon para prevenir la contaminacion de los agentes frente a la
exposicion del trabajador en un accidentes o derrames. Para la limpieza del sector
donde se produjo un derrame por ruptura de envase, el personal debe utilizar el
equipo de proteccion individual.

1-Tratamiento de residuos y area de accidente:

Equipo de derrames: El equipo para derrames esta convenientemente empaquetado e
identificado en el drea de botiquin y primeros auxilios, acondicionada con los
elementos necesarios para la atencion primaria e inmediata. Sin embargo, no siempre
es necesario el uso de todas estas prendas; hay que valorar el tipo de derrame o
accidente producido. El drea se encuentra equipada con los siguientes elementos:

= Protocolo de actuacion en caso de derrames

» Barbijo para polvo y vapores desechable

= (Gafas protectoras

= Dos pares de guantes, de polivinilo o neopreno

» (alzas para zapatos y bata

= Pala desechable para recoger restos de material y cristales
= Dos bolsas desechables para restos de citostaticos

= Pafos y gasas absorbentes

= Escobilla recogedora

= Kit de neutralizantes quimicos

- Todo el personal implicado en la limpieza de un derrame ha de llevar material
protector: Barbijo, Doble guante y Bata.

-Se debe proceder a mantener el area, involucrada en el accidente, aislada
impidiendo la circulacion del personal por el sector. El material recogido en el
derrame se considera contaminado y por tanto, se colocara en una bolsa adecuada

para su destruccidn, extremando las precauciones

- Se debe cubrir con gasas hliimedas el polvo o cristales esparcidos. Si el derrame es
de un citostatico liquido absorber con un papel o gasas seca. Con la ayuda de las

gasas hay que introducir los residuos en bolsas de plastico, cerrarlas y echarlas al
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contenedor especifico para tal fin. Finalmente debe lavarse la superficie afectada

con alcohol de 700°.

- Se deberén limpiar siguiendo el mismo procedimiento las superficies del mobiliario
involucrado en el sector del accidente. Para el caso de grandes derrames hay que

seguir los mismos pasos que en el caso anterior.

- Si existe un neutralizante especifico del citostatico derramado se procederd a la
desactivacion quimica, afiadiendo al vertido una cantidad de neutralizante
ligeramente superior al volumen de citostatico derramado. La eficacia de los
neutralizantes quimicos en los derrames no estd totalmente demostrada en todos
los casos, no obstante, su utilizacién estd recomendada por el National Institute of
Health. No existe uniformidad de criterio en la seleccion del neutralizante més
adecuado. Se describe en el cuadro 7 del PO Gestion insumos, adjunto a este

protocolo.

- Retiro de envases dafiados de medicamentos citostaticos y material contaminado
procedente de la operacion: El material de limpieza de vertidos accidentales debe
ser especifico y exclusivo para abordar estos eventos accidentales y descartarse
con el resto de los materiales contaminados en los contenedores de desechos

identificados para tal fin.
- Fuentes de residuos:

* Envases dafiados de Medicamentos: ampollas o fcos dafiados, envases de
carton.

» Elementos de limpieza de Derrames accidentales por ruptura, durante el
transporte o la preparacion de la dispensa.

» Equipos de limpieza: Materiales utilizados por el personal en la limpieza:
batas, guantes, mascarillas, gorros y gafas.

-Todo el material contaminado con residuos de citotoxicos son desechos
peligrosos, se deben introducir en bolsa amarillas, de un solo uso, los restos de
envases, Y ropa de trabajo utilizada para limpiar el drea deben ser cerradas con
precinto, directamente en contenedores rigidos (de polietileno o poliestireno),

estancos, dotados de cierre hermético y adecuadamente sefializados.
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- Eliminacién de residuos: Los residuos de estos medicamentos y del material que
ha estado en contacto con ellos, se trataran como material contaminado y sede
ser destruido con la contratacion de empresas que abordan este servicio, las que
retiraran los residuos para su disposicidn final. No deben ser incluidos en retiro de

residuos comunes.

2-Tratamiento del personal expuesto:

-Actuacion inmediata frente a una contaminacién del personal expuesto: Si el
citostdtico contacta directamente con la piel del agente se deben quitar las
prendas contaminadas y lavar de forma intensa la zona durante diez o quince
minutos.

- Notificacion inmediata a salud ocupacional y aseguradora de riesgos del trabajo
(ART).

- Si el drea afectada esta lacerada o irritada. En el caso de producirse un corte con
el envase roto hay que aclarar la zona con abundante agua templada y jabon,
efectuando la consulta a la urgencia (donde la ART defina) para examinar la
lesion.

- Si la exposicion ocurriera en los ojos, hay que lavarlos con agua templada durante
15 minutos y posteriormente aplicar solucion salina al 0,9% vy acudir
inmediatamente a un oftalmologo.

- Registro de personal expuesto a agentes citotdxicos para ser sometido a una
vigilancia por parte del Servicio de Salud Ocupacional. El personal que vaya a
manipular estos productos ha de recibir una exhaustiva informacion oral y escrita

sobre los aspectos detallados anteriormente.

- Vigilancia de la salud del personal expuesto: Cada trabajador profesionalmente
expuesto debe disponer de un historia de salud laboral, en el que constaran sus
antecedente personales y laborales, caracteristicas del puesto de trabajo, examen

médico previo, tiempo en el puesto de trabajo, revisiones periddica frente a
exposiciones accidentales, etc.
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Cuadro N° 7. NEUTRALIZANTES QUIMICOS

CITOSTATICO
ACTINOMICINA D
ASPARRAGINASA
BLEOMICINA
CARBOPLATINO
CARMUSTINA
CICLOFOSFAMIDA
CISPLATINO
CITARABINA
DACARBACINA
DAUNORRUBICINA
DOXORRUBICINA
EPIRRUBICINA
ETOPOSIDO
FLUOROURACILO
FLUDARABINA
IDARRUBICINA
IFOSFAMIDA
MECLORETAMINA
MELFALAN
METOTREXATE
MITOMICINA
MITOXANTRONE
MITRAMICINA
PACLITAXEL
TENIPOSIDO
TIOTEPA
VINBLASTINA
VINCRISTINA
VINDESINA
VINORELBINA

NEUTRALIZANTE

Hidréxido Sédico IN

Acido Clorhidrico 1N

Hidroxido Sddico 1N; Permanganato Potésico 1% (24h)
Tiosulfato Sodico 5%

Bicarbonato Sddico 5% (24-48h)

Hipoclorito Sodico 5% (24h)

Dilucion con agua; Tiosulfato Sddico 10%

Acido Clorhidrico IN (24h)

Acido Sulftrico 10% (24h)

Hipoclorito Sédico 10% (24h)

Hipoclorito Sodico 10% (24h)

Hipoclorito Sodico 10% (24h)

Hipoclorito Sédico 5% (24h)

Hipoclorito Sédico 5% (24h)

Tiosulfato Sddico 5%

Hipoclorito Sddico 10% (24h)

Hidroxido Sodico 2N en dimetil formamida (24h)
Tiosulfato Sodico 5% + Bicarbonato Sédico 5% (45 )
Tiosulfato Sodico 5% + Hidroxido Sodico 1N (24H)
Hidrdxido Sodico 1N; Dilucion con agua.
Hidroxido Sédico 5%: Acido Clorhidrico 1N (12h)
Hidroxido Sodico 1N (24h)

Fosfato Trisodico 10%; Hidroxido Sodico 0.1M
Acido Clorhidrico 1IN

Hidroxido Sddico IN

Agua hirviendo

Acido Clorhidrico 1N; Agua caliente

Hipoclorito Sodico 5% (24h)

Hipoclorito Sédico 5% (24h)

Hipoclorito Sédico 5% (24h)

() Indica el tiempo que debe dejarse actuar.

Fuente: Datos tomados de Manual de recomendaciones para la manipulacion de medicamentos
citostaticos Servicio de Farmacia Hospital Universitario Son Dureta. Marzo 2002.
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ANEXO V
PROCESO DE GESTION ESTRATEGICO

-Mision: Es el proceso en el cual estdn involucradas la direccién y coordinacién de

la gestion administrativa de la organizacion. Sus resultados estaran reflejados en las
tomas de decisiones y en la aplicacion de estrategias adecuadas para su oOptimo

funcionamiento.

-Objetivo: Coordinar las acciones més relevantes de la organizacién para medir

productividad de la organizacion. Describir el proceso estratégico es definir pautas para
lograr el cumplimiento de los objetivos con resultados eficientes, para ello el andlisis de
informacion y su intervencion en la toma de decisiones, implementando los ajustes

necesarios para obtener eficiencia, calidad y promover sustentabilidad.

-Alcance: Compete al equipo de profesionales que dirigen los procesos operativos

y de soporte en insumos.

-Indicadores de gestion: E producto final del BNDO es la dispensa de

medicamentos, la cuantificacion de los resultados de la gestion y el andlisis de la
asignacion del recurso se expresa con dos indicadores cuantitativos que reflejan en las
siguientes metas de la Unidad:

e Numero de pacientes asistidos: refleja la poblacion asistida beneficiaria El
ndmero de pacientes asistidos ha sido incorporado en el periodo 2011 por la
creacion de un padrén de pacientes beneficiados.

o Numero de tratamientos entregados: refleja la asignacion del recurso.

e Numero de pacientes nuevos: nimero de pacientes que ingresaron nuevos al
sistema de provision publica.

e Numero de unidades dispensadas total y desagrupadas.

o Transferencias desagrupadas por jurisdiccion.

« Andlisis epidemioldgico con variables cuali y cuantitativos.
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-Desarrollo. Subprocesos

El Proceso Estratégico incluye subprocesos relacionados con la planificacion para el
aseguramiento de la disponibilidad de los recursos y el cumplimiento de los objetivos.
Los subprocesos que lo componen son:
.1-Gestion de Planeacion estratégica:
e Acceso
o Constitucién de Vademécum
e Constitucion de Padron de pacientes
2-Gestion y Andlisis de informacion Soporte informatico
3-Gestion de Calidad y Control de Gestién. Indicadores de gestion
4-Gestidn y Planificacion presupuestaria

5-Gestion Recursos Humanos
1-Gestion de Planeacion estratégica

Mision: Planificar y ejecutar los procedimientos intervinientes para dar sustentacion al

servicio.

Actividades relevantes

e Estimar y planificar consumos de insumos, adquisicion de insumos y bienes
patrimoniados.

e Estimar y planificar la poblacién que requiere asistencia con medicacion
oncologica para dar acceso.

» Participar en reuniones cientificas.

e la comisidn asignada por las autoridades sanitarias para: Analizar vademécum
y solicitar actualizaciones programadas del mismo.

e Revisién de vademécum: adecuaciones de acuerdo a necesidades sanitarias y
niveles de evidencia cientifica. Definidos por una Comision ad honorem para la
revision de vademécum a designar por las autoridades sanitarias. Esta Comision
debe trabajar sobre los resultados de la evaluacién de tecnologia sanitaria
realizadas en el Instituto Nacional del Cancer a los cuales se le debe aplicar un

analisis econ’mico y de impacto epidemiolégico y social, definiendo la inclusion
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y/o exclusidn de medicacion al vademécum de acuerdo a los estandares

vigentes. Con la definicion final emitida por las autoridades sanitarias.
2-Gestion y Analisis de informacion Institucional

Mision: Recopilacion de informacion resultante de los procesos operativos y de la

articulacion con instituciones de salud (Usuarios externos).

Actividades relevantes: -Evaluar y emitir informes sobre los resultados de la gestion en
base a los registros estadisticos de la produccion del servicio. -Articulacion institucional.

-Mantener actualizada y de forma permanente la informacién publica.

3-Gestion de Calidad y Control de Gestion

Misién:-Coordinar y controlar los procedimientos y procesos involucrados en la
operativa de trabajo del Banco Nacional.

Actividades relevantes: -Supervision de procesos y actividades, con el objetivo de
optimizar los recursos para coordinar las acciones intervinientes correctivas vy

preventivas necesarias como parte integral del proceso estratégico.

4-Gestion y Planificacidon presupuestaria
Mision: Planificar proyecciones presupuestarias anuales y trianuales.

Seguimiento de la ejecucion presupuestaria por la Unidad: el BNDO tiene
financiamiento del Tesoro Nacional, se encuentra identificado en las partidas
presupuestarias como Actividad 3 “Asistencia con drogas oncoldgicas”, dentro del
Programa 24: “Deteccién y Tratamiento de Enfermedades Croénicas y Factores de

Riesgo para la Salud”, Unidad Ejecutora: “Banco Nacional de Drogas Oncoldgicas™.

Actividades relevantes: -Analizar evolucion presupuestaria (Comprometido -
Devengados - Disponible). -Solicitar ajustes presupuestarios en relacion a metas.

Presentacion de programacion presupuestaria anual, de acuerdo a las necesidades
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Banco Nacional. - Planificar y controlar en la ejecucion de planes disefiados por la
superioridad en cuanto a su implementacion segun normativas vigentes. -Presentar
planificacion y cumplimiento de metas.

5-Gestion Recursos Humanos

Misidn: Contribuir a la constitucidn de equipos de trabajo. Con la relevancia de los

valores de la organizacion.

Actividades relevantes: -Coordinar reuniones de equipo para la revision de actividades
y modificacion de fiujogramas si se considera pertinente. -Evaluacion conjunta de
resultados. -Reprogramacion de actividades. -Planificacion de Capacitacion. -Control de

asistencias y legajos. -Organizar los recursos humanos existentes.
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ANEXO VI

Constitucion de vademécum BNDO.

Vademécum. Clasificacion farmacoldgica

1.1 Inductores de la reabsorcion dsea. -Pamidronato
Bif osfonatos
1.2 Factores de crecimiento 1. Filgastrin
2. FEritropoyetinas
1.3 Agentes Corticoideo 1. Metil Prednisona
2. Dexametasona
1.4 Agente Redutor de plaguetas -Anagrelide
1.5 agentes antieméticos. 1. Ondansetron
2. Aprepitant
1.6 Agente Quelante del hierro -Deferasirox

1.7 Agentes Protectores de citotoxicidad 1.
2.
3.

Leucovorina / acido folinico
Uromitexan/ Mesna Fco Amp Rasburicase

Desrazoxane

2.1 AGENTES MODULADORES HORMONALES

2.1.1 Anti estrogénico 1.

2.1.2 Inhibidores de la aromatasa
2.1.3 Anti Androgénico
2.1.4 Agente Progestageno

2.1.5 Andlogos RH LH
2.1.6 Hormona hipofisaria/hipotalamica

derivado de la somatostatina

Tamoxifeno

Anastrozol

Flutamida

Acetato de megestrol

Acetato de ciproterona
Medroxiprogesterona

Goserelin o leuprolide o triptoreiina
Octreotide

2.2 AGENTES BIOLOGICOS
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pequena)

Anticuerpos Monoclonales

Agentes Inmunosupresor

Retinoides agentes que intervienen en la
diferenciacion celulares

Quimioterapia

N

. Nilotinib
3. Dasatinib
1. Rituximab (CD20 +)

Tretinoina, Atra acido transretinoico
Isotretionina capsulas

Bleomicina 15 mg. Fco. Amp
Capecitabine 500 mg. Comp
Carboplatino Fco. Amp
Carmustine 100 mg. Fco. Amp

Cis Platino Fco. Amp

Ciclofosfamida 50 mg. Comp
Ciclofosfamida Fco. Amp

Citarabina Fco. Amp

0P NV R W NN

Cladribina Amp

10.Clofarabina Amp

11.Clorambucilo 2 mg. Comp
12.Clorhidrato de Irinotecan 100 mg F. Amp
13.D "actinomicina 0,5 mg. Fco. Amp
14.Dacarbazina Fco. Amp.
15.Daunoblastina 20 mg. Fco. Amp.
16.Docetaxel Fco. Amp.
17.Doxorrubicina Liposomal
18.Doxorubicina Fco. Amp.
19.Epirubicina Fco. Amp.
20.Estramustina Fosfato 140 mg. Céps.
21.Fluorouracilo 500 mg. Amp.

22 Etopdsido 100 mg. Fco. Amp.
23Fosfato de Fludarabina 10 mg. Comp
24 Fosfato de Fludarabina 5I0 mg. Vial
25.Gemcitabina Fco. Amp.
26.Hidroxiurea 500 mg. Caps
27.Idarubicina Fco. Amp.

139



ISALUD: Especializaciéon en Economia y Gestion de Salud

28Ifosfamida 1 gr. Fco. Amp.
29.PEG-L Asparaginasa
30.L-Asparaginasa de Erwinia
31.L.-Asparaginasa 10000 U. Fco. Amp
32.Lomustine 10 40 100 mg. Caps.x6
33.Melfalano 2 mg. Comp
34.Mercaptopurina 50 mg. Comp.
35Metotrexato Comp.
36.Metotrexato Fco. Amp.
37.Mitomicina C Fco. Amp
38.Mtoxantrona 20 mg. Fco. Amp.
39.0xaliplatino. Fco. Amp
40.Paclitaxel Fco. Amp.

41.Sulfato de Vincristina 1 mg. Fco. Amp
42.Temozolamida capsulas
43.Tioguanina 40 mg. X 25 Comp.
44.Topotecan Amp.

45.Trioxido de arsénico Amp 10 mg
46.Vinblastina 10 mg. Fco. Amp.
47.Vinorelbine 50 mg. Fco. Amp.
48.Vinorelbine capsulas

Elaboracion propia. Fuente de datos: relevamiento de documentacion BNDO.
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