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RESUMEN

De acuerdo a la complejidad de la prestacion de los servicios de salud, se requieren
mecanismos que garanticen la seguridad y eficacia de la prestacion de los servicios
en las IPS, en este punto radica la importancia y necesidad del enfoque del proyecto
donde se realiz6 la implementacion de la resolucion 2003 de 2014 por la cual se
establecieron lineamientos de habilitacion en salud en Colombia, teniendo este
marco de trabajo se efectu6 su aplicabilidad de acuerdo al instrumento de
diagnostico y de esta forma se identificaron las fortalezas y debilidades del estandar
de medicamentos y dispositivos médicos en el contexto de la IPS San José de San
Sebastian de Mariquita , de acuerdo a esto se evidencian los logros de la institucion
en la garantia de un servicio eficaz y de calidad.



ABSTRACT

According to the complexity of the provision of health services, mechanisms are
required to ensure the safety and effectiveness of the provision of services in the
IPS, at this point lies the importance and need of the project approach where the
impplementation was made of resolution 2003 of 2014, which established guidelines
for health qualification in Colombia, having this framework, its applicability was made
according to the diagnostic instrument and in this way the strengths and weaknesses
of the standard of medications and medical devices were identified in the context of
IPS San José de San Sebastian de Mariquita, according to this, the achievements
of the institution in guaranteeing an efficient and quality service are evidenced.
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1. INTRODUCCION

El presente proyecto contiene el enfoque especial de la habilitacién en salud por el
cual se regula la prestacion de servicios en entidades sociales del estado, teniendo
en cuenta esto, surge la interrogante sobre la veracidad y pertinencia del
cumplimiento del estandar de Medicamentos y Dispositivos Médicos en todos los
servicios. Por lo cual se tiene como muestra de campo al hospital San José de San
Sebastian de Mariquita y al cual se aplicara el estandar de Medicamentos vy
Dispositivos Médicos.

La habilitacion en salud en Colombia esta determinada por la Resolucién 2003 de
2014, en la cual se entiende por habilitacion al conjunto de normas, requisitos y
procedimientos por los cuales se da el cumplimiento de las condiciones basicas de
la prestacion de un servicio y que de la misma forma garantice la calidad y seguridad
de los usuarios.

De esta forma, se planted intervenir en la IPS mencionada anteriormente
implementando los contenidos en el marco del manual de habilitacion de
prestadores de servicios de salud de la Resolucién 2003 de 2014; para llevar a cabo
este propdsito se tomdé como verificacion los criterios de habilitacion del estandar de
Medicamentos y Dispositivos Médicos en todos los servicios, para la elaboraciéon
del plan de trabajo y de los instrumentos de diagnéstico y de evaluacion, dando
como resultado el analisis de informacion correspondiente a la situacién actual de
los servicios que presta el Hospital San José de San Sebastian de Mariquita en el
estandar de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

Este proyecto es la accion de campo de la teoria practica a través de la metodologia
cualitativa/cuantitativa que permiti6 mediar a través de variables predisefiadas el
nivel de impacto de los servicios prestados en la integridad de los usuarios en el
marco de la gestion de calidad.
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2. JUSTIFICACION

El Hospital Local San José de San Sebastian de Mariquita, tiene como misién la
prestacion de servicios de salud de baja complejidad bajo principios de calidad,
universalidad, eficiencia y eficacia integrando el trabajo interdisciplinario y
profesional con el fin de lograr el bienestar de los usuarios. De igual forma se
proyecta como una de las empresas sociales del estado con el reconocimiento
departamental, producto de la excelencia y la calidad en la prestacion de nuestros
servicios, contando con las herramientas que nos caracteriza como: tecnologia,
calidad humana, compromiso y vocacion.

Por lo anterior, lograr las ambiciones de la entidad hace importante el cumplimiento
de los requisitos minimos que conlleva a brindar un servicio de calidad logrando asi
una atencidon mas segura para los usuarios del municipio, ambiciones que para una
entidad de un municipio categoria 6 que debe contener las mejoras de
infraestructura, dotacién, protocolos y politicas de seguridad del paciente, resulta
ser un reto para el desarrollo de la capacidad institucional.

En este sentido segun los lineamientos contenidos en el marco de la Resolucion
2003 de 2014 (habilitacion de prestadores) que define los procedimientos vy
condiciones de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de
habilitacion de servicios de salud. Se llevara a cabo la verificacion de la situacion
actual para el cumplimiento de los lineamientos habilitadores segun la vision
institucional, con acciones que conduzcan a la habilitacibn de los servicios
Hospitalarios de la entidad.
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3. ANTECEDENTES

La habilitacion en salud tratandose de un area que concierne a los derechos
fundamentales de las personas tiene su origen en la Constitucién politica como tal,
donde se decreta la responsabilidad del Estado en la administracion, vigilancia y
seguimiento de los servicios de salud. La primera version del Sistema Unico de
Habilitacion de Colombia se evidencia con la Resolucion 1043 de 2006 Por la cual
se establecian las condiciones que debian cumplir los Prestadores de Servicios de
Salud para habilitar sus servicios e implementar los estandares de calidad para el
mejoramiento de los servicios de salud; posteriormente fue modificada por la
Resoluciéon 1441 de 2013 “Por la cual se definian los procedimientos y condiciones
que debian cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar los
servicios”; entonces ha tenido una actualizacién con la Resolucion 2003 de 2014
donde “define los procedimientos y condiciones de inscripcion de los Prestadores
de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de salud, asi mismo determina
el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud.”

Lo anterior evidencia el proceso de transformacién global en pro de la mejora de los
servicios de las instituciones sociales resultado de los lineamientos internacionales
impartidos por la OMS, los procesos ratificados por el estado colombiano han
modificado la estructura y funcionalidad en diferentes aspectos que permiten el
progreso en los paises subdesarrollados a la par con los estandares calidad del
primer mundo, de esta forma en primera instancia encontramos lo que describe
Gbémez, Méndez y Parra (2017) de la siguiente forma:

“(...) los paises han tenido importantes transformaciones en la organizacion
de su Sistema Nacional de Salud, que han involucrado la calidad de la atencion
como uno de los pilares fundamentales de la prestacion de los servicios de salud.”
(Gémez, Méndez y Parra, 2017, P. 57).

Por tanto, al estar enmarcado en la normativa colombiana la habilitaciéon en salud
es un proceso inherente a cualquier servicio médico que como entidad publica,
privada o independiente requiera introducir a su portafolio de servicios, de igual
forma lo evidencia (Gémez, Méndez y Parra, 2017 citando a Vasquez, (2009): “(...)
ser un hospital habilitado conlleva, sin excepcion, al cumplimiento de estandares
exigentes de calidad, oportunidad y seguridad en la prestacion de servicios’
(Gomez, Méndez y Parra. Pag. 57).

2

Hay que tener en cuenta que la habilitacion obedece a un periodo de tiempo
establecido y que el seguimiento y vigilancia por parte de los organismos de control,
es el resultado de un proceso de gestidon que permite implementar el ciclo de
mejoramiento a través del resultado de auditorias y planes de mejoramiento, de esta
forma en segunda instancia lo explica (Ceron, Mufioz, Benavides y Tello, 2013): (...)
los mismos que estimularan un cambio en la estructura de la prestacion de los servicios
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donde se busca identificar nuevas formas de realizar el trabajo de forma oportuna, eficaz y
con calidad, logrando asi disminuir el riesgo en la prestacion del servicio de salud. (Muhoz,
Benavides y Tello, 2013, pag. 64).

Este proceso es multidimensional y por consiguiente los requisitos habilitadores son
mas que una lista de chequeo administrativo, una variable fundamental es el talento
humano, pues la formacién y capacitacién para responder a los requerimientos que
la normativa requiera, esta es una de las responsabilidades de las instituciones con
los profesionales de la salud (Mufioz, Benavides y Tello, 2013, 2013).

Aunque la habilitacion es de obligatorio cumplimiento, es muy importante trabajar
con el compromiso de los funcionarios de la entidad, de esta forma la apropiacion y
vocacion que requiere la prestacion de servicios médicos, en consecuencia, es
necesario llevar un plan de seguimiento de auditorias que permita determinar el
grado de cumplimiento y las opciones de mejora en la calidad de los servicios
reduciendo los riesgos presentes en los servicios, algo que validan (Charry, Diaz,
Granados y Salazar, 2018):

“Son indispensables las auditorias internas permanentes, que garanticen un control
real y cuantificable y el compromiso de las personas en cumplirlos. Asi mismo se evidencio,
que el Establecimiento cuenta con personal comprometido con la Institucion, se destaca la
gestion que ha realizado la Institucion para cumplir con los requisitos” (Charry Diaz,
Granados y Salazar, 2018, P. 38).

De esta forma con mas prioridad se deben tratar aquellos servicios enfocados a la
atencion realizando autoevaluaciones que permitan el mejoramiento de los
procesos y planes de accion que mitiguen la probabilidad de riesgos y garantizar la
calidad en el servicio.

11
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4. MARCO TEORICO

Debemos comprender la necesidad de la implementacion de una serie de
lineamientos sobre la habilitacion de las entidades para prestar los servicios de
salud.

En primera instancia se comprenden los servicios de salud como “el conjunto de
recursos, insumos, procesos y procedimientos organizados y autorizados con el
objeto de prevenir las enfermedades, promover, mantener, recuperar y/o rehabilitar
la salud de las personas. (Excluye educacion, vivienda, proteccion, alimentacion y
apoyo a la justicia).” (Res/2003/14, pag. 13). Por lo tanto, la prestacién de los
servicios de salud se comprende en un proceso articulado, cuya estructura adapta
la vision de salud que tiene la entidad y el campo de su impacto en el bienestar de
los usuarios a partir de la operaciéon de los aspectos integrales de la calidad en el
servicio.

La gestion ambiental se establece como un método verificable a partir de la
realizacion de procesos documentados y planificados que buscan mejorar y regular
la interaccion con el medio ambiente. Es decir, es un proceso de mejoramiento
continuo, que tiene por objetivo definir las mejores practicas para la reducciéon de
impacto medio ambiental, a través de seguimientos y monitoreo sobre los procesos
de operacion determinando causas y efectos.

En este sentido las entidades de objeto social enfocadas en la prestacion de los
servicios de salud estan sujetas al seguimiento de conformidad con el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud para abrir sus puertas a la habilitacion.
Que en segunda instancia la habilitacion es el cumplimiento de lo que corresponde
al conjunto de requisitos y criterios que deben cumplir los prestadores para la
entrada y permanencia en el Sistema a excepcion de algunos casos (Resolucién
2003, 2014).

La habilitacion se establece como un método verificable a partir de la realizacion de
procesos documentados y planificados que buscan mejorar y regular la prestacion
de servicios. Es decir, es un proceso de mejoramiento continuo, que tiene por
objetivo definir las mejores practicas para la reduccion del impacto en los riesgos
inherentes a los servicios médicos, a través de seguimientos y monitoreo sobre los
procesos de operacion determinando fallas y efectos.

En términos practicos la habilitacion esta cimentada en las bases de los sistemas
de gestion de calidad, lo que evidencia la normativa colombiana si se remite al
Decreto 1011 de 2006 y la Resolucion 001043, lo cual lo ratifican en su estudio
Cerdn, Munoz, Benavides y Tello, (2013) de la siguiente forma:

“Los procesos de habilitacion y acreditacion implican que realmente se desarrolle en
el interior de la organizacion una cultura de mejoramiento continuo, responsable, donde se
12
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ajusten los procesos, se midan los resultados alcanzados frente a lo esperado, se
establezcan planes de accién para corregir debilidades y garantizar el cumplimiento de
estandares. Esta es una tarea ardua que exige disciplina y compromiso. Son muchos y
variables los frentes que se deben auditar de manera permanente con un enfoque de
seguridad en la atencién.” (Cerén, Mufioz, Benavides, Tello, 2013, P. 36).

Pero las habilitaciones a diferencia de los sistemas de gestién de calidad no son de
caracter voluntario. Pues, aunque comparten enfoque el contexto de la norma
requiere del cumplimiento de los requisitos para el funcionamiento de la entidad y
por tanto la omisién de los parametros establecidos es meritoria de las sanciones
impartidas por las entidades de vigilancia y control.

En segunda instancia es pertinente conocer el contenido de la metodologia de la
Resolucion 2003 de 2014 para la habilitacion de prestadores de servicios de salud,
pues este parte de la adopcién del manual de inscripcidn y habilitacién de servicios
de salud el cual contiene las condiciones para que los servicios de salud ofertados
y prestados en el pais. Por tanto, segun los define (Sandoval, 2016) podemos
identificar las siguientes componentes:

e Los servicios de salud que pueden ofertar los prestadores de servicios de
salud.

e [as condiciones de verificacion para la habilitacion.

e los criterios de habilitacion de los servicios de salud en el pais. (Sandoval,
2016, P.24)

De acuerdo con estos lineamientos se formulan los requisitos que se deben cumplir:

e Capacidad Tecnico-Administrativa:

“Los estandares que aqui se consideran, van ligados a las condiciones
propias de la organizacion. Son parametros de tipo administrativo que deben
garantizarse para que el servicio cuente con el debido respaldo, e incluye lo
relativo a la existencia y representacion legal, el sistema contable y estados
financieros, ajustados a las disposiciones legales en la materia” (Amaya &
Beltran, 2018, P. 25).

o Suficiencia patrimonial y financiera:

“Es el cumplimiento de las condiciones que posibilitan la estabilidad
financiera de las instituciones prestadoras de servicios de salud en el
mediano plazo, su competitividad dentro del area de influencia, liquidez y
cumplimiento de sus obligaciones en el corto plazo. Garantizara que el
prestador cuenta con unas condiciones minimas que aseguran que el
servicio no va a tener inconvenientes de orden financiero o patrimonial para
poder estar adecuadamente sustentado al momento de ofrecerlo al publico”
(Amaya & Beltran, 2018, P. 25).

o Capacidad tecnologica y cientifica:
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“Tienen como mision proteger y dar seguridad a los usuarios al
garantizar el cumplimiento de unas condiciones esenciales para el
funcionamiento de un prestador de servicios de salud. Hacen referencia a
aquellos parametros ligados al talento humano, infraestructura, dotacion,
medicamentos, dispositivos e insumos, procesos prioritarios, historia clinica
e interdependencia con otros servicios” (Amaya & Beltran, 2018, P. 26).

Este proceso de verificacion transforma la entidad encaminando la estructura de los
servicios validando lo anteriormente expuesto en la base de la habilitacion en los
sistemas de gestion de calidad, asi mismo, sobre el tema se concluye lo siguiente:
“Aunque la calidad en la prestacion de los servicios es muy subjetiva y es dificil de
identificar sus principales caracteristicas, es muy importante que a través de un
proceso de mejoramiento se conozcan y analicen, con el fin de superar las
expectativas y necesidades de los beneficiarios.” (Sandoval, 2016, pag. 88). De
esta forma se configura la base tedrica del proyecto que permite conocer los
principales conceptos y lineamientos ideolégicos por los cuales se direcciona el
enfoque de la intervencion.

14
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5. MARCO HISTORICO

“En 1991, con la aprobacion de la nueva Constitucion Politica, se establecio
que la seguridad social es un servicio publico de caracter obligatorio, prestado bajo
la direccion, coordinacion y control del Estado, que aplica los principios de
descentralizacion, universalidad, solidaridad, equidad, eficiencia y calidad que debe
tener el servicio de salud en Colombia. Esta nueva disposicion modificoé el Sistema
Nacional de Salud, vigente desde 1975, organizado basicamente en ftres
Subsistemas: 1) salud publica; 2) los Seguros Sociales (que estaba administrado
por el Instituto de los Seguros Sociales y las cajas de prevision) y 3) el Subsistema
Privado de Servicios. El nuevo modelo, a través de la Ley 60 de 1993, definio las
competencias y los recursos para los diferentes entes territoriales, y la Ley 100 de
1993 cre6 el nuevo Sistema General de Seguridad Social en Salud y dentro de éste
se establecio la Acreditacion en Salud como mecanismo voluntario para mejorar la
Calidad de los Servicios de Salud, mediante el Articulo 186 de la Ley 100 de 1993,
disposicion que fue ratificada por el Articulo 42.10 de la Ley 715 de 2001”. Ministerio
de salud (Min salud, 2016, tomado de:

http://www.acreditacionensalud.org.co/sua/Paginas/Antcol.aspx).

“A comienzos de los afnos 90, el Ministerio de Salud, con el apoyo de la
Organizacion Panamericana de la Salud, OPS, y diferentes organizaciones del
sector (Ascofame, Asociacion Colombiana de Hospitales, Seguro Social,
Superintendencia Nacional de Salud, Centro de Gestion Hospitalaria, entre otros),
elaboraron un "Manual de Acreditacion de IPS", tomando como referencia el
"Manual de Acreditacion de Hospitales para América Latina y el Caribe", publicado
por la OPS en 1991. El manual fue aplicado por el Seguro Social y por el Ministerio
de Salud, el Centro de Gestion Hospitalaria e ICONTEC, en un grupo amplio de
instituciones del Seguro y otras, en una prueba piloto”. (Direccién de Acreditacion
en Salud, 2016, tomado de:

http://www.acreditacionensalud.org.co/sua/Paginas/Antcol.aspx).

“Posteriormente, en agosto de 1994 el Ministerio de Salud emitié el Decreto
1918, en el que se establecio la operacion de un Consejo Nacional de Acreditacion.
Sin embargo, este decreto no fue aplicado, el tema de la Acreditacion fue pospuesto
y el manual no fue difundido”. (Direccion de Acreditacion en Salud, 2016, tomado
de: http://www.acreditacionensalud.org.co/sua/Paginas/Antcol.aspx).

“En 1996, el Ministerio expidio el Decreto 2174, derogado posteriormente por
el Decreto 2309 de 2002, en el cual se reglament6é por primera vez, el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad para las EPS e IPS y se definié la Acreditacion
como un procedimiento sistematico, voluntario y periodico, orientado a demostrar el
cumplimiento de estandares de calidad superiores a los requisitos minimos de
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prestacion de servicios de salud”. (Direccién de Acreditacion en Salud, 2016,
tomado de: http://www.acreditacionensalud.org.co/sua/Paginas/Antcol.aspx).

“Aproximadamente cuatro afios mas tarde, el Ministerio de Proteccion Social
contrato la realizacion de un estudio para evaluar y ajustar el Sistema de Garantia
de Calidad de las EPS e IPS, en el que se estudiaron los avances desarrollados en
la Acreditacion de instituciones de salud en 12 paises con igual o mayor desarrollo
al de Colombia, los principios desarrollados por la ISQua (International Society for
Quality in Health Care), con su programa ALPHA (Agenda for Leadership in
Programs for Health Care Accreditation), como una guia a tener en cuenta por los
organismos de Acreditacion en Salud que desearan avalar su programa de
Acreditacion en el ambito mundial”. (Direccion de Acreditacion en Salud, 2016,
tomado de: http://www.acreditacionensalud.org.co/sua/Paginas/Antcol.aspx).

“Con base en este estudio, la experiencia del Centro de Gestion Hospitalaria
en Colombia, del Consejo Canadiense de Acreditacion en Salud, Qualimed, una
empresa mexicana y el entonces Ministerio de Salud, se disefi6 el Sistema Unico
de Acreditacion en Salud para Colombia, después de una amplia discusion en el
ambito nacional, varias reuniones de consenso y una prueba piloto tanto en IPS,
como en EPS. El Sistema Unico de Acreditaciéon en Salud se reglamenté en la
Resolucion 1474 de 2002 como uno de los componentes del Sistema de Garantia
de Calidad en Salud (SOGC)” (Direccion de Acreditacion en Salud, 2016, tomado

de: http://www.acreditacionensalud.org.co/sua/Paginas/Antcol.aspx).

El decreto 1011 de 2006 establece La Calidad de la Atencidon en Salud como: "la
provision de servicios de salud a los usuarios individuales y colectivos de manera
accesible y equitativa, a través de un nivel profesional éptimo, teniendo en cuenta
el balance entre beneficios, riesgos y costos, con el propdsito de lograr la adhesion
y satisfaccion de dichos usuarios” P.2, para efectos de evaluar y mejorar la Calidad
de la Atencion de Salud Min salud, 2016 establece que el SOGCS debera cumplir
con las siguientes caracteristicas:

o "Accesibilidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios
de salud que le garantiza el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

e Oportunidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios
que requiere, sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o
Su salud. Esta caracteristica se relaciona con la organizacion de la oferta de
servicios en relacion con la demanda, y con el nivel de coordinacion
institucional para gestionar el acceso a los servicios.

e Sequridad. Es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias, basadas en evidencia cientificamente probada,
que pretenden minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso
de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias.
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Pertinencia. Es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que
requieren, de acuerdo con la evidencia cientifica, y sus efectos secundarios
son menores que los beneficios potenciales.

Continuidad. Es el grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones
requeridas, mediante una secuencia logica y racional de actividades, basada
en el conocimiento cientifico." (Acreditacion en salud, 2016 citando la
Resolucién 1011, 2006 P.3.)

En el mismo Decreto se definen como componentes del SOGC para los Prestadores
de Servicios de Salud y Entidades Administradoras, los siguientes:

“La habilitacion de IPS y EPS, que consiste en una evaluacion externa, de
caracter gubernamental y obligatoria, orientada a garantizar unas
condiciones minimas de seguridad, de manejo del riesgo y de dignidad para
los usuarios, sin las cuales no se pueden ofrecer ni contratar servicios de
salud, cuya vigilancia es de la competencia del Estado, especificamente de
las Direcciones Territoriales de Salud”. (Acreditacion en salud, 2016 citando
la Resolucion 1011, 2006 P.3.)
“La Auditoria para el mejoramiento de la calidad, identificada como una
herramienta basica de evaluacion interna, continua y sistematica del
cumplimiento de estandares de calidad complementarios a los que se
determinan como basicos en el Sistema Unico de Habilitacién. Los procesos
de auditoria son obligatorios para las direcciones departamentales, distritales
y municipales de salud, cuando actuan como aseguradoras, las instituciones
prestadoras de servicios de salud, las entidades promotoras de salud del
régimen contributivo y subsidiado, las entidades adaptadas y las empresas
de medicina prepagada”. (Acreditacion en salud, 2016 citando la Resolucion
1011, 2006 P.3.)
“La acreditacion en salud como el conjunto de entidades, estandares,
actividades de apoyo y procedimientos de autoevaluacion, mejoramiento y
evaluacion externa, destinados a demostrar, evaluar y comprobar el
cumplimiento de niveles superiores de calidad por parte de las instituciones
prestadoras de servicios de salud, de las entidades promotoras de salud del
régimen contributivo y subsidiado, las entidades adaptadas y las empresas
de medicina prepagada, que voluntariamente decidan acogerse a este
proceso”. (Acreditacion en salud, 2016 citando la Resolucion 1011, 2006
P.3.)
“El sistema de informacion para los usuarios, que permitira estimular la
competencia por calidad entre los agentes del sector y orientar a los usuarios
en el conocimiento de las caracteristicas del sistema, en el ejercicio de sus
derechos y deberes, asi como de los niveles de calidad de los Prestadores
de Servicios de Salud, las Entidades Promotoras de Salud del Régimen
17
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contributivo y Subsidiado, las Entidades Adaptadas y las Empresas de
Medicina Prepagada, para que puedan tomar decisiones informadas en el
momento de ejercer sus derechos en el Sistema General de Seguridad Social
en Salud”. (Acreditacion en salud, 2016 citando la Resolucion 1011, 2006
P.3.)

Asi mismo, para tener como base la conceptualizacion general del sistema de
habilitacion, la normativa es la direccion principal para entender los procedimientos
de referencia, por tanto, en el decreto se describen el Sistema Unico de Habilitacion
como:

“el conjunto de normas, requisitos y procedimientos mediante los cuales se
establece, registra, verifica y controla el cumplimiento de las condiciones basicas de
capacidad tecnoldgica y cientifica, de suficiencia patrimonial y financiera y de
capacidad técnico-administrativa, indispensables para la entrada y permanencia en
el Sistema” (Decreto 1011, 2006, P.4).

Debido a lo anterior los prestadores de servicios de salud deben cumplir con los
estandares de habilitacion establecidos por el Ministerio de la Proteccion Social en
cuanto a las condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica, condiciones de
suficiencia patrimonial y financiera que basicamente tienen como objetivo la
estabilidad financiera en el mediano plazo y su competitividad, influencia, liquidez y
cumplimiento de obligaciones a corto plazo.

“Por otro lado, también deben cumplir con la capacidad técnico-administrativa
que se conforma del cumplimiento de los requisitos legales con respecto a su
existencia y representacion legal; también deben cumplir con los requisitos
administrativos y financieros que permitan demostrar que cuentan con un sistema
contable para generar estados financieros segun las normas contables vigentes.
Una vez el prestador de servicios de salud haya tenido en cuenta lo anterior debe
realizar una autoevaluacion del cumplimiento de las condiciones para la habilitacion
para luego inscribirse en el registro especial de prestadores de servicios de salud,
esta inscripcion tendra un término de vigencia de 4 afios y la verificacion del
cumplimiento de las condiciones para la habilitacion estara a cargo de las Entidades
Departamentales y Distritales de Salud” (Direccion de Acreditacion en Salud, 2016).

En cuanto a la verificacién de estos estandares se delega a la institucionalidad que
pueda soportar la legitimidad de los anteriores procesos y como ya se mencioné
anteriormente esta a cargo del estado, para lo cual dentro de su rama ejecutiva lo
dispone de la siguiente forma:

“La inspeccién, vigilancia y control del Sistema Unico de Habilitacion, seré
responsabilidad de las Direcciones Departamentales y Distritales de Salud, la cual
se ejercera mediante la realizacion de las visitas de verificacion, correspondiendo a
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la Superintendencia Nacional de Salud, vigilar que las Entidades Territoriales de
Salud ejerzan dichas funciones”. (Orozco, 2007, P.553)

Las entidades que prestan los servicios de salud deben cumplir las siguientes
condiciones “Deben tener las condiciones de operacion necesarias, deben tener las
condiciones necesarias para la permanencia en el mercado. Dentro de las
condiciones de operacion y permanencia se incluye la capacidad técnico —
administrativa, financiera, tecnologica y cientifica”. (Decreto 2003, 2014, P 3)
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6. MARCO CONCEPTUAL

e Atencion en salud: “E/ Sistema de Garantia de Calidad en Colombia define

la atencion en salud como el conjunto de servicios que se prestan al usuario
en el marco de los procesos propios del aseguramiento, asi como de las
actividades, procedimientos e intervenciones asistenciales en las fases de
promocion y prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion que se
prestan a toda la poblacion.
La atencion en salud, como parte del proceso de cuidado de la salud,
comprende el conjunto de actividades que realizan los organismos de
direccion, vigilancia, inspeccion y control, tanto en el ambito nacional como
en los fterritorios, las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, los
profesionales independientes de salud y los grupos de practica profesional
que cuentan con infraestructura” (Decreto 780, 2016, P. 148).

e Calidad: este es un concepto polisémico, pero en términos de este proyecto,
se concibe la calidad segun los sistemas de gestion enmarcados en los
lineamientos internacionales como las normas ISO, donde la calidad es
entendida como el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes
cumple con los requisitos, asociadas a un proceso continuo de evaluaciéon y
seguimiento que se retroalimenta segun el proceso PHVA. (DAFP, 2018).

e Estandares de Habilitacion: “Los estandares de habilitacion son las
condiciones tecnolégicas y cientificas minimas e indispensables para la
prestacion de servicios de salud, aplicables a cualquier prestador de servicios
de salud, independientemente del servicio que éste ofrezca. Los estandares
de habilitacion son principalmente de estructura y delimitan el punto en el
cual los beneficios superan a los riesgos. El enfoque de riesgo en la
habilitacion procura que el disefio de los estandares cumpla con ese principio
basico y que éstos apunten a los riesgos principales” (Resolucién 2003, 2014,
P. 22).

e Sistema Unico de Habilitacion en Colombia: “Es el conjunto de normas,
requisitos y procedimientos mediante los cuales se establece, registra,
verifica y controla el cumplimiento de las condiciones basicas de capacidad
tecnoldgica y cientifica, de suficiencia patrimonial y financiera y de capacidad
técnico administrativa, indispensables para la entrada y permanencia en el
Sistema, los cuales buscan dar seguridad a los usuarios frente a los
potenciales riesgos asociados a la prestacion de servicios y son de
obligatorio cumplimiento por parte de los Prestadores de Servicios de Salud
y las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios” (Decreto 1011,
2006, P.4).

o Prestadores de Servicios de Salud: “Los prestadores de servicios de salud
son: las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, los profesionales
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independientes de salud, las entidades con objeto social diferente y los
servicios de Transporte Especial de Pacientes” (Resolucién 2003, 2014, P.
16).

¢ Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS): “Son aquellas
entidades cuyo objeto social es la prestacion de servicios de salud y que se
encuentran habilitadas de conformidad con el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad en Salud” (Resolucion 2003, 2014, P. 16).
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7. MARCO LEGAL
Tabla 1. Marco legal

NORMA

CONCEPTO

Decreto Numero 780 de 2016
— Ministerio de la Proteccién
Social

“Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social”. (Decreto 780, 2016, P.1)

Decreto 780 de 2016 del
Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

“Decreto  Unico Reglamentario de Salud”.
(Decreto 780, 2016, P1)

Ley 1751 de 2015 del
Congreso de la Republica de
Colombia

(Ley estatutaria) “Derecho fundamental a la
salud/ Art. 13/ MIAS” (redes de prestacion de
servicios.) (Decreto 1751, 2015, P.1 - 13)

Resolucion 2003 de 2014 del
Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

‘por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcion de los Prestadores de
Servicios de Salud y de habilitacion de servicios
de salud y se adopta el manual de Inscripcion de
Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud
que hace parte integral de Ila presente
resolucion”. (Resolucion 2003, 2014, P.1)

Resolucion 1441 de 2013 del
Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones que deben cumplir los Prestadores
de Servicios de Salud para habilitar los servicios
y se dictan otras disposiciones.

Tiene por objeto establecer los procedimientos y
condiciones de habilitacion, asi como adoptar el
Manual de Habilitacion que deben cumplir: a) las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud,
b) los Profesionales Independientes de Salud, c)
los Servicios de Transporte Especial de
Pacientes, y d) Las entidades con objeto social
diferente a la prestacion de servicios de salud,
que, por requerimientos propios de su actividad,
brinden de manera exclusiva servicios de baja
complejidad y consulta especializada, que no
incluyan  servicios de  hospitalizacion  ni
quirargicos. (Resolucion 1441, 2013, P.1)

Ley 1438 de 2011 del
Congreso de la Republica de
Colombia.

Reforma al SGSSS

Ley 1122 de 2007 del
Congreso de la Republica de
Colombia.

Reforma al SGSSS
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Ley 1164 de 2007 del
Congreso de la Republica de
Colombia.

“Establece las disposiciones relacionadas con los
procesos de planeacion, formacion, vigilancia y
control del ejercicio, desempefio y ética del
Talento Humano del area de la salud” (Ley 1164,
2007, P.1)

Resolucion 1043 de 2006 del
Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

“Por la cual se establecen las condiciones que
deben cumplir los Prestadores de Servicios de
Salud para habilitar sus servicios e implementar
el componente de auditoria para el mejoramiento
de la calidad de la atencion y se dictan ofras
disposiciones”.(Resolucion 1043, 2006, P.1)

Decreto N° 1011 De 2006 del
Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

“Establece el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion en Salud Del Sistema
General de Seguridad Social en Salud, donde
uno de los destinatarios de este decreto son las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

Establece que deberan cumplir con los
estandares  sefialados de  accesibilidad,
oportunidad, seguridad, pertinencia y

continuidad”. (Decreto 1011, 2006, P.1)

“Tiene como componentes los siguientes:
e El Sistema unico de Habilitacion
o La Auditoria para el Mejoramiento de la
Calidad de la Atencion de Salud
e El Sistema Unico de Acreditacion
e El Sistema de Informacion para la
Calidad” (Decreto 1011, 2006, P.3)

‘lgualmente sefiala que las IPS deben
implementar procesos de auditoria, con criterios,
indicadores y estandares que les permitan
precisar los parametros de calidad. Los modelos
que se apliquen teniendo en cuenta niveles de
autocontrol, auditoria interna y externa”. (Decreto
1011,2006, P. 3)

Politica nacional de
prestacion de servicios de
salud — 2005 del Ministerio

de Salud y Proteccion Social.

“Garantiza el acceso, optimizar el uso de los
recursos y mejorar la calidad de los servicios que
se prestan a los colombianos”. (Politica nacional
de prestacion de servicios de salud, 2005, P.1)

Ley 715 de 2001 del
Congreso de la Republica de
Colombia.

“Por la cual se dictan normas orgéanicas en
materia de recursos y competencias de
conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357
(Acto Legislativo 01 de 2001) de la Constitucion
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Politica y se dictan ofras disposiciones para
organizar la prestacion de los servicios de
educacion y salud, entre otros”. (Ley 715, 2001,

P.1)
Ley 100 de 1993 del “Articulo. 153.-Fundamentos del servicio
Congreso de la Republica de | publico. 9. Calidad. El sistema establecera
Colombia. mecanismos de control a los servicios para

garantizar a los usuarios calidad en la atencion
oportuna, personalizada, humanizada, integral,
continua y de acuerdo con estandares aceptados
en procedimientos y practica profesional. De
acuerdo con la reglamentacion que expida el
gobierno, las instituciones prestadoras deberan
estar acreditadas ante las entidades de
vigilancia”. (Ley 100, 1993, P.232)

Constitucion Nacional de “Derechos fundamentales a la vida y a la salud”
1991 - 1993 del Congreso de | (Constitucion Nacién, 1993, P.1)
la Republica de Colombia.

Ley 10 de 1990 - 1993 del “Reorganizacion del Sistema Nacional de Salud”
Congreso de la Republica de | (Ley 10, 1993, P.1)
Colombia.

Fuente: elaboracion Propia
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8. MARCO ESPACIAL Y TEMPORAL

La siguiente informacién fue tomada del sitio web institucional del hospital San José:
http://www.hospitalsanjosedemariquita.gov.co/):

“El Hospital San José de Mariquita, es una empresa Social del Estado
descentralizada del orden municipal, con personeria Juridica, patrimonio propio y
autonomia administrativa que presta servicios de salud de primer nivel y esta
ubicada en el municipio de San Sebastian de Mariquita ubicado en el departamento
de Tolima”.(Hospital San Sebastian, 2019 tomado de:

http://www.hospitalsanjosedemariquita.gov.co/entidad/nuestra-entidad)

“El Municipio San Sebastian de Mariquita esta a una altitud de 495 metros
sobre el nivel del mar. Tenia una poblacion de 33 329 habitantes para el 2016.
Ademas, sus principales actividades econémicas son la agricultura, el cultivo de la
cafia (produccion de panela), el cultivo del aguacate con sus variedades (Lorena o
papelillo, choquette, booth-8 y comun), ademas de la produccion de frutas mariquita
es nacionalmente conocida como la capital del mangostino una extrafia fruta
llamada manjar de los dioses o fruta de los reyes, otro fuerte de esta ciudad es la
ganaderia y el comercio en general. Actualmente Mariquita cuenta con una
embotelladora de gaseosas (Glacial) la cual la perfilan como un municipio
desarrollado”’. (Hospital San Sebastian, 2019 tomado de:
http://www.hospitalsanjosedemariquita.gov.co/entidad/nuestra-entidad

“El hospital San José de San Sebastian de Mariquita, tiene su nacimiento en
el afio de 1700, a comienzo del siglo y cuyo nombre era Convento Hospital de los
Hermanos San José, y estaba situado en la calle de Santo Domingo: Calle 4 entre
carrera 3 y 4, mas exactamente donde se construyé el polideportivo del colegio
Santa Ana con una buena extension de terreno que alcanzaba hasta la calle 6, lo
que es hoy el Real Campestre”. (Hospital San Sebastian, 2019 tomado de:

http://www.hospitalsanjosedemariquita.gov.co/entidad/nuestra-entidad

“En el afio de 1767, el 16 de marzo, el presbitero y clérigo Francisco
Fernandez de Castafieda expresa su voluntad y hace un testamento dejando como
albacea a los hermanos Clericales del Hospital Convento de San José. Testamento
que fue presentado para su protocolizacion ante la notaria unica de Honda el 19 de
agosto de 1906, de la cual dio fe el notario del circuito sefior Natalio Moncaleano, y
que fue presentado por el sefior Miguel A. Lopez, quien se acreditd como sindico
del Hospital convento de San José, segun comprobante mediante acta de junta de
patronos del Hospital fechada el 15 de diciembre de 1903”. (Hospital San Sebastian,
2019 tomado de: http://www.hospitalsanjosedemariquita.gov.co/entidad/nuestra-entidad

“El Hospital Convento de San José, funciond en el sitio antes indicado hasta
la década de 1920 a 1930, quedando desolado y con el tiempo se fue derrumbando
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y manos inescrupulosas se fueron aduefiando de los terrenos donde funcionaba el
Hospital’. (Hospital San Sebastian, 2019 tomado de:

http://www.hospitalsanjosedemariquita.gov.co/entidad/nuestra-entidad

"En el ario de 1940, llega a Mariquita, egresado de la Universidad del Rosario,
el médico Ignacio Gutiérrez Rico como director del centro de salud e inicia una
campafnia para construccion del nuevo Hospital para el municipio, viendo la urgente
necesidad ya que la comunidad estaba desprotegida por no contar con un centro
Asistencial”. (Hospital San Sebastian, 2019 tomado de:
http://www.hospitalsanjosedemariquita.gov.co/entidad/nuestra-entidad

“Fue asi como en la primera sesion del concejo municipal del afio de 1943,
fue presentada una proposicion por el presidente de este grupo edilicio, sefior
Cristobal de la Roche, quien era a su vez el presidente de momento, donde
presentd una proposicion en que fuera cedido el lote de terreno que hoy ocupa el
Hospital para la construccion del mismo y es asi como en el articulo 2 del acuerdo
15 del 26 de Agosto de 1943, se legalizé haciendo entrega oficial de la manzana
correspondiente a la entidad denominada Hospital San José de Mariquita, al que le
fue reconocida personeria juridica No 25.626 del mes de agosto del mismo afio y
otorgada propiedad mediante escritura publica No 1148 del 28 de diciembre de
1944, del circulo de Honda” (Hospital San Sebastian, 2019 tomado de:

http://www.hospitalsanjosedemariquita.gov.co/entidad/nuestra-entidad

“Hasta el afio de 1963, el Hospital se regia administrativamente de acuerdo
a las normas establecidas por la beneficencia del Tolima y la Secretaria de Salud
Puablica del Departamento. En el afio de 1968, se inicia la reorganizacion de la salud
y entonces queda bajo la direccion del servicio de salud del Tolima y el Hospital San
José, inicia una nueva era dentro de las normas establecidas y en el afio de 1975,
de acuerdo a lo establecido en el decreto 350 el Hospital reorganiza la prestacion
de sus servicios y es asi que, con 53 camas, su sala de cirugia, sala de partos,
urgencias y consulta externa, se reestructura la prestacion de los servicios de
atencion  médica”.  (Hospital ~San  Sebastian, 2019 tomado  de:
http://www.hospitalsanjosedemariquita.gov.co/entidad/nuestra-entidad

“Siguiendo los lineamientos de la ley 100 de 1993 en su articulo 194, El
honorable concejo municipal, el 5 de junio de 1998 bajo el acuerdo numero 021,
ordena transformar el Hospital San José del municipio de San Sebastian de
Mariquita en una empresa social del estado, de régimen especial, descentralizada
y de orden municipal, dotada de personeria juridica, patrimonio propio y autonomia
administrativa. Adscrita a la secretaria de salud municipal y regida bajo la normativa
existente en el sector salud”. (Hospital San Sebastian, 2019 tomado de:
http://www.hospitalsanjosedemariquita.gov.co/entidad/nuestra-entidad
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“Su primer director y en honor a su gestion fue designado el médico cirujano
Ignacio Gutiérrez Rico por espacio de seis meses; posteriormente y en su respectivo
orden fueron directores del Hospital San José de Mariquita los siguientes
profesionales de la salud: Alberto Stefan, Jorge Plata, Hernando Luna Murioz,
Ricardo Vélez Marquez, Jaime Dixon, Guillermo Botero, Hernando Yepes Santos,
Guillermo Botero, Lelio Pardo Castafieda, Luis Arturo Castafio Ocampo, Eduardo
Alfonso Villamil, Elsa Patricia Laverde, Enrique Alvarez, Guillermo Alzate, Benancio
Millan, Guillermo Alzate, Ernesto Ramirez, Juan Pablo Murillo, Trinidad Maria Del
Pilar Sanchez Pimiento, Sandra Patricia Santos Hernandez., Hernando Montoya
Carvajal, Carmen Patricia Henao Max, Henry Rincén Figueroa, Mauricio Salazar
Munoz”. (Hospital San Sebastian, 2019 tomado de:

http://www.hospitalsanjosedemariquita.gov.co/entidad/nuestra-entidad

Coordenadas: 732020 - 732028, Mariquita, Tolima. (Tomado de
https://maps.google.com/).

Horario de atencion:

e Viernes: 7:00-12:00, 14:00-16:00

e Sabado: Cerrado

e Domingo: Cerrado

e Lunes: 7:00-12:00, 14:00-16:00

e Martes: 7:00-12:00, 14:00-16:00

e Miércoles: 7:00-12:00, 14:00-16:00
e jueves: 7:00-12:00, 14:00-16:00

Teléfono: (8) 2520526.

Imagen 1. Localizacion del San Sebastian de Mariquita a nivel nacional y departamental
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Fuente: https://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/thumb/f/f9/Colombia - Tolima -
Mariquita.svg/250px-Colombia - Tolima - Mariquita.svg.png

Imagen 2. Sede del Hospital San José

Fuente: https://hospitalsanjosedemariquita-
tolima.micolombiadigital.gov.co/sites/hospitalsanjosedemariquita-
tolima/content/files/000001/20 banerrr_1200x300.jpg
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9. OBJETIVOS
9.1. Objetivo General:

Verificar el cumplimiento del estandar de auditoria de habilitacion en Medicamentos
y dispositivos médicos en el hospital de san José de San Sebastian de Mariquita, lo
cual permita informar, motivar y orientar al prestador, a la mejora continua en busca
de la calidad.

9.2. Objetivos Especificos:

* Realizar proceso de verificacion en el estandar de Medicamentos y
Dispositivos Médicos (Resolucion 2003, 2014) en el Hospital de San José de
San Sebastian de Mariquita

+ Elaborar un diagndstico que nos permita conocer las fortalezas y debilidades
que presenta el hospital San José de San Sebastian de Mariquita en el
estandar de Medicamentos y dispositivos médicos.

» Disefiar un plan de accién a partir de los hallazgos (Debilidades y fortalezas)
en la verificacion de cumplimiento, para la habilitacion de los servicios
ofertados por el prestador.

29

Esta obra esta bajo una Licencia Creative
Commons Atribucién-Compartirlgual 4.0
Internacional.



10.PRODUCTOS

Segun lo dispuesto en visita de campo para implementar el proceso de auditoria se
procedié a implementar la checklist pertinente al estandar de equipos biomédicos
segun lineamientos contenidos en la Resolucion 2003 de 2014, obteniendo los
siguientes resultados para todos los servicios ofertados:

Grafica 1. Nivel de cumplimiento de requisitos de medicamentos y dispositivos médicos

Nivel de cumplimiento del requisitos de medicamentos y
dispositivos medicos

Todos los servicios

100 ospitalizacién baja...
80
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40
20
0

Esterilizacion Hospitalizacion obstétrica...

Radiologia e imagenes DX Consulta Externa General

Proteccion especifica y.[. Consulta Odontoldgica...

Tamizacion de cancer de! Toma de RX Odontologicas

Enfermeria Urgencias baja complejidad

ransporte asistencial...
aboratorio clinico baja,...

Servicio farmacéutico™
Toma de muestras de:..

=== Nivel de cumplimiento del estandar de medicamentos y dispositivos medicos

Fuente: elaboracion propia

Gradfica 2. Nivel de cumplimiento del estdndar de infraestructura del de medicamentos y
dispositivos médicos del hospital San José

Cumplimiento del estandar de medicamentos y
dispositivos medicos del Hospital San Jose

No Aplica Il
No Cumple Il
Cumple |
0 5 10 15 20 25 30

B Cumplimiento del estandar de medicamentos y dispositivos medicos del Hospital San Jose

Fuente: Elaboracion Propia
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En términos generales la verificacion del estandar de medicamentos y dispositivos
médicos arroja un puntaje positivo con el 92% de cumplimiento de los requisitos
habilitadores, el 8% restante lo comparten el incumplimiento de una medida y otra
que no aplica por lo cual no tienen impacto significativo para el balance. Se destaca
la diligencia de la gestion documental que formaliza el trabajo teniendo el registro
de informacion pertinente y lograda de la gestién de la entidad. Teniendo en cuenta
que lo anterior es fundamental para el estandar es necesario tener en cuenta la
planeacion estratégica de la entidad para lograr la optimizacion de su
funcionamiento, que, en si, es uno de los objetivos del sistema de habilitacion pues
tiene un enfoque de calidad. De esta forma se puede inferir que ademas de este
componente la gestion del talento humano es pertinente para el manejo la seleccion,
adquisicion, transporte, recepcion, almacenamiento, conservacion, control de
fechas de vencimiento, control de cadena de frio, distribucion, dispensacion,
devolucion, disposicion final y seguimiento al uso de medicamentos y dispositivos
meédicos.

Por otro lado, la complejidad de este estandar radica en la garantia de la salud de
los usuarios pues el suministro de medicamentos y utilizacion de dispositivos
meédicos tienen impacto directo sobre la integridad de los usuarios, por tal motivo,
se evidencia en los resultados de la checklist el empefio para llevar a cabalidad el
cumplimiento de todos los requisitos ademas d contar con la disponibilidad de los
mismo lo cual es un buen avance para un hospital nivel | en un municipio de
categoria 6 donde las condiciones de inversion no siempre son optimas.
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11.ALCANCE

Este proyecto se centra en verificar el cumplimiento del estandar de habilitacién en
medicamentos y dispositivos médicos habilitadora en Medicamentos y dispositivos
médicos, y por tanto evaluar la calidad de los servicios prestados a los usuarios del
Hospital San José de Mariquita, esto incluye:

1.

Aplicar el manual de auditoria en habilitacion en el estandar de
medicamentos y dispositivos médicos en los servicios ofertados por el
prestador con la siguiente estructura:
a. Reunioén de apertura.
b. Auditoria en campo — Estandar medicamentos dispositivos médicos.
c. Analisis de datos - lista de verificacion
Identificar y caracterizar las fortalezas y debilidades en los requisitos
habilitadores de todo el portafolio de servicios del hospital.
Formular y programar las alternativas de mejora para las debilidades halladas
en las dimensiones habilitadas.
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12. ACTIVIDADES Y METODOLOGIA

12.1. Tipo de Estudio: Estudio descriptivo-cualitativo debido ya que no se
manipula ninguna variable y se limita unicamente a realizar una
verificaciéon de estandares de habilitacién de Capacidad Tecnoldgica y
Cientifica definidos en el Manual de Inscripciéon de Prestadores y
Habilitacion de Servicios de Salud que hace parte integral de la
Resolucion 2003 de 2014.

12.2. Poblaciéon: Se utilizd6 una muestra no probabilistica y de conveniencia
debido a que no se utilizan procedimientos de seleccidn por casualidad,
en el caso de este trabajo se selecciona la E.S.E Hospital San José de
primer nivel de complejidad el cual es el objeto de estudio y se tendra
como referente todos los servicios médicos de la entidad.

12.3. Metodologia: segun los lineamientos establecidos en la Resolucién 2003
de 2014, es necesario, desarrollar las siguientes fases:

e Fase I: Reunién de apertura: se presenta al grupo auditor, el objetivo del

estudio y la metodologia de evaluacion.

e Fase llI: Planeacion: el equipo verificador debe estudiar los estandares de
capacidad tecnoldgica y cientifica aplicables a los servicios médicos de baja
complejidad, los cuales, como se ha mencionado en varias oportunidades,
se encuentran definidos en la resolucién 2003 de 2014. La lista de chequeo
a utilizar en dicha verificacion sera la adoptada por el ministerio de salud y la
proteccidn social en cumplimiento a lo establecido en la mencionada norma

e Fase lll: Auditoria en campo: se verifica el cumplimiento del estandar de
medicamentos y dispositivos médicos utilizando para ello el instrumento
definido por el Ministerio de salud y la proteccion social de Colombia el cual
se encuentra amparado por la resolucion 2003 de 2014. Las técnicas que se
utilizan para la recoleccién de informacion se basan fundamentalmente en:
entrevistas, inspeccion visual y revision de documentos.

e Fase IV: Reunién de cierre: el equipo auditor se reune con el personal de
la institucion que recibio la visita de verificacion, con el fin de socializar los
hallazgos mas relevantes de la auditoria, dentro de los que se incluyen, las
no conformidades identificadas.

e Fase V: analisis de datos: se define en qué medida el Hospital cumple con
los requisitos de habilitacion, pertinentes al estandar de medicamentos y
dispositivos médicos.

El andlisis cuantitativo se realiza de forma general y especifica por el
estandar que hace parte de la condicion de capacidad tecnoldgica y cientifica
del sistema del sistema unico de habilitacién

e Fase VI: presentacion de los resultados: se reportan los hallazgos
correspondientes a las fortalezas y oportunidades de mejora que se
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identificaron como resultado de la verificacion de las condiciones de
capacidad tecnoldgica y cientifica realizada en los servicios médicos de la
entidad.

Fase VII: Recomendaciones: el equipo auditor presenta las
recomendaciones necesarias para la intervencioén de las oportunidades de
mejora identificadas, con miras a lograr el cumplimiento de medicamentos y
dispositivos médicos en los servicios del Hospital San José.

12.4. Variables de Estudio: segun la Resolucion 2003 de 2014, son las

siguientes:
Tabla 2. Variable de estudio

VARIABLE CONCEPTO
Medicamentos, Dispositivos Médicos | “Es la existencia de procesos para la
e Insumos. gestion de medicamentos,
homeopaticos, Fito terapéuticos,
productos  bioloégicos,  componentes
anatémicos, dispositivos medicos

(incluidos los sobre medida), reactivos de
diagndstico in vitro, elementos de rayos X
y de uso general; asi como de los demas
insumos asistenciales que utilice la
institucion incluidos los que

se encuentran en los depdsitos o
almacenes del prestador, cuyas
condiciones de seleccion, adquisicion,
transporte, recepcion, almacenamiento,
conservacion, control de fechas de
vencimiento, control de cadena de frio,

distribucion, dispensacion, uso,
devolucion, seguimiento al uso y
disposicion final, condicionen

directamente riesgos en la prestacion de
los servicios”. (Resolucion 2003, 2014,
P.22)
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13. DIAGNOSTICO

Siguiendo la estructura de la metodologia planteada, se realizé la auditoria al
hospital San José de San Sebastian de Mariquita el dia 30 de noviembre de 2019.
Donde se aplicd el instrumento diagnostico checklist la cual contenia los
lineamientos enmarcados en la norma 2003 de 2014 para el estandar de
Medicamentos y dispositivos médicos.

Una vez aplicado le instrumento de acuerdo con el trabajo de campo que permitio
la observacion directa, entrevista y revision documental de la entidad, se logré
identificar aquellos requisitos o hallazgos a priorizar comprometen la habilitacion del
portafolio de servicios de la entidad, de esta forma se representan los hallazgos de
la siguiente forma:

AUDITORIA
ESTANDAR: Medicamentos y Dispositivos médicos.
SERVICIOS: todo el portafolio
FECHA: 30/11/2019

Equipos coordinadores

Hospital San José Equipo Auditor

Miriam Fajardo Navarrete — Regente de | Angela Patricia Suarez Guarnizo Id. 548980
Farmacia.
José Antonio Soler Giraldo 1d.744028

Nancy Cuellar Rivera Id. 714610

Objetivo: Verificar el estandar de auditoria de habilitacion en medicamentos y
dispositivos médicos el hospital de san José de San Sebastian de Mariquita, con los
cuales se informa, motiva y orienta a los prestadores de servicio de salud, a la
mejora continua en busca de la calidad.

Alcance: Servicios del portafolio del Hospital San José de San Sebastian de
Mariquita.

Gestion Documental: se realizd la revision de documentos de la institucidon
pertinentes al estandar de Medicamentos y dispositivos médicos, siendo estos:

¢ Protocolos de farmacovigilancia

e Autorizaciones administrativas y normativas.
e Resolucion 01215 de 2018.

e Inventarios
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¢ Manuales

En términos generales la evaluacién de los estandares dio un balance positivo para
la IPS pues, el nivel de cumplimiento en los requisitos es de 92%, lo cual es certeza
de la determinacion en garantizar la seguridad del usuario, pues, aunque todos los
estandares tienen un propdsito este en especifico es un pilar para el sistema
habilitador ya que compromete directamente el tratamiento de las condiciones de
los pacientes de forma directa, por tanto, es necesario que de forma minuciosa se
dé cumplimiento a cada uno de ellos, se resalta la continuidad en los procesos de
verificacién y seguimiento de dispositivos, de acuerdo a la complejidad de algunos
instrumentos también resalta su manipulacion, pues en este punto radica otro
componente importante para el estandar y es que la IPS y los otros estandares se
ajustan de acuerdo a los requerimientos de los dispositivos, como el talento humano
capacitado para el funcionamiento y manipulacién o la infraestructura para el
almacenamiento o disposicidon, como se menciona anteriormente este es un pilar
que requiere de especial enfoque a la hora de interpretar y analizar la forma en que
la entidad ejerce su connotaciéon de empresa social.

En cuanto al 8% de diferencia, especificamente nos remite a dos requisitos: el
primero no aplica para el nivel del hospital y sus servicios y el segundo hace
referencia al area de odontologia en tomas de RX, en este punto se encuentra el
unico hallazgo para este estandar y por el cual la entidad no responde efectivamente
a los requerimientos de disposicion de los instrumentos de este servicio, el cual sera
el principal punto de proyeccion a mejorar.
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14. RESULTADOS

Con la conclusion del analisis de la Checklist se procede a interpretar los
componentes que la IPS requiere intervenir para su fortalecimiento, en un panorama
general la entidad como IPS en un municipio de 6ta categoria responde a las
necesidades de primer nivel que requieren del suministro de medicamentos y
disposicion de instrumentos y dispositivos para el tratamiento de las necesidades
de sus usuarios, por tanto, se identificaron los siguientes servicios de la entidad y
que para este proyecto se tuvieron en cuenta: medicina general, odontologia(cirugia
oral y operatoria), promocién y Prevencion de la enfermedad: (planificacion familiar,
citologias cervicouterinas, control prenatal-del crecimiento y desarrollo, atencién al
joven y al adulto mayor, vacunacion), urgencias, transporte, tomas de muestras,
laboratorio clinico, procedimientos menores, reanimacion, imagenes diagndsticas,
pediatria, obstetricia, partos, radiologia y servicio farmacéutico. A este portafolio se
le realizo la verificacion de requisitos teniendo solo como referencia el estandar de
medicamentos y dispositivos médicos de la Resolucién 2003 de 2014.

Teniendo en cuenta que para este proyecto se tomaron todos los servicios
enfocados a un solo estandar no se escatima la produccion de la informacién que
sea referencia sobre la situacion actual de la IPS en la validacién de los criterios
habilitadores segun la misién y vision de la entidad.

Tabla 3. Debilidades y fortalezas del estandar de medicamentos y dispositivos médicos del Hospital San José

Fortalezas Debilidades

Registros con la informacion de todos | Falta documentar el cumplimiento al no
los medicamentos para uso humano | reuso de dispositivos médicos.
requeridos para la prestacion de los
servicios que ofrece. Las ambulancias no tienen proteccion o
cubierta contra las variables del clima,
Soporte documental de la verificacion y | afectando la disposicion de los
seguimiento de la administracion de | medicamentos a bordo.

medicamentos y dispositivos.

La sala de Rayo X el desecho del
Tienen definidas y documentadas las | revelador y fijador son altamente
especificaciones técnicas para la | contaminadores quimicos, por tanto, es
seleccion, adquisicion, transporte, | necesario actualizar el sistema por uno

recepcion, almacenamiento, | electronico.
conservacion, control de fechas de
vencimiento.

Cuentan con los siguientes Protocolos:
Farmacovigilancia — interno, externo
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Recepciones técnicas, Protocolo de
esterilizacion, Protocolo de eventos
adversos, Protocolo de procedimientos,
Protocolo de guardianes

Tienen programa de farmacovigilancia
de julio 2016 y tecnovigilancia.

Para los dispositivos que requieren
condiciones especiales de uso realizan
los ajustes necesarios para su correcta
administracion de esta forma cuentan
con hidrometro que miden temperatura
y humedad con programacién a las 10
amy 2 pm.

La unidad odontolégica cuenta con la
guia de reuso y no reuso de dispositivos
médicos con fecha de mayo de 2016 —
instrumental y fresas.

Cuenta con kit post abuso sexual y kit
de custodia medicina legal.

Fuente: Elaboraciéon propia
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15. CONCLUSIONES

Es pertinente darle continuidad a los procesos que fortalezcan el
cumplimiento de los requisitos de este estandar, pues como se menciona
anteriormente se encuentra interrelacionando con los demas estandares y en
efecto tiene consecuencias directas sobre el usuario.

Se puede gestionar dentro de la planeacion estratégica de la entidad en el
programa de formacion y capacitacion darles prioridad a los temas referentes
a este estandar, pues es importante que el talento humano cuente con
informacion actualizada que permita administrar de forma eficiente los
dispositivos.

De acuerdo con el proceso realizado, se debe tener en cuenta la importancia
de realizar auditorias periddicas que permitan un proceso de mejora continua
(PHVA) propio de los sistemas de calidad.

En términos generales el cumplimiento del estandar es suficiente y optimo
pero requiere de medidas de fortalecimiento que permitan mantener el nivel
de cumplimiento de los requisitos, por tanto, aunque el porcentaje de
incumplimiento no es significativo, no debe darse pie a dejar a un lado las
medidas preventivas y correctivas para mantener un ciclo en busca de la
calidad de los servicios.
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16. RECOMENDACIONES

Optimizar los procesos de registro y documentacion de informacion con las
nuevas tecnologias de la informacion en el marco del programa de gobierno
digital y el programa de gestion documental.

Establecer acciones de mejora para el area de RX odontoldgica pues fue el
unico hallazgo de la entidad.

Se pueden realizar analisis peridodicos o vincular a la evaluacion de
desempeno de la entidad la administracion de los dispositivos y la eficacia
del suministro de medicamentos.

Es necesario fortalecer los protocolos de uso y reusos de dispositivos
meédicos, aunque no se evidencia un hallazgo por este requisito si es
necesario tomar medidas preventivas pues se evidencian falencias en
algunas areas.
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18. ANEXOS
Resolucion 2003 de 2014 MSPS
MEDICAMENTOS -DISPOSITIVOS MEDICOS
A. VERIFICACION DEL ESTANDAR
1. SERVICI o 4
0 2. CRITERIO EVALUACION 4. OBSERVACIONES
C| NC NA

Todos los Todo prestador de servicios de salud, debera llevar registros con la informacion Protocolos:

servicios de todos los medicamentos para uso humano requeridos para la prestacion de Farmacovigilancia — interno, externo
los serv!cigs que ofrece; dic.hos registros deben incluir el. pr.incipio activo, for.nja X Recepciones técnicas
farmacéutica, concentracion, lote, fecha de vencimiento, presentacién Listado
comercial, unidad de medida y registro sanitario vigente expedido por el
INVIMA.
Para dispositivos médicos de uso humano requeridos para la prestacion de los Se encuentran los respectivos registros en
servicios de salud que ofrece, debe contar con soporte documental que medio magnético
asegure la verificacidon y seguimiento de la siguiente informacién: descripcion, Listas de dispositivos e inventario, catetes,
marca Qel Q|sp05|t|vo, serle (cuando aplique), present.acm')n comeraa.l, reg@tro X jeringas, equipos de venoclisis
sanitario vigente expedido por el INVIMA o permiso de comercializacion,
clasificacion del riesgo (informacién consignada en el registro sanitario o
permiso de comercializacion) y vida util si aplica.
Todo prestador tiene definidas y documentadas las especificaciones técnicas Cuenta con todos los Manuales y
para la seleccion, adquisicion, transporte, recepcién, almacenamiento, protocolos
conservacién, control de fechas de vencimiento, control de cadena de frio,
distribucion, dispensacion, devolucion, disposicidn final y seguimiento al uso de X

medicamentos, homeopaticos, fitoterapéuticos, productos bioldgicos,
componentes anatdomicos, dispositivos médicos (incluidos los sobre medida),
reactivos de diagndstico in vitro, elementos de rayos X y de uso odontoldgico,
asi como de los demds insumos asistenciales que utilice la institucion incluidos
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los que se encuentran en los depdsitos o almacenes de la institucion, atencion
domiciliaria y extramural, cuando aplique.

El prestador que realice algun tipo de actividad con medicamentos de control
especial para la prestacion de servicios de salud, deberd contar con la
respectiva resolucion de autorizacidn vigente, por parte del Fondo Nacional de
Estupefacientes o la entidad que haga sus veces y cumplir con los requisitos
exigidos para el manejo de medicamentos de control especial, de acuerdo a la
normatividad vigente.

Resolucion 01215 de Abril 24 de 2018

Todo prestador debe contar con programas de seguimiento al uso de
medicamentos, dispositivos médicos (incluidos los sobre medida) y reactivos de
diagndstico in vitro, mediante la implementacién de programas de
farmacovigilancia, Tecnovigilancia y reactivo vigilancia, que incluyan ademas la
verificacion permanente de las alertas emitidas por el INVIMA

Programa de farmacovigilancia de Julio
2016 y tecnovigilancia

Los medicamentos homeopaticos, fitoterapéuticos, productos bioldgicos,
componentes anatomicos, dispositivos médicos (incluidos los sobre medida),
reactivos de diagndstico in vitro, elementos de rayos X y de uso odontoldgico y
demas insumos asistenciales que utilice el prestador para los servicios que
ofrece, incluidos los que se encuentran en los depdsitos o almacenes de la
institucion se almacenan bajo condiciones de temperatura, humedad,
ventilacién, segregacion y seguridad apropiadas para cada tipo de insumo de
acuerdo con las condiciones definidas por el fabricante o banco de componente
anatémico. El prestador debe contar con instrumentos para medir humedad
relativa y temperatura, asi como evidenciar su registro, control y gestién.

Cuentan con hidrémetro que miden
temperatura y humedad con seguimiento
a las 10:00 am y 2:00 pm.

Se tienen definidas normas institucionales y procedimientos para el control del
cumplimiento que garanticen que no se redsen dispositivos médicos. En tanto
se defina la relacion y condiciones de relso de dispositivos médicos, los
prestadores de servicios de salud podrdn reusar, siempre y cuando, dichos
dispositivos puedan reusarse por recomendacion del fabricante, definan vy

Falta documentar el cumplimiento al no
reudso de dispositivos médicos
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ejecuten procedimientos basados en evidencia cientifica que demuestren que
el reprocesamiento del dispositivo no implica reduccién de la eficacia vy
desempefio para la cual se utiliza el dispositivo médico, ni riesgo de infecciones
o complicaciones por los procedimientos para el usuario, con seguimiento a
través del comité de infecciones.

Por lo anterior, el prestador debe tener documentado el procedimiento
institucional para el redso de cada uno de los dispositivos médicos que el
fabricante recomiende, que incluya la limpieza, desinfeccién, empaque,
reesterilizacién con el método indicado y nimero limite de reudsos, cumpliendo
con los requisitos de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos,
nuevo etiquetado, asi como los correspondientes registros de estas actividades

La unidad odontolégica cuenta con la guia
de reldso y no retso de dispositivos
médicos con fecha de mayo de 2016—
Instrumental y fresas.

Si realiza reenvase, reempaque, preparaciones magistrales, preparacién y/o
ajuste de dosis de medicamentos oncoldgicos y/o preparacion de nutricidn
parenteral; se debe contar con la certificacion de buenas practicas de
elaboracion, expedida por el INVIMA.

Los gases medicinales deberdn cumplir con los requerimientos establecidos en
la normatividad vigente y los requisitos para el cumplimiento de buenas
practicas de manufactura cuando sean fabricados en la institucion.

Planilla de control de suministro
Orden de compra para adquirirlo

Para los servicios donde se requiera carro de paro y equipo de reanimacion, su
contenido, (medicamentos, soluciones, dispositivos médicos, equipos
biomédicos y elementos medico quirdrgicos), deberan ser definidos por el
servicio que lo requiera, de acuerdo con la morbilidad y riesgos de
complicaciones mas frecuentes garantizando su custodia, almacenamiento,
conservacion, uso y vigencia

Carro de paro en hospitalizacién y
urgencias, debidamente selladoy a
disposicién.

Hospitalizacién
baja complejidad

Aplica lo de todos los servicios.
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Hospitalizacién
obstétrica baja Aplica lo de todos los servicios. X
complejidad
Consulta Externa | Cuando realice manejo de medicamentos, aplica lo de todos los servicios.
General X
Consulta Aplica lo de todos los servicios. Protocolo de esterilizacién
Odontoldgica X Protocolo de eventos adversos
General y Protocolo de procedimientos
especializada Protocolo de guardianes
Toma de RX Aplica lo de todos los servicios
Odontoldgicas X
Urgencias baja Aplica lo de todos los servicios.
complejidad Cuenta con kit para recoleccion de evidencia forense y kit de profilaxis post Cuenta con kit post abuso sexual y kit de
exposicién para VIH, ITS y anticoncepcion de emergencia en victimas de X custodia medicina legal
violencia sexual, segun lo definido en la Resolucion 459 de 2012 6 la norma que
la modifique, adicione o sustituya.
Transporte Las ambulancias terrestres y maritimas o fluviales cuentan con:
asistencial 1. Guantes desechables.
basico 2. Apositos de gasa y apositos de algodon.
3. Ganchos de corddn umbilical estériles o similares.
4. Cinta de esparadrapo y cinta de microporo. X
5. Sabanas para la camilla.
6. Cobija para el paciente.
7. Tapabocas.
8. Un dispositivo autoinflable de bolsa valvula mascara con reservorio de
oxigeno para adultos.
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.
21.
22.
23.
24,

25.
26.

27.

Un dispositivo autoinflable de bolsa valvula méscara con reservorio de
oxigeno pediatrico.

Una mascara oxigeno de no reinhalacion con reservorio para adulto.
Una mascara oxigeno de no reinhalacién con reservorio pediatrica.
Una mascara de oxigeno simple para adulto.

Una mascara de oxigeno simple pediatrica.

Cénula nasal de oxigeno para adulto.

Cénula nasal de oxigeno pediatrico.

Dos (2) mangueras o conectores de oxigeno.

Aditamento supragldtico de varias tallas adulto y pediatrico.

Un sistema ventury o multiventury con diferentes fracciones inspiradas
de oxigeno.

Mdscaras de oxigeno para sistema ventury adulto y pediatrico.

Dos (2) vasos humidificadores simples.

Dos (2) vasos humidificadores ventury.

Una microcamara de nebulizacion con mascarilla para adulto.

Una microcamara de nebulizacion con mascarilla pediatrica.
Recipientes debidamente rotulados para almacenamiento de residuos
peligrosos biosanitarios y cortopunzantes de acuerdo con las normas
vigentes.

Gafas de bioproteccion, elementos de desinfeccién y aseo.

Soluciones: (Suero Salino Normal 0.9% 500cc (6 unds), Hartman o
Lactato Ringer 500cc (4 unds), dextrosa en agua destilada al 10% 500cc
(1 und), dextrosa en agua destilada al 5% 500cc (2 unds).

Catéteres venosos de diferentes tamafios.
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28.
29.
30.
31
32.
33.
34.

Pericraneales o agujas tipo mariposa de diferentes tamafios.
Equipos de microgoteo (3) y de macrogoteo (6)

Torniquetes para acceso IV.

Un torniquete para control de hemorragias.

Jeringas desechables de diferentes tamafios (1cc a 50 cc).
Frascos con jabdn antiséptico y quirdrgico.

Elementos de desinfeccion y aseo.

Laboratorio
clinico baja,

Ademas de lo definido en toma de muestras y todos los servicios:
1. Enelservicio de atencidn extramural, de acuerdo con los servicios que

mediana y alta ofrezca, el laboratorio clinico cuenta con reactivos para pruebas de | X
complejidad tamizaje.
2. Ademads cumplirdn con la normatividad vigente para reactivovigilancia.

Toma de Adicional a lo exigido en todos los servicios, cuenta con: Kardex, inventario entrada y salida.
muestras de Los registros y soportes de la seleccién, adquisicion, recepcion técnica y Semaforizacion
laboratorio administrativa, almacenamiento, manipulacién, distribucién, transporte y uso Manual de bioseguridad
clinico de los dispositivos médicos y/o reactivos de diagndstico in-vitro, utilizados para | X Libro de registros

la toma de muestras, ademas de tener el control de existencias a entradas,

salidas y maximos y minimos de todos los productos y fechas de vencimiento,

cuando aplique.
Servicio Aplica lo de todos los servicios.
farmacéutico X
baja complejidad
Enfermeria Cuando realice manejo de medicamentos, aplica lo de todos los servicios. X
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Tamizacion de Adicional a lo exigido en todos los servicios, cuenta con: Cuentan con protocolo de atencidn
cancer de cuello | 1. Espéculo puede ser desechable o reutilizable siempre y cuando se garantice
uterino el proceso de esterilizacion y posibilidad de contar con opciones de tamafios.
2. Citofijador especial para células. La laca no es un citofijador.
3. Cepillo endocervical, espatula, asépticos y desechables.
4. Ldmina portaobjetos. X
5. Lapiz de grafito o de punta de diamante para rotular el extremo de la ldmina.
6. Kits de toma de pruebas de ADN — VPH cuando se oferten.
7. Gradillas que garanticen el almacenamiento de las muestras.
8. De acuerdo con la oferta, se cuenta con la dotacidn definida en el protocolo
de atencion.
Proteccién
eSpeCIlea Y Aplica lo de todos los servicios. X
deteccidn
temprana
BanOIOgIa N Aplica lo de todos los servicios. X
imagenes DX
Esterilizacion Para centrales de esterilizacion y para prestadores quienes que realicen el Protocolo de esterilizacion
proceso de esterilizacion fuera de centrales de esterilizacidn, cuentan con: Utilizacidn de los indicadores de
1. Detergentes disefiados especificamente para ser utilizados en el ilioacidn fici i
lavado de instrumental quirdrgico y equipos médicos. X esterilizacion fisico, quimico, etc.
2. Empaque grado médico permeable al agente esterilizante a utilizar.
3. Agentes esterilizantes almacenados de acuerdo a las instrucciones del
fabricante.
4. Indicadores quimicos y bioldgicos.
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