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RESUMEN

Con el presente proyecto se da cuenta de
una investigacion cuyo objetivo es analizar
los eventos de responsabilidad civil que
pueden originarse en la comision de eventos
adversos durante el proceso de dispensacion
de medicamentos. Este proceso tiene que
cumplir con unos protocolos que minimizan
los riesgos en la cadena de produccion,
licencia, distribucion, venta, prescripcion,
dispensacion, suministro, y administracion
de dichos medicamentos, en los que estan
comprometidos directamente los
profesionales de la salud, los quimicos, el
personal técnico y técnico profesional en
servicios de enfermeria y regencia de
farmacia. La gestion del riesgo es un area
que estd involucrada en esta estrategia de
proteccion y bienestar del paciente. Cuando
se rompe la cadena de cuidados que deben
primar en este proceso, las personas
naturales o juridicas pueden incurrir en
faltas y quedar comprometidas en procesos
de responsabilidad civil. Respecto de la
metodologia se opta por una investigacion
de tipo socio-juridico y de enfoque
cualitativo. La herramienta prevista para la
recoleccion de datos y de informacion es la
investigacion documental en la que se
obtiene informacion significativa en el
Codigo Civil vigente, la figura de
responsabilidad civil, el protocolo médico y
del resto de personal de salud. También, la
doctrina, la ley, la jurisprudencia, e, incluso,
derecho comparado. Como alcance se
elabora este trabajo de tipo monografico,
que puede ser expuesto mediante ponencia
o articulo publicable.

Palabras clave: Responsabilidad civil,
evento adverso, protocolo de Londres,
seguridad, proceso de atencion en salud,
dafio, reparacion.

ABSTRACT

With this project, an investigation is
realized whose objective is to analyze the
civil liability commitments that may
originate in the commission of adverse
events during the drug dispensing process.
This process must comply with protocols
that minimize risks in the chain of
production, licensing, distribution, sale,
prescription, dispensing, supply, and
administration of said drugs, in which
health professionals, chemists, are directly
involved. The technical and technical
professional staff in nursing services and
pharmacy regency. Risk management is an
area that is involved in this strategy of
protection and well-being of the patient.
When the chain of care that should take
precedence in this process is broken, natural
or legal persons may incur faults and
become involved in civil liability processes.
Regarding the methodology, a socio-legal
investigation with a qualitative approach is
chosen. The tool provided for the collection
of data and information is the documentary
investigation in  which  significant
information is obtained in the current civil
code, the figure of civil responsibility, the
medical protocol and the rest of the health

personnel. Also, doctrine, law,
jurisprudence, and, if  applicable,
comparative law. As a scope, this

monographic type work is elaborated,
which can be presented by means of a
presentation or publishable article.

Key words: Civil liability, adverse event,
London Protocol, security, health care
process, damage, repair.
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Introduccion

Con esta investigacion se pretende analizar la responsabilidad civil de los eventos adversos
en salud originados en los servicios farmacéuticos.

Es interesante precisar que el bienestar y seguridad de los pacientes debe garantizarse
durante todo el proceso de atencion por el servicio farmacéutico, pues, son los que aportaran a la
estabilizacion, tratamiento y alivio de los usuarios. Si hay yerros en esta cadena, se pueden
desprender demandas por la responsabilidad civil en que hayan incurrido los funcionarios o las
entidades, por accion o por omision, de los protocolos respectivos que deben haberse establecido
para cuidar todos los procedimientos de logistica y aplicacion de estos. Los servicios de salud
historicamente han tenido una evolucion significativa, inicialmente por la praxis y luego por la
investigacion, que le otorgd un estatus quo dentro de las demads disciplinas.

Primero fue la medicina natural; con los avances tecnoldgicos apremiaron tratamientos mas
eficaces para la mayoria de las enfermedades o dolencias. Con el tiempo surgieron las
especialidades médicas y diversidad de técnicos y tecndlogos entre el personal sanitario, con el
que se requirid de nuevos servicios y su reglamentacion. Con ello se llegd a lo que hoy se conoce
como seguridad del paciente, un tema relativamente nuevo en Colombia. No obstante, se ha
avanzado en este aspecto en el que participan directamente el Gobierno, desde el Ministerio de la
Proteccion Social (o de salud) y las secretarias de salud del orden departamental y municipal
cuando se trata de organismos publicos. Las mismas entidades son responsables de regular a las
personas juridicas de tipo privado para que también cumplan con las disposiciones en esta materia.

En este punto de la investigacion se plantea el siguiente cuestionamiento, buscando
abordarlo durante el desarrollo del trabajo: ;Cémo puede derivar en Responsabilidad civil por
eventos adversos en salud originados en los servicios farmacéuticos?

Aunque esa es la pregunta que se ha definido, caben otras que coadyuvan en el
esclarecimiento y entendimiento del tema objeto de estudio: responsabilidad civil en eventos
adversos, y del supuesto orientador de la investigacion: Aun con todos los protocolos establecidos
para mejorar la calidad en la prestacion de los servicios de salud, sigue habiendo eventos adversos
en el proceso de dispensacion de medicamentos. Esas otras preguntas son ;Qué ocurre en el caso
de que una institucion cumpla con los estandares de cuidado asistencial y, aun asi, se genera un
dafo o lesion a un paciente? ;Debe responder civilmente por dicho dafio? Resultan interesantes
los cuestionamientos, no solo porque su formulacion ya plantea el problema, sino porque hay que
evaluar hasta donde hay responsabilidad, dolo, evento adverso. Hasta donde es culpable una
institucion que establece un sistema de gestion de calidad, como ocurrié en un momento dado con
la IPS Universitaria Leon XIII, que llegd a ser premiada por su excelencia en la prestacion de
servicios de salud en todo el pais, incluso, fue elegida madrina de otras instituciones prestadoras
de servicios de salud, para que ajustaran sus politicas de calidad. Aun asi, presentaba casos de
evento adverso. | Seria posible, entonces, que una entidad de salud, que un profesional o auxiliar
de la salud, llegase a tener cero errores, cero eventos adversos? Véase que la cadena de



dispensacion es amplia. ;Qué tal si la ocurrencia de eventos adversos se genera por el sistema de
salud que rige en Colombia?

Precisamente el Ministerio en mencion, desarrollé un programa de seguridad del paciente
del que emand la elaboracion y publicacion de una guia técnica para que se adopten y se adapten
practicas de excelencia desde la atencidon en salud. Al final, lo que se busca es que todas las
entidades publicas y privadas que tengan por objeto proveer servicios de salud, generen
capacitaciones para el empoderamiento de esos asuntos por parte del talento humano que tiene a
su haber las practicas clinicas y conexas, a saber: la quimica farmacéutica, la regencia de farmacia,
el equipo de enfermeria (profesional y auxiliar), y todo el personal médico de base y de
especialistas.

Dentro de la contextualizacion que se pretende con el tema objeto, y en aras de dar claridad
a las orientaciones requeridas, es menester identificar lo que es el evento adverso y su caracter
prevenible o imprevisible. A lo primero y lo segundo, se le otorgara una explicacion desde la
farmacologia, que, de todas maneras, puede conducir a lo legal. Al término imprevisible (y lo
previsible), se le hard una aproximacion desde el derecho civil. Como evento adverso debe
entenderse una categoria de la salud que tiene alcances juridicos (Leuro, 2019). La misma ha ido
cobrando autonomia, por lo que es un capitulo para tener en cuenta dentro del derecho civil, en
tanto que puede alegarse en responsabilidad civil y, por ende, dentro de otras categorias que han
ido emergiendo, se han posicionado y se han vuelto pertinentes, como son el derecho médico y el
bioderecho.

Estos eventos adversos, hay que advertir, tienen posibilidades durante la permanencia de
un paciente en la prestacion del servicio médico asistencial y puede ocurrir de forma accidental,
pero generando dafio en la persona que requeria de atencion para aliviarse de alguna otra dolencia
o quebranto en su salud. Este tipo de eventualidades pueden llegar a ser tan graves, que conlleven
a la muerte del usuario. Es importante recalcar que la situacion puede clasificar como prevenible
y como no prevenibles. El primer caso es indeseado por la falta de dolo y porque hubiese sido
facilmente manejable atendiendo el protocolo de calidad. El evento adverso no prevenible tiene su
equivalencia por resultados similares, no deseados, pero que se presenta pese al seguimiento
estricto de la bitadcora en cuidado asistencial (Ministerio de Salud, 2016).

El surgimiento de estos denominados eventos adversos tiene relacion directa con la
preocupacion y politica de calidad para mejorar la seguridad del paciente y la atencion por parte
del personal que labora en las instituciones hospitalarias, de tal manera que se facilite la labor por
el cumplimiento de protocolos que se convierten en cultura del servicio, del buen servicio en salud.
En el caso de Colombia, con la politica nacional de seguridad se busca promover una excelente
atencion para minimizar las posibilidades de eventos adversos. Colombia ha participado en
convocatorias y en investigaciones que tienden a volver tangibles los resultados, que se vuelven
motivadores.

El estudio de IBEAS, quiza el primero en volumen, fue con cinco paises de América Latina:
Argentina, Pert, Costa Rica, México y Colombia. La falta de seguridad suficiente en la atencion
evidencio que el 10% de las atenciones por hospitalizacién tenian deficiencias llegando a tener



algin dafio durante su permanencia. En el mismo informe se da cuenta de eventos adversos en las
situaciones de atencion ambulatoria. En el refuerzo que tuvo el estudio, con participacion de 2080
pacientes, que fungieron como informantes de eventos adversos muy graves. El 73.3% de ellos
manifestd problemas que tenian relacion directa con la medicacién (Ministerio de Salud, 2016).
El analisis hecho y la gestion con resultados interesantes sobre estos eventos adversos, permitid
que se avanzara en programas de prevencion para bajar los indices de morbilidad y decesos por
atencion deficiente dentro de los centros de salud.

(Quiénes ganan? En efecto, los pacientes, los gobiernos y las compaiiias hospitalarias que
se evitan las demandas por responsabilidad civil, que son las que se imponen por comportamientos
ilicitos que obligar, no solo a resarcir de manera formal, sino a indemnizar a terceros por los dafos,
perjuicios (Laverde, 2019), dado que, como se deduce, hay responsabilidad civil demanda de
reparacion por los motivos alegados frene a una acciéon humana que causé dafio a otros. Pero, el
cuestionamiento de si es valida o no, ;Qué se puede alegar, desde la contraparte, cuando la accion
con que se violentd a otro no tiene el caracter de ilicitud?, evento en el cual, se ha cumplido
previamente con todos los estdndares del protocolo o bitdcora de salud preestablecidos. Quiza
resulte un buen referente el clasico anuncio de la academia francesa de 1825, que reza:

La responsabilidad de los médicos (y en este caso de los otros servidores de la salud) en el
ejercicio concienzudo de su arte no es justificable por el derecho. Los errores involuntarios, las
faltas imprevisibles (a proposito de la claridad que hay que hacer sobre este término), los resultados
inesperados, fuera del célculo, no son relevantes sino para la opinioén publica. La responsabilidad
de los médicos es solo moral, de conciencia y ninguna accién juridica puede ser intentada contra
ningun galeno salvo que se rae de un caso donde se haya actuado con dolo o de fraude (Laverde,
2019).

Desde ese punto de vista hay que atisbar con lupa el sentido de culpabilidad o de
responsabilidad civil que se demande y que se alegue en la contestacion de esta (si la hubiere) por
la contraparte, porque queda en evidencia la posibilidad de que se repita la misma accion de evento
adverso a nivel institucional, dentro o fuera de las instalaciones donde se ha prestado el servicio
médico. Al respecto se pronuncia Elsevier (2011), cuando resalta que las organizaciones se
perjudican mas a la hora de buscar culpables, pues, la sancion o el castigo, en este caso legal, de
forma retributiva, deduce miedos en la gente. Vale la pena esclarecer que esto también afecta lo
que se ha conocido como la cultura del auto reporte (asumir, aprender del error), y aprehender de
la ensefianza que deja la experiencia, porque en ocasiones queda al interior institucional, el
camuflaje, es decir, se ocultan, se revisten diferentes, los errores, los eventos adversos, para evitar
demandas, escandalos, acciones civiles, someterse a la palestra publica, y cargar con el
desprestigio.

Para una mejor comprension de este proyecto por parte de los lectores interesados en el
tema, se ha distribuido en varios acapites, asi: una parte preliminar en la que se presenta el tema y
se contextualiza sobre el asunto en cuestion, propio del tema objeto de estudio, que son las
dificultades juridicas por el cumplimiento inadecuado de los protocolos para garantizar la salud de
los usuarios de medicamentos. Es decir que se enuncian las condiciones generales de como se
pretende enfrentar la teméatica, ademas de resaltar su importancia y las pretensiones que se tienen
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con el mismo. Una segunda parte tiene que ver con la metodologia, que no es otra cosa que el
disefio de investigacion, es decir, la manera en que se va a transitar y como se va a discurrir por la
experiencia investigativa.

De igual forma, se describe la manera como se va a recolectar la informacion y como se va
a hacer el procesamiento de los datos. Un punto importante y neuralgico de este apare es el soporte
epistemologico del método a utilizar. En esta segunda presentacion del trabajo de grado, se detalla
el cronograma de actividades que fue trazado inicialmente y que sirve como bitacora para avanzar
en la investigacion y en los productos a entregar, hasta culminar con la entrega final del manuscrito,
requisito para opcion de grado.

La tercera fase que se entrega en este producto es el soporte tedrico, que es el que da fuerza
a lo pretendido en la investigacion, puesto que presenta los avances y bases de los tratadistas del
derecho y de los asuntos médico-asistenciales en cuanto a la medicacion. Se respalda la
normatividad juridica relacionada con la responsabilidad civil respecto de los eventos adversos en
salud, de los cuales se subdivide el tratado tedrico sobre tratado adverso en derecho y la
responsabilidad médica en Colombia. Ademads, se aborda la responsabilidad civil por eventos
adversos en salud que son originados principalmente en los servicios farmacéuticos y de la cadena
de produccion y distribucion. En suma, es adentrarse en el terreno de la teoria del error médico.
Aunque pareciera que es normal que se yerre en humanos, no puede ser justificable cuando se trata
del derecho a la salud y a la vida; por eso, aunque es un asunto moral, que podria abordarse desde
la ética médica y la ética profesional de los demas servidores de la salud, no es un mero asunto de
bioética, sino de responsabilidad.

Por ultimo, se pretende dar claridad sobre las palabras clave relacionadas con el evento
adverso, que, ademas, son abordadas en todo el cuerpo del trabajo. Es importante que quien lea el
trabajo tenga esas definiciones para que sepa lo que es evento adverso en salud y en la dispensacion
de medicamentos, ademas del glosario conexo con el tema de estudio. Los hallazgos, las
conclusiones que dan cuenta de lo encontrado en el estudio y en el proceso investigativo y las
referencias, donde se da cuenta de los textos dogmaticos y juridicos que fueron utilizados en la
consulta previa. Quiz4 no se aborde de manera minuciosa todo lo que atafie a la responsabilidad
civil en la comision de errores en el proceso de la dispensacion de medicamentos, pero se aborda
el tema y se visibiliza la problemadtica, para que otros estudiantes los docentes y los grupos de
investigacion que sigan esta linea del derecho civil, tengan elementos conceptuales y
metodologicos para continuar profundizando en este complejo tema.

Esta investigacion plantea como objetivo principal, analizar los eventos de responsabilidad
civil que pueden originarse en la comision de eventos adversos en los servicios farmacéuticos.
Para ello, se ha seleccionado una bibliografia béasica que da cuenta de temas como el evento
adverso en salud y la concepcion desde el punto de vista juridico, los procesos que hacen parte del
servicio farmacéuticos tienen que ver con la disponibilidad, entrega y aplicacion adecuada a los
usuarios en los centros hospitalarios o en las farmacias droguerias. Asi mismo, del Codigo Civil
de Colombia respecto de la responsabilidad civil en relacion con el evento adverso en salud.
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Para desarrollar esta investigacion se trabajaran en tres objetivos especificos que
contribuirdn al cumplimiento del objetivo general del trabajo; en primer lugar, se va a buscar
precisar una definicion de Evento Adverso donde se integren los aspectos en derecho y salud,
luego se va a analizar las normas juridicas que regulan la responsabilidad civil referente a los
eventos adversos en salud. Posteriormente, se va a determinar la responsabilidad civil que se
generaria con un evento adverso en salud originados de los servicios farmacéuticos.

La investigacion se va a fundamentar sobre el siguiente marco teorico:

La salud es un concepto que puede ser visto de diferentes maneras y depende de la cultura,
creencias y politica de cada persona, en algunos casos, se puede concebir como una etapa en la
que se encuentra el cuerpo humano o simplemente la ausencia de enfermedades, pero el termino
comprende més que eso, segin la OMS "La salud es un estado de perfecto (completo) bienestar
fisico, mental y social, y no so6lo la ausencia de enfermedad" (OPS, 2020). En Colombia los
primeros acercamientos a el concepto de salud como derecho fundamental se dieron en la
Constitucion Politica de 1991 en su articulo 48, donde precisa que la Seguridad Social es un
servicio publico de caracter obligatorio (Corte Constitucional, 2016). De igual manera el articulo
49 de la misma norma, describe que la atenciéon de la salud y el saneamiento ambiental son
servicios publicos a cargo del Estado, entonces es funcion del Estado organizar, dirigir y
reglamentar la prestacion de servicios de salud a los ciudadanos en consonancia con los principios
de eficiencia, universalidad y solidaridad. También de instaurar las politicas para la prestacion de
servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su vigilancia y control. El derecho a la salud
se concebia como un derecho conexo con la vida e integridad de la persona es hasta el afio 2015,
por medio de la Ley 1751 (Congreso de la Republica, 2019) donde se garantiza el derecho
fundamental a la salud, se regula y establecen sus mecanismos de proteccion.

El Sistema General de Seguridad Social en Salud en Colombia esta inmerso dentro del
Sistema Seguridad Social Integral, el cual tiene por objeto “garantizar los derechos irrenunciables
de la persona y la comunidad para obtener la calidad de vida acorde con la dignidad humana,
mediante la proteccion de las eventualidades™ (Ley 100, 1993). Las instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud para realizar la atencion de los pacientes deben cumplir con unos estandares
minimos de calidad, buscando mejorar las condiciones de salud de todos los colombianos y
cumpliendo obligatoriamente con los requisitos establecidos por la ley. “Las acciones que se
desarrollen en este sistema deberan estar orientadas a la mejora de los resultados en la atencion en
salud”, cumpliendo con caracteristicas como: Accesibilidad, seguridad, Oportunidad, Continuidad
y pertinencia (Minsalud, 2014, pag. 3).

En una publicacion del Gobierno de Espana (s. f.), desde el Ministerio de Sanidad, y con
la intencion de fortalecer la seguridad en los pacientes, se aclara que los eventos adversos son
prevenibles. Esto se logra con el acatamiento estricto de los protocolos de salud para la prevencion
de los eventos adversos desde lo que ellos denominan cultura de la seguridad. Los eventos adversos
en salud son prevenibles en la medida en que haya una bitacora clara, con personal cualificado y
entrenado, que genere confianza por las practicas estrictas de técnicas sencillas como el check list
(lista de chequeo), y otras metodologias supervisadas con instrumentos que garanticen la
estandarizacion de los protocolos y de practicas seguras.
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En cada pais varia la forma en como se aborda el evento adverso, referente a la informacion
que se le debe dar al usuario, depende del marco legal de cada Estado. En una publicacion espafiola
(Solves, 2017) orientan como en algunos paises es comun ¢ informar sobre los hechos originarios
del dafio. Por ejemplo, en el Reino Unido se exige a los profesionales a brindar una explicacion a
los pacientes que fueron victimas de Eventos adversos. En Francia se cuenta con la representacion
de un mediador quién dialoga con el paciente sobre el suceso y le brinda la posibilidad de hablar
sobre el incidente con el personal que generd el evento. En Espafa estd normativizado la
obligatoriedad de informar al individuo sobre todo lo relacionado con su proceso de atencion.
Posterior a un estudio realizado para evidenciar si era necesario una disculpa al paciente victima
del evento, se concluyd que en las instituciones deberia implementarse una excusa al paciente,
explicarle los hechos e informarle los medios de hechos que puede utilizar para acceder a una
compensacion (por parte del seguro de responsabilidad civil de cada colaborador en salud),
adicional que esta actividad deberia hacerla un tercero que no esté implicado en el incidente para
evitar sefialamientos.

“El profesional que informa goza de un privilegio legal de tal modo que ni la expresion de disculpa,
ni la informacion que la acompafa, pueden ser utilizadas en un proceso civil como medio de prueba
para fundamentar la responsabilidad de quien (o quienes) se ha visto involucrado en el incidente.
Esta circunstancia no impide que se pueda establecer una compensacion econdmica, en los casos
en los que el analisis detallado del evento revele que el dafio es imputable a un fallo del sistema, o
a un error del profesional” (Solves, 2017, pags. 279-290)

Los usuarios afiliados al sistema de salud, durante su permanencia en las IPS -Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud-, pueden experimentar sensaciones distintas, miedos,
inseguridades; pueden pasar por momentos incomodos, o tener algin accidente, que podrian
desencadenar en deterioro de la salud o empeoramiento del cuadro clinico con que ingreso, incluso,
algiin dafo irreversible, o la muerte misma, porque se cae de una silla, de una camilla, con lo que
podria quedar un trauma craneoencefalico. También puede presentarse por reaccion alérgica a
cualquier medicamento, con lo que podrian quedar comprometidos organos vitales, como los
riflones, solo por citar algunas de las multiples posibilidades que se dan en la prestacion de
servicios médico-asistenciales.

Ya advierten los expertos (Jeiner J. , 2018) que el mundo académico y cientifico estima
en 98.000 el nimero de personas que pierden la vida en cada afio por errores médicos dentro de
los hospitales. Una cifra bastante llamativa porque si se compara, es mayor que las muertes por
accidentes de transito o por el VIH Sida; por el cancer, por citar solo algunas, que reciben toda la
atencion prioritaria en los protocolos de salud de la OMS y del Ministerio de Salud. Resalta el
autor que, mueren mas personas por errores de medicacion en un afio, que por accidentes de
trabajo. Esto llama poderosamente la atencidn, especialmente en paises en via de desarrollo, que
tratan de ajustarse a las exigencias nacionales y a los mandatos de la OMS y de la OPS.

Empero, aun con todo esto, hay que advertir sobre la posibilidad de responsabilidad civil
en cuanto a lo previsible y lo imprevisible. Ya se aclar6 que en el servicio farmacéutico existen
una serie de procesos donde estan comprometidas varias personas y entidades de la cadena de
atencion y de medicamentos, y que son los profesionales de la salud, tecnologos, técnicos y
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auxiliares, asi como el personal administrativo y de servicios, ademas de los proveedores, los que
tienen que ver con la dispensacion. Por lo tanto, hay que resaltar lo que se plante6 en la parte
inicial de la introduccion respecto de lo imprevisible, pues, no debe penarse, de facto, en que la
atencion farmacéutica obedece solo a la entrega de medicamentos y la informacion que debe
darsele a usuario o paciente sobre la ingesta de estos y su administracion, equivale a un proceso
mas grande que puede partir desde las politicas estatales establecidas para el mismo.

La atencion farmacéutica, es un conjunto de procesos que no inicia propiamente con la
dispensacion como lo pensaria el comun de las personas, va mas alla de la simple entrega de un
medicamento al usuario, puede remontarse a la produccion, distribucion y regulacion de los
medicamentos y trascender por procesos generales y especificos de los servicios farmacéuticos;
por lo tanto, en este trabajo de grado no se abord¢ el proceso de dispensacion de medicamentos
aislado, sino que se busco integrar todos procesos de atencion farmacéutica, para valorar mejor la
responsabilidad civil a que haya lugar en el mismo, en personas naturales o juridicas. Lo otro que
interesa y que hay que reforzar, luego de estas claridades, es que esos eventos adversos pueden
estar dentro de la categoria de imprevisibles, para mirar su viabilidad desde el derecho civil,
porque, también se viene aclarando, persisten los errores en la entrega y administracion de
medicamentos en los pacientes y en los usuarios en general.

Aclara, igualmente, Laverde (2019), que, en la legislacion de Colombia, si se advierte
negligencia o conducta negativa de un médico, la denominada Lex Artis, protocoliza evaluar o
valorar lo ocurrido en el modo, tiempo y lugar. No es mas que sopesar las probabilidades de
eficacia y diligencia en la prestacion del servicio, acorde con los medios de que dispone para el
mismo, previa dotacion, por ¢l mismo o por la entidad contratante, de todos los medios logisticos
y locativos, asi como las herramientas adecuadas para diagnosticar y prescribir de la forma mas
adecuada posible.

La Salud es un derecho humano que adquiere el hombre como resultado de
acontecimientos sociales e historicos que establecieron el caracter universal de este. La salud no
es solo la ausencia de enfermedad, segiin la OMS (2020), salud est4 definida como el completo
bienestar fisico, mental y social de una persona. En Colombia, los primeros acercamientos a el
concepto de salud como derecho fundamental, se dieron en la Constitucion Politica de Colombia
en su articulo 48, donde precisa la Seguridad Social, como un servicio publico de caracter
obligatorio, asi como un derecho que se garantizara a todos los habitantes, y enmarca que el
Estado (Constitucion Politica De Colombia, 1991).

De este mandato constitucional parte lo que hoy se tiene como seguridad social en
Colombia, acotados bajo la sigla SGSSS: Sistema General de Seguridad Social en Salud, que
garantiza, como minimo el POS, actualmente conocido como PBS. Establece que, gracias a los
cooperantes particulares, se extendera gradualmente hacia la cobertura de la Seguridad Social.

De igual manera, el articulo 49 de la misma norma, describe que la atencién de la salud y
el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del Estado. Y por lo tanto es funcion del
Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de salud a los habitantes y
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consonante a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad. Ademas, instaurar las
politicas para la prestacion de servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su vigilancia y
control. El derecho a la salud se concebia como un derecho conexo con la vida e integridad de la
persona es hasta el afio 2015, por medio de la Ley 1751 (2015) donde se garantiza el derecho
fundamental a la salud, se regula y establecen sus mecanismos de proteccion.

El Sistema General de Seguridad Social en Salud en Colombia esta inmerso dentro del
Sistema Seguridad Social Integral, el cual tiene por objeto garantizar los derechos irrenunciables
de la persona y la comunidad para obtener la calidad de vida acorde con la dignidad humana,
mediante la proteccion de las eventualidades (Ley 100, 1993). Las instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud para realizar la atencion de los pacientes deben cumplir con unos estandares
minimos de calidad, buscando mejorar las condiciones de salud de todos los colombianos y
cumpliendo obligatoriamente con los requisitos establecidos por la ley. Las acciones que se
desarrollen en este sistema deberdn estar orientadas a la mejora de los resultados en la atencion
en salud.

En Colombia la palabra seguridad tiene sus primeras aproximaciones con la Ley 100, en
donde se describen principios y caracteristicas de gran relevancia para la prestacion de servicios
en la seguridad social; y se reconoce como un distintivo para la prestacion de los servicios de
salud, el principio de calidad. Nos dice literalmente la norma

“El sistema establecerd mecanismos de control a los servicios para garantizar a los usuarios la 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 referente a los componentes de habilitacion, acreditacion, sistemas de informacion auditoria
para el mejoramiento continuo, las instituciones prestadoras deberan estar acreditadas ante las entidades
de vigilancia” (Ley 100, 1993, pag. 163).

Unas de las tantas normas que se han expedido hasta hoy referente a las componentes de
calidad son la Resolucion 2003 de 2014, resolucion 0256 de 2016, Guias Bésicas para la
Implementacion de las Pautas de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion en
Salud, Resolucion 5095 de 2018, entre otras.

Posteriormente en 1996 con el decreto 2174 se reconoce como una caracteristica principal
de la calidad en la atencion en salud:

Las caracteristicas principales de la calidad de la atencion en salud son: la accesibilidad, la
oportunidad, la seguridad y la racionalidad técnica. La calidad integra caracteristicas adicionales
como la idoneidad y competencia profesional, la disponibilidad y suficiencia de recursos, la
eficacia, la eficiencia, la integralidad, la continuidad, la atencion humanizada y la satisfaccion del
usuario con la atencion recibida. (Decreto 2174, 1996)

Hacia el afio 2002 se destaca la palabra seguridad en el Decreto 2309 (2002), como “el
conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias, basadas en
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evidencia cientificamente probada, que propenden minimizar el riesgo de sufrir un evento
adverso en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias”.

En este punto se puede apreciar una de las palabras mas importante en este proceso
investigativo y es el Evento Adverso —EA-, el cual es definido como: “es el resultado de una
atencion en salud que de manera no intencional produjo dafo. Los eventos adversos pueden ser
prevenibles y no prevenibles” (Minsalud, 2020). Los seres humanos, por naturaleza, tienen
tendencia a equivocarse en cualquier actividad de su vida diaria, en el caso de la salud son mas
delicados los errores, porque pueden afectar irreversiblemente la condicion clinica de una persona.
A través de la evolucion de la historia, cuando una persona comete una equivocacion, es sefialada
y se busca la manera de sancionarla, asi como de hacerla pagar las consecuencias pecuniarias de
su conducta; en el ambito médico cuando se comete un error que genera un evento adverso en
salud y es conocido por la opinion publica o los familiares de los pacientes, se reporta a las
autoridades competentes para que estas determinen si el dafio fue causado a razén de la negligencia
u omision del agente.

El Decreto 1011 (2006)., por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, consagra
como una de sus caracteristicas la seguridad:

“Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en
evidencias cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso
en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias”

En la Resolucion 1043 (2006, pag. 1), “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 otras
disposiciones”, se pueden ver algunos criterios, aunque sea de manera superficial, tales como de
capacidad tecnoldgica y cientifica, suficiencia patrimonial y financiera, y de capacidad técnico
administrativa. La resolucion anteriormente mencionada fue derogada por la resolucion 2003 de
2014, la cual a su vez fue actualizada y ajust6 los criterios de habilitacion con la Resolucion
3100 de 2019, afrontando actualmente un periodo de transicion normativa, pues la resolucion fue
expedida en noviembre 25 de 2019 y su vigencia comenzara en noviembre 25 de 2020. El
Sistema unico de Habilitacion cuenta con un grupo de estandares y criterios que buscan evaluar
las condiciones minimas de calidad, son aplicados por las instituciones en salud para
autoevaluarse previo a la prestacion de los servicios y declarar de buena fe el cumplimiento de
estos, también son utilizados por los entes de control para verificar el cumplimiento de los
servicios declarados, hacer seguimiento y garantizar la prestacion de los servicios. Este pequefio
recorrido normativo concerniente a las normas de habilitacion es de vital importancia porque
brindan las pautas necesarias para entender la seguridad en la atencion en salud, a través de
documentacion de procedimientos y practicas en cada institucion, tales como condiciones de
talento humano, infraestructura, dotacion, procesos prioritarios, interdependencia, entre otros.

En la Resolucion 2003 de 2014 (2014, pag. 1), “por la cual se definen los procedimientos
y condiciones de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de
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servicios de salud”, se describen las condiciones para que los servicios de salud ofertados y
prestados, cumplan con los requisitos minimos para brindar seguridad a los usuarios en el
proceso de la atencion en salud.

En el Decreto 780 (2016, pag. 1), “por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social”, aparte de todas las reglas exigibles en
salud referente al tema de seguridad, se describen las obligaciones del dispensador.

“Son obligaciones del dispensador:

1. Verificar que la prescripcion esté elaborada por el personal de salud competente y autorizado y
que cumpla con las caracteristicas y contenido de la prescripcion, establecidos en el presente
Capitulo.

2. Exigir la prescripcion para aquellos medicamentos en los que aparezca en la etiqueta la leyenda
"Venta Bajo Férmula Médica".

3. No dispensar y consultar al prescriptor cuando identifique en una prescripcion posibles errores,
con el fin de no incurrir en falta contra la ética profesional.

4. Verificar y controlar que los medicamentos dispensados correspondan a los prescritos.

5. Informar al usuario sobre los aspectos indispensables que garanticen el efecto terapéutico y
promuevan el uso adecuado de los medicamentos, tales como: condiciones de almacenamiento,
como reconstituirlos, como medir la dosis, qué cuidados debe tener en la administracion,
interacciones con alimentos y otros medicamentos, advertencias sobre efectos adversos,

contraindicaciones y la importancia de la adherencia a la terapia.” (2016, pag. 292).

Como bien se puede ver, las obligaciones del dispensador corresponden exclusivamente a
las instituciones que ejecutan esta actividad, como lo son los servicios farmacéuticos, droguerias
y farmacias droguerias, estos establecimientos, a través de diferentes actividades de educacion,
deben garantizar la dispensacion informada, utilizando estrategias como medios audiovisuales y
tecnoldgicos, cartillas informativas para cada medicamento entre otras, buscando con ello reforzar
la educacion dada por el médico tratante y evitar la aparicion de eventos adversos por uso
inadecuado de los medicamentos.

Para evitar errores de interpretacion es necesario precisar la diferencia entre: servicios
farmacéuticos, droguerias y farmacias droguerias:

Los establecimientos farmacéuticos realizan actividades de almacenamiento, produccion,
comercializacion y otras, de todos los productos autorizados por la ley. Las Droguerias son
establecimientos de comercio que realizan comercio minoritario de medicamentos autorizados, no
puede realizar venta de preparados magistrales; las farmacias droguerias son establecimientos
destinados al comercio al por menor de productos higiénicos, homeopaticos, medicamentos
alopaticos y de aseo, ademds de preparaciones magistrales que no representen riesgo a la salud
humana. En todos cambia la infraestructura fisica, los procedimientos autorizados y productos que
pueden comercializar de acuerdo con la Resolucion 1403 de 2007 (2007).
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La Resolucion 3100 de 2019 (2019, pag. 1), “por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los
servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios
de Salud”, en la definicion de procesos prioritarios, nos habla de la existencia obligatoria de
procesos para la prestacion de servicios de salud con el menor riesgo posible.

Al realizar una revision de la jurisprudencia colombiana, se encuentra que es escasa la
informacion relacionada con los eventos adversos. No hay providencias en donde se encuentre
una definicion juridica de los eventos adversos que guarde un minimo de relaciéon con la
expuesta por las instituciones de salud OMS, OPS, Ministerio de Salud; tampoco se encuentra
una relacion clara entre los términos prevenible y no prevenible con lo Previsible e imprevisible,
generando un vacio entre el derecho y la salud, que puede dar lugar a multiples interpretaciones,
de acuerdo con los usos y conocimientos de cada 4rea. En la Sentencia 17733 de agosto 19 de
2009 del Consejo de Estado (2020, pag. 1), se habla de responsabilidad de la administracion
publica por la ocurrencia de “eventos adversos” en el servicio hospitalario. Definiendo el evento
adverso como:

“Aquel dafio imputable a la administracion por la atencion en salud y/u hospitalaria, que no tiene su
génesis u origen en la patologia de base del paciente, y que puede desencadenar la responsabilidad de los
prestadores del servicio de salud”.

Acé se puede apreciar una definicion del evento adverso diferente a las que se han
expuesto anteriormente, pues se habla de un dafio atribuible a una institucion y se avizora la
posible responsabilidad de los prestadores de salud. Se puede considerar la diferencia entre
ambas definiciones, pues la finalidad desde el punto de vista juridico es buscar el responsable de
la conducta que gener6 un dafio y como se puede resarcir; mientras que desde el punto de vista
médico es determinar la debilidad de los procesos y como se pueden implementar barreras de
seguridad que mitiguen la aparicion de eventos adversos relacionados con la causa impactada,
siempre y cuando se cumplan los presupuestos para clasificarse como evento adverso: que sea un
suceso no intencional, que se dé durante la prestacion del servicio de salud y que genere un dafio
o lesion a un paciente.

También se encontrd una sentencia del Consejo de estado con expediente 22304 del 09 de
mayo de 2012 (Gil, 2012, pag. 1), donde se precisa referente al evento adverso, que

“se ha entendido como aquel dafio imputable a la administracion por la atencidon en salud y/u
hospitalaria, que no tiene su génesis u origen en la patologia de base del paciente, y que puede
desencadenar la responsabilidad de los prestadores del servicio de salud —entendidos en sentido
genérico—, desde diversas esferas u orbitas legales (...) los eventos adversos, como
incumplimiento de la obligacion de seguridad y vigilancia, se localizan en el campo de los actos
extramédicos toda vez que es en este ambito en que se pueden materializar los posibles riesgos o
circunstancias que sean configurativas de eventos de responsabilidad de la administracion
sanitaria que no se relacionan con la patologia de base; en consecuencia, el deber que se
desprende de esa relacion juridica consiste en evitar o mitigar todo posible dafio que pueda ser
irrogado al paciente durante el periodo en que se encuentre sometido al cuidado del centro
hospitalario.
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En la misma sentencia se remite al anexo técnico de la Resolucion 1446 (2005) para
definir el evento adverso:

“Las lesiones o complicaciones involuntarias que ocurren durante la atencion en salud, los cuales
son mas atribuibles a esta que a la enfermedad subyacente y que pueden conducir a la muerte, la
incapacidad o al deterioro en el estado de salud del paciente, a la demora del alta, a la
prolongacion del tiempo de estancia hospitalizado y al incremento de los costos de no-calidad.”

La Resolucion 1446 concreta el Sistema de Informacion para la Calidad y se determina
los indicadores de monitoria del SOGC. Esta resolucion fue derogada en el 2016 por la
Resolucion 0256, en donde se dictan disposiciones en relacion con el Sistema de Informacion
para la Calidad y se establecen los indicadores para el monitoreo de la calidad en salud (2016,
pag. 1). En esta no se evidencia ningln tipo de definicion referente al evento adverso, se
encuentran fichas técnicas para desarrollar indicadores para monitorear la calidad en salud de
acuerdo con los servicios que preste cada institucion. Referente a los servicios farmacéuticos,
solo se encuentran dos indicadores relacionados con los eventos que ocurren por la
administraciéon de medicamentos: Numero total de eventos adversos relacionados con la
administracién de medicamentos en el servicio de hospitalizacion y urgencias. Por lo tanto, surge
un cuestionamiento respecto al seguimiento de los eventos relacionados con la administracion de
medicamentos, porque como la norma es precisa en servicios de urgencias y hospitalizacion, los
eventos relacionados con la administraciéon de medicamentos en otros servicios, no es obligatorio
hacerle seguimiento, quedando por fuera consulta externa, atencion prioritaria, sala de
procedimientos, atencion domiciliaria y otros servicios. Si bien las instituciones deben y pueden
hacer monitorizacion de los indicadores a los cuales les quieran hacer seguimiento, deberia ser
de interés nacional el seguimiento de los indicadores relacionados con los medicamentos en
todos los servicios, pues de ello depende el éxito del programa de farmacovigilancia.

La Sentencia 22304 (Gil, 2012, pag. 23), también habla de la responsabilidad
extracontractual del estado por vulnerar el principio de seguridad, componente esencial en el
campo médico, que es usado para la minimizacion de riesgo en el proceso de atencion de salud.
La sentencia habla que transgredir el principio de seguridad se relaciona directamente con las
fallas en el servicio, pero se debe acreditar que el perjuicio tuvo comienzo en el deber objetivo de
cuidado:

En cuanto concierne al alcance de la obligacion de seguridad del paciente, encaminada a prevenir
la produccion de eventos adversos, se tiene que, a diferencia de lo sostenido por la Corte Suprema
de Justicia, la misma contiene los deberes de vigilancia y proteccion, sin que sea dable desligar
esas actividades del contenido prestacional, toda vez que se imbrican de forma inescindible. (...)
el Tribunal de Casacion dividio o secciono la “obligacion de seguridad” de la de “vigilancia y
cuidado”, para enfatizar que la primera debe ser suministrada de manera general por cualquier
establecimiento de salud, mientras que la segunda requiere de convencion expresa tratandose de
los centros hospitalarios generales, y s6lo se entendera pactada cuando el servicio sea prestado
por centros psiquiatricos o geriatricos.

Para finalizar esta fundamentacion teorica se abordara la normatividad referente a los
servicios farmacéuticos y como pueden ocurrir los eventos adversos dentro de los procesos
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propios del servicio. En el Decreto 2200 (2005) se regula el Servicio Farmacéutico y se define
como la atencidn en salud relacionada con medicamentos y dispositivos médicos. Adicional,
habla de los procesos dentro del servicio farmacéutico los cuales se agrupan en generales y
especificos.

Ilustracion 1 Procesos generales del Servicio farmacéutico Decreto 2200

Destruccion Adquisicion

Recepcién

Procesos
Generales

Participacion Almacenamiento

Dispensacion Distribucién

Elaboracion propia, basada en: (Ministerio de la Proteccion Social, 2018)

En la ilustracion anterior se exponen los procesos generales que se dan dentro del servicio
farmacéutico, donde se inicia con la seleccion de los medicamentos o dispositivos médicos que
se van a comercializar dentro de la institucion, posteriormente se procede a la adquisicion por
parte de laboratorios farmacéuticos o distribuidores autorizados; una vez se estipulan convenios
contractuales, se procede a la recepcion de los articulos pactados y se verifican las condiciones
de calidad de cada producto y se inicia la etapa de almacenamiento donde se deben garantizar las
condiciones ambientales. La distribucion es una fase que generalmente se desarrolla en las
instituciones hospitalarias, donde desde el servicio farmacéutico se provee los insumos
necesarios para las demas areas y se finaliza con la dispensacion, que se traduce como la entrega
de los medicamentos prescritos y ordenados a los pacientes; adicionalmente, el servicio
farmacéutico debe participar en los diferentes comités institucionales, debe garantizar la
educacion constante y continua a los usuarios y debe garantizar la destruccion y
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desnaturalizacién de los medicamentos, dispositivos e insumos vencidos o averiados
obedeciendo a las normas bésicas de gestion ambiental

En el articulo tercero de la Resolucion 1403 (2007, pag. 7)., se determina el Modelo de
Gestion del Servicio Farmacéutico, donde se establece sus principales objetivos: promocion,
prevencion, suministro y atencion farmacéutica y los principios: accesibilidad, conservacion de
la calidad, continuidad, eficacia, eficiencia, humanizacion, imparcialidad, integralidad,
investigacion y desarrollo, oportunidad, promocion del uso adecuado, seguridad, adicional de las
buenas practicas del servicio farmacéutico:

“Las instituciones prestadoras de servicios de salud, establecimientos farmacéuticos y personas
autorizadas que realizan actividades y/o procesos del servicio farmacéutico contaran con un
conjunto de normas, procesos, procedimientos, recursos, mecanismos de control y documentacion
de caracter técnico y/o administrativo, que aseguren el cumplimiento del objeto de la actividad o
el proceso respectivo.”

En el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud de la
Resolucion 2003 (2014), se describen en todos los servicios un estandar exclusivo de
medicamentos, insumos y dispositivos médicos; adicionalmente, ofrece la posibilidad de
habilitar servicios de apoyo diagnostico y complementacion terapéutica como servicio
farmacéutico de baja, mediana o alta complejidad, ya que cuando se realiza el proceso de
habilitacion de un servicio, se debe cumplir con criterios que aplican a “todos los servicios” y
consecuencialmente se debe elegir la modalidad (extramural, intramural o telemedicina), grupo y
servicio a habilitar, entonces, para este caso, se podria habilitar Servicio farmacéutico de baja
complejidad (porque no voy hacer preparados magistrales) del grupo de apoyo diagnostico y
complementacion terapéutica en modalidad intramural (porque la atencidn se va a realizar dentro
de una infraestructura fisica que presta servicios de salud)

Medicamentos, Dispositivos Médicos e Insumos. Es la existencia de procesos para la gestion de
medicamentos, homeopaticos, fitoterapéuticos, productos biologicos, componentes anatdomicos,
dispositivos médicos (incluidos los sobre medida), reactivos de diagnostico in vitro, elementos de
rayos X y de uso odontoldgico; asi como de los demas insumos asistenciales que utilice la
institucion incluidos los que se encuentran en los depositos 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. (2014, pag. 22),

En el Decreto 780 (2016, pag. 290), en el capitulo 10 hablan de Droguerias y Servicios
Farmacéuticos, donde se actualizan algunas disposiciones del Decreto 2200 de 2005:

“Articulo 2.5.3.10.14 Procesos del servicio farmacéutico. Los procesos del servicio farmacéutico
se clasifican en generales y especiales:

1. Dentro de los procesos generales se incluyen como minimo: Seleccion, adquisicion, recepcion
y almacenamiento, distribucion y dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos;
participacion en grupos interdisciplinarios; informacion y educacion al paciente y la comunidad
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sobre uso adecuado de medicamentos y dispositivos médicos; y, destruccion o desnaturalizacion
de medicamentos y dispositivos médicos.

2. Pertenecen como minimo a los procesos especiales: Atencidon farmacéutica; farmacovigilancia;
preparaciones: magistrales, extemporaneas, estériles; nutriciones parenterales; mezcla de
medicamentos oncologicos; adecuacion y ajuste de concentraciones para cumplir con las dosis
prescritas; reempaque; reenvase; participacion en programas relacionados con medicamentos y
dispositivos médicos; realizacion o participacion en estudios sobre el uso de medicamentos y
dispositivos médicos, demanda insatisfecha, farmacoepidemiologia, farmacoeconomia, uso de
antibidticos, farmacia clinica y cualquier tema relacionado de interés para el paciente, el servicio
farmacéutico, las autoridades y la comunidad; monitorizacion de medicamentos; preparaciones
extemporaneas, control, dispensacion y distribucion de radio-farmacos; investigacion clinica; y,
preparacion de guias para la dacion o aceptacion de donaciones de medicamentos y dispositivos
médicos.

El disefio metodologico que se va a utilizar es el siguiente:

Respecto del disefio metodologico, de acuerdo con el tema objeto y las posibilidades
investigativas, necesariamente se circunscribe dentro de una investigacion de tipo socio-juridica,
y de enfoque cualitativo, cuya base especifica como método, es la investigacion documental. La
respuesta al tipo socio-juridico se traduce en que el derecho como disciplina pertenece al
paradigma de las humanidades, que en el &mbito académico también se conocen como ciencias
sociales, ciencias humanas, socio-humanisticas o ciencias sociales, humanas y del espiritu.

Son varias las denominaciones que se han acufiado para distinguir las disciplinas
cientificas, cuya accion es con las personas y los conglomerados humanos, como ocurre con el
derecho, que se ocupa de la adopcidn, interpretacion y sistematizacion de las normas juridicas
para dilucidar litigios entre los seres humanos. También de estudiar la aplicabilidad del
ordenamiento juridico a los lios que hay entre las personas y entre estas con las instituciones
publicas o privadas.

En un interesante articulo titulado Fundamentacion epistemoldgica de las ciencias humanas
(el didlogo de Habermas con Dilthey), Lopez (2008) escudrina la relacion o diferencias que
puede haber entre las denominadas ciencias del espiritu de Dilthey y las ciencias historico-
hermenéuticas de Habermas. El autor ve su aplicabilidad seglin sea justificable dentro de lo
epistemologico, el método que haga posible la investigacion. Se recuerda que, en el DLE,
Diccionario de la Lengua Espafiola, de la RAE (2019), se entiende por epistemologia todo lo
tedrico que soporta los métodos que hay para acercarse al conocimiento. En otras palabras, se
hace referencia a la teoria del conocimiento, al transito justificado de lo que es ciencia, del
soporte historico que ha permitido agrupar las disciplinas académicas en formas cientificas.

Ha habido dos paradigmas basicos sobre la ciencia. Las ciencias comprensivas (humanas,
del espiritu o sociales) y las ciencias positivas (tangibles, de la naturaleza). En las discusiones
epistemologicas de la segunda mitad del siglo XX, se repelaban, se excluian. Hoy se
complementan, incluso, cuando es necesario, se adopta una metodologia mixta que opta por
datos estadisticos y por interpretaciones. Se hace la claridad, para finalizar este soporte inicial
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que, al fin y al cabo, lo que importa es que haya conocimiento, que se avance en algo, que puede
ser lo conceptual, lo antologico o lo metodoldgico para enriquecer las disciplinas (ciencias).

Es lo que interesa en este trabajo investigativo, tipo monografia, entender qué paso, tratar
de ahondar en la responsabilidad civil originada por los eventos adversos originados en los
Servicios Farmacéuticos, datos que tendran su respectiva trazabilidad, de tal manera que se
puedan analizar los resultados e interpretar el comportamiento en los procesos farmacéuticos,
partiendo del supuesto orientador de la investigacion, hay compromiso en los procesos de los
servicios farmacéuticos que involucra y compromete a todos los actores de la cadena con los
medicamentos.

Las herramientas utilizadas para la obtencion de informacion son, inicialmente, la
investigacion documental, que permitira levantar el estado del arte basico para estructurar los
referentes tedricos. Posteriormente, se acudira a la interpretacion y analisis de los soportes
doctrinales, constitucionales, legales y jurisprudenciales con que se podra entender el
comportamiento que ha tenido este tema interdisciplinar entre la medicina, la salud y el derecho.
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Capitulo 1

El Evento Adverso en derecho y salud.
Evento Adverso en el Derecho y en el area médica

Segun el profesor y abogado Saul Uribe, en su articulo Responsabilidad Civil
Extracontractual: Origen, Evolucion y Recepcion en el Codigo Civil Colombiano (2013), la
responsabilidad es un asunto propio de la naturaleza humana, a través de la historia el hombre ha
descubierto diversas reacciones ante las adversidades, que se manifiestan con mayor rigor
cuando afectan su entorno mas cercano como sus bienes, familiares o a si mismo. Dicho
comportamiento ha variado de acuerdo con las diferentes etapas historicas de la humanidad,
donde el principal objetivo es alcanzar una justa proporcion por el perjuicio vivido.

“El evento adverso se ha entendido como aquel dafio imputable a la administracion por la
atencion en salud y/u hospitalaria, que no tiene su génesis u origen en la patologia de base del
paciente, y que puede desencadenar la responsabilidad de los prestadores del servicio de salud
entendidos en sentido genérico—, desde diversas esferas u orbitas legales” (CE, 2012)

El Consejo de Estado describe el evento adverso como un dafio que se puede imputar por
la atencion en salud y que no corresponde a la patologia del paciente, esta concepcion se
aproxima a la entregada por el Ministerio de salud (2015, pag. 18) donde se dice que un evento
adverso “es el resultado de una atencion en salud que de manera no intencional produjo dafio”,
ambas exposiciones se relacionan por el concepto de dano, la diferencia radica en la
consecuencia que se genera en cada materia, por ejemplo en el ambito médico, el reporte de un
error que genera un evento adverso, no representa un proceso disciplinario, ni represalias
laborales, pues se toma en consideracion el esfuerzo de reconocer una equivocacion y se trabaja
en la debilidad propia del proceso, no en el error humano; esto hace que se mejore la cultura del
reporte, se minimicen los riesgos con la implementacion de barreras de seguridad efectivas y se
prevengan hechos relacionados con las mismas causas; el problema de esta nocion, es que en las
instituciones sanitarias no siempre se informa al personal en salud las implicaciones juridicas que
se pueden presentar a través de procesos de responsabilidad por un dafio causado producto de un
evento adverso.

Las diferencias en los conceptos por parte del personal asistencial y de los operadores
juridicos, conlleva a la necesidad de esbozar aclaraciones que permitan definir cuales de los
eventos o incidentes ocurridos en la atencidon de los pacientes son merecedores de declaratoria de
responsabilidad civil.
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Tabla I Diferencia entre lo asistencia y lo juridico

ASISTENCIAL JURIDICO
Evento adverso: es un dafio “lesion o Evento adverso: es la accion u omision,
patologia” diferente a la enfermedad de base | “hecho generador que produce el dafo” en el
del paciente, que se genera como paciente, que se origina como consecuencia
consecuencia de la atencion en salud. de atencidn sanitaria por actos médicos, como
violacion de la obligacion de seguridad.

Fuente: (Martinez, 2019)

La definicion de evento adverso expuesta por el Ministerio de Salud en el documento
Guia de Buenas Practicas para la seguridad y la atencion en Salud (Minsalud, 2017): “Resultado
de una atencidn en salud, que de manera no intencional produjo un dafio” se descompondra cada
uno de sus componentes para alcanzar un mejor entendimiento del concepto.

El primer aspecto, el evento adverso es el resultado de una atencion en salud, aunque esta
afirmacion no es completamente cierta, en algunas ocasiones se tienen en cuenta sucesos que se
clasifican como eventos adversos que no son producto de la prestacion de un servicio de salud,
por ejemplo, un paciente que pierde una de sus pertenencias en la sala de espera de la institucion,
este hecho no obedece a la atencion en salud, pero se reporta y se analiza si cumple con los
presupuestos del evento adverso, buscando encontrar las debilidades en el proceso de seguridad
institucional. Seguin el SOGC (Minsalud, 2006), la atencién en salud se define como un acervo
de asistencias que pueden ir desde el aseguramiento hasta la prestacion y que enmarcan
actividades de prevencion, promocion, procedimientos, intervenciones, rehabilitacion, entre
otras. Entonces surge un interrogante ;Como se clasifican los eventos adversos que ocurren
dentro de las instalaciones de una institucion de salud, pero que no son propios a la atencion?
Varios de estos casos son: caidas en los bafios o en el ingreso a las instalaciones, perdida de
pertenencias dentro de la institucidn, secuestro, suicidio, entre otros hechos que no corresponden
a fallas en la atencion.

La Seguridad es una de las caracteristicas mas importantes en la prestacion de servicios de
salud, es un atributo que con el paso del tiempo ha adquirido un gran significado en el area médica;
tuvo sus primeras iniciaciones en el area de la salud con el informe “Errar es humano”, publicado
en 1999 y donde se evaluaba la calidad del cuidado médico y se analizaba el riesgo que se podia
presentar durante la asistencia médica. Dichos errores se visualizaban desde el costo para cada
institucion, como el costo para el sistema, pues se lesionaba directamente la confianza de los
pacientes en el sistema y en el personal asistencial y perjudicaban las instituciones en salud (Jesus
Z.,2011, pag. 69), posterior al aumento en la complejidad de los servicios y a los dafios que sufrian
los pacientes producto de atenciones médicas se establecid como una disciplina medica que busca
reducir o eliminar los riesgos de los pacientes en la atencion sanitaria (WHO, 2019). En el derecho
la palabra seguridad se aborda desde un principio constitucional que es la seguridad juridica,
incorpora diversas esferas y es expresado en los articulos 1 al 6 de la Constitucion politica de
Colombia. En la sentencia SU072 de julio 5 de 2018, el magistrado Ponente José Reyes (2018) ha
explicado que la seguridad juridica involucra que “en la interpretacion y aplicacion del derecho es
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una condicion necesaria de la realizacion de un orden justo y de la efectividad de los derechos y
libertades de los ciudadanos, dado que solo a partir del cumplimiento de esa garantia podran
identificar aquello que el ordenamiento juridico ordena, prohibe o permite”. La seguridad también
constituye un elemento en el principio de legalidad que hace parte del debido proceso.

El segundo elemento referente a la definicion del evento adverso es la no intencionalidad,
este aspecto es el que mas se acerca a la culpa, para lo cual se descartarian las acciones
ejecutadas con dolo, por lo tanto, al analizar los eventos adversos, si se llegara a identificar una
minima intencion de infringir dafo, se debe iniciar un proceso disciplinario institucional y en su
defecto penal, porque se desdibujaria el concepto de evento adverso. La culpa esta ampliamente
definida en materia civil, en el articulo 63 de la ley 57 (1887, pag. 19) :

“Articulo 63. Culpa y dolo. La ley distingue tres especies de culpa o descuido.

Culpa grave, negligencia grave, culpa lata, es la que consiste en no manejar los negocios ajenos
con aquel cuidado que aun las personas negligentes o de poca prudencia suelen emplear en sus
negocios propios. Esta culpa en materias civiles equivale al dolo.

Culpa leve, descuido leve, descuido ligero, es la falta de aquella diligencia y cuidado que los
hombres emplean ordinariamente en sus negocios propios. Culpa o descuido, sin otra calificacion,
significa culpa o descuido leve. Esta especie de culpa se opone a la diligencia o cuidado ordinario
o mediano.

El que debe administrar un negocio como un buen padre de familia, es responsable de esta
especie de culpa.

Culpa o descuido levisimo es la falta de aquella esmerada diligencia que un hombre juicioso
emplea en la administracion de sus negocios importantes. Esta especie de culpa se opone a la
suma diligencia o cuidado.”

Como nos precisa el Codigo Civil, la culpa esté relacionada con la expresion descuido, la
cual est4 definida segiin la RAE (2019) como falta de cuidado; como bien lo menciona el articulo
anteriormente mencionado, la culpa puede tener 3 variedades para su clasificacion dependiendo
del incumplimiento que se genere. Para la corte suprema de justicia, la culpa se presenta en dos
casos:

“a) Cuando el autor conoce los dafios que pueden ocasionarse con un acto suyo, pero confio
imprudentemente en evitarlos. Esta es la llamada culpa consiente y es desde luego las mas grave.
Asi cuando alguien conociendo los defectos de una maquina, antes de proceder a su reparacion le
emplea en una actividad en la esperanza de no perjudicar a otro, es responsable de culpa o
negligencia consiente debido al dafio causado.

b) Cuando el autor no prevé el dafio que pueda causarse con un acto suyo, pero hubiera podido
preverlo, dado su desarrollo mental y conocimiento de los hechos, aqui se trata de una negligencia
o culpa inconsciente. En el ejemplo anterior el no conocer los defectos de una maquina hace al
autor responsable de una culpa inconsciente, pues una persona prudente debe examinar
continuamente los instrumentos que emplea en una determinada actividad.” (Cock, 1958, pag.
135)
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El tercer aspecto se trata del dafio. No puede existir un evento adverso sin dafio, porque se
clasificaria como incidente o accion insegura. El dafio para la RAE (2019) es el “Detrimento
corporal causado por una herida, un golpe o una enfermedad,”. Fabian Vitolo (2017, pags. 2-3)
resefia como Charles Vincent formuld una clasificacion de dafio en el ambito médico: dafio por
el tratamiento especifico: dafios provenientes del tratamiento de una dolencia; dafio por exceso
en el tratamiento: daflos por errores o utilizacion excesiva de un tratamiento, muy comun en el
manejo de antibidticos o0 medicamentos que generen fallas renales; dafio de la atencidn: integran
una amplia gama de menoscabos a la salud, donde se incluyen la mayoria de eventos adversos:
infecciones intrahospitalarias, caidas, UPP; dafio por fallas en el tratamiento adecuado: se dan
por atenciones que no estan basadas en la evidencia que generan un fallo terapéutico; dafo por
errores o retrasos diagndsticos: por errores en el diagnostico o diagnostico tardio; dafio
psicologico y sensacion de inseguridad: dafios psicoldgicos por eventos adversos que generan
sensacion de inseguridad y pérdida de confianza en el sistema de salud. La medicion del dafio en
salud es un poco complicada, por todos los aspectos que podria integrar el concepto en si, pero
para hacer mas simple el analisis del evento adverso, basta con establecer si hubo lesion o
menoscabo al paciente.

En la legislacion colombiana el dafio tiene el mismo equivalente al perjuicio, en la época
de la Lex Aquilia (Wilches, 2019) los vocablos tenian diferentes definiciones, el dafo era el
menoscabo que se le causaba a un bien material y perjuicio era el detrimento que suftia el duefio
del bien por su ruina o perdida. Una de las definiciones mas reconocidas de dafio en Colombia la
expuso el abogado Javier Tamayo:

“Dafio civil indemnizable es el menoscabo a las facultades juridicas que tiene una persona para
disfrutar un bien patrimonial o extrapatrimonial. Ese dafio es indemnizable cuando en forma
ilicita es causado por alguien diferente de la victima”.

En el aspecto legal se conoce el dafio antijuridico como la lesioén a un bien juridico
(Consejo de Estado, 2018), aunque el mismo tribunal precis6 un concepto de daiio relacionado
con la salud:

“El concepto de dafio a la salud se establece en un dafio inmaterial distinto a la moral que puede ser
exigido y decretado en casos en que el perjuicio provenga de una lesion corporal. El dafio a la salud
garantiza un resarcimiento mas o menos equitativo y objetivo en relacion con los efectos que
produce un dafio que afecta la integridad psicofisica de la persona, y de que se reparen los demas
bienes, derechos o intereses juridicos de la victima directa o de los perjudicados que logren
acreditar efectivamente que padecieron ese dafio autonomo e independiente.” (Consejo de
Estado, 2018).

El dafio puede traer consigo unos detrimentos materiales, morales o de otros tipos, los
perjuicios materiales estan relacionados con el patrimonio de una persona, el dafio moral o
inmaterial esta relacionado con la parte afectiva o sentimental del afectado. Los otros tipos de
dafios son los que no caben en las dos anteriores clasificaciones pero que generan afectacion,
algunos de estos son: “1. El dafio a la vida de relacion, el cual, implica los perjuicios fisiologicos;
2. El dano estético; 3 El dafio a los derechos de la personalidad; 4. La pérdida de los placeres de
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la vida (,,préjudice d’ agrément™, en Francia); 5. El derecho al buen nombre” (Wilches, 2019,
pag. 18)

Todas las definiciones de dafio expuestas coinciden con la afectacion fisica y mental que
pueda experimentar un individuo y en el &mbito médico que se dé por la atencion en salud, el
ejemplo mas frecuente son las caidas del paciente, las cuales pueden ser clasificadas como:
caidas desde la propia altura, caidas desde la silla, caidas desde la camilla, entre otras. Vamos a
tomar como modelo la caida desde la propia altura, un paciente en una sala de espera sufre una
disminucién en su presion arterial, perdiendo momentaneamente la ubicacion temporo-espacial,
posteriormente, sufre una caida desde su propia altura e impacta todo el costado derecho del
cuerpo, el paciente es atendido inmediatamente por el personal de salud de la institucion, quienes
en el examen fisico encuentran como hallazgos: contusion en los tejidos blandos de la cadera
derecha y una aparente luxacion en su codo derecho. Se reporta el suceso y el equipo de
seguridad de la institucion lo analiza a través del protocolo de Londres encontrando lo siguiente:
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Tabla 2 Andalisis del evento adverso Protocolo de Londres

Acciones Inseguras

[] 1 roR ACCEON

[*] 2. POR OMESION

Fisicas

Administrativas
Humanas

Naturales

Tareas y tecnologia
Individuo

Equipo de trabajo

Paciente

Ambiente

Organizacion y Gerencia-Contexto
institucional

Relacionado con
Asociado al cuidado de la salud

indice de Dafio
Leve

ANALISIS DEL EVENTO

Descripcion de
la accion
insegura

Caida de paciente desde su propia altura

Barreras de Seguridad y defensas que fallaron

IMPLEMENTACION DE AYUDAS Y ADECUACION DEL MEDIO AMBIENTE EN EL
DOMICILIO DEL PACIENTE

No se aplicé el protocolo institucional para disminuir las caidas

El personal de admisiones que estaba de turno no estaba capacitado en el
protocolo institucional de caidas y tampoco verifica que el usuario se
encontraba sin acompafiante

No aplica

Factores Contributivos

No aplica

Falta de capacitacidon y entrenamiento en protocolos institucionales

No se evidencia educacidén al paciente referente al riesgo alto de caidas que
presenta

Paciente de 74 afios con diagndstico de Parkinson y déficit cognitivo que se
presenta a la consulta sin acompafiante

No aplica

Politicas deficientes de induccidn y reinduccién en el personal

CARACTERISTICAS DEL SUCESO
Falla Activa o Accidn Insegura
Caidas del paciente desde cualquier altura
éEvento adverso gestionado (se
finalizaron las acciones con el
usuario - intervencion posterior
al suceso)?
Prevenible Si

Tipo de
Suceso

Elaboracion propia, basada en (Minsalud, 2014)

Como se puede observar, en este caso se aplico parte del protocolo de Londres en el
hipotético relacionado con caidas, se realiza un analisis de las acciones inseguras, las barreras de
seguridad que fallaron y los factores contributivos que pudieron dar lugar a la aparicion del
evento. Adicionalmente, se examina si el suceso cumple con las 3 caracteristicas para ser
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clasificado como evento adverso (producir dafio, no intencional, durante la atencion en salud) y
posteriormente debera determinarse si es un evento adverso prevenible o no prevenible. Segln la
Guia Técnica Buenas Practicas para la Seguridad del Paciente en la Atencioén en Salud
(Minsalud, 2017) se definen asi:

“EVENTO ADVERSO PREVENIBLE: Resultado no deseado, no intencional, que se habria
evitado mediante el cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial disponibles en un
momento determinado.

“EVENTO ADVERSO NO PREVENIBLE: Resultado no deseado, no intencional, que se
presenta a pesar del cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial”

Desde el aspecto juridico se podria precisar que el evento adverso no prevenible no
generaria responsabilidad civil, porque se podria fundamentar lo que se conoce en el derecho
como causales exonerativas de responsabilidad: no coexistencia del nexo causal, ausencia de
falla y causa extrafia, es importante advertir que estas causales deberan ser aprobadas por el
demandado en un proceso juridico. Aca vamos a puntualizar en la causa extraia, la causa extrafia
la cual estd conformada por: caso fortuito, fuerza mayor, hecho de la victima y hecho de un
tercero.

El caso fortuito y la fuerza mayor no tienen una distincion normativa, el Codigo Civil
(1887, pag. 8) :concibe en su articulo 64 como “Se llama fuerza mayor o caso fortuito el
imprevisto o que no es posible resistir, como un naufragio, un terremoto, el apresamiento de
enemigos, los actos de autoridad ejercidos por un funcionario publico, etc.”, claro estd que desde
la jurisprudencia se han realizado distinciones entre ambas:

“se han extraido diferencias entre la fuerza mayor y el caso fortuito. Se indica que la primera es
aquel suceso conocido, imprevisible e irresistible que es ajeno y exterior a la actividad o al
servicio que causo el dafio; es decir, es causa extraia y externa al sujeto (terremoto, inundacion,
avalancha). El caso fortuito, por el contrario, si bien es irresistible, proviene de la estructura de la
actividad de aquél, sin exigir la absoluta imprevisibilidad de su ocurrencia, pues requiere que no
se haya previsto en el caso concreto (como el estallido de una llanta de un automotor, el
apresamiento de enemigos, los actos de autoridad, etc.), y puede ser desconocido, permanecer
oculto; de tal manera, que no constituye una verdadera causa extrafia, con virtualidad para
suprimir la imputabilidad del dafio” (Patifio, 2011, pags. 371-398)

La fuerza mayor generalmente viene de afuera y no esta relacionada directamente con el
suceso, sus dafos no pueden evitarse asi se cumplan con las medidas de seguridad necesarias. El
caso fortuito se le conoce comiinmente como causa extrafia puede ser imprevisible, previsible e
irresistible. Si se considera el evento adverso no prevenible a la luz de los eximentes de
responsabilidad se podria, enmarcar como caso fortuito, porque a pesar de cumplir con todos los
estandares del cuidado asistencial se genera un resultado no deseado que produce dafio.

El hecho de un tercero responde a que el acto constitutivo del daio fue causado por un
tercero, que no tiene nada que ver con la relacion inicial de las partes y el hecho de la victima se
configura cuando la persona con accién u omision favorecio la aparicion de un dafio.
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En el andlisis de los eventos adversos a través del protocolo de Londres, cobra gran
importancia la exploracion de los factores contributivos los cuales se conocen como las
situaciones que inducen una accion insegura, pues si se determina que un factor contributivo para
la aparicioén de un evento adverso son condiciones propias del paciente, podria aplicar otra causal
eximente de responsabilidad: culpa de la victima. Los factores contributivos se clasifican en 7
segun el protocolo de Londres, de acuerdo con la Guia Técnica Buenas Practicas Para La
Seguridad del Paciente en la Atencion en Salud (Ministerio de Salud, 2014) :

- Paciente: estado clinico y mental del paciente que contribuyan al error.

- Tarea y tecnologia: falta de documentacion, confusa o no socializada y no evaluada o
tecnologia deteriorada, con fallas y sin mantenimiento que contribuye al error.

- Individuo: el equipo de salud que por su falta de habilidades o competencias contribuyen a la
generacion del error.

- Equipo de trabajo: todas las conductas de equipo de salud tales como inadecuada
comunicacion, falta de supervision que contribuyen al error.

- Ambiente: referente al ambiente fisico con deficiencias como inadecuada comunicacion,
desniveles, que contribuye al error.

- Organizacion y gerencia: decisiones de la gerencia como politicas inseguras deficiencias en los
recursos que contribuyen al error.

- Institucional: situaciones externas a la institucion como autorizaciones, normatividad que
contribuyen al error.

La integracion de los factores contributivos, en el proceso de investigacion interna de los eventos
adversos amplia la concepcion del hecho dafioso, pues no se limita apreciar un suceso aislado, va
mas alla de los que se aprecia a simple vista y constituye todas las posibles causas que pudieron
generar el dafio.
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Capitulo 2:

Responsabilidad civil referente a eventos adversos originados en los servicios farmacéuticos
Responsabilidad Civil en los eventos adversos

Etimologicamente el vocablo Error proviene del latin “Errare” que significa equivocar o
fallar, los seres humanos por su naturaleza estan determinados a equivocarse constantemente, ya
que cada acto estd sometido a una circunstancia experimental, independientemente que sea una
actividad realizada por primera vez o que tenga un engrama cerebral establecido, un claro
ejemplo es la accion de deglutir, asi se haya ejecutado esta actividad por afios, casi que desde el
momento del nacimiento, por ser un reflejo de supervivencia, esto no asegura que en algin
momento de la vida se pueda generar un ahogamiento con la ingesta de un alimento o saliva que
pueda causar una muerte por asfixia por atragantamiento.

La responsabilidad, como bien se conoce, es el compromiso de reparar un dafio como
consecuencia de un incumplimiento contractual o extracontractual. Los inicios de la
responsabilidad médica se remontan a los primeros siglos de la humanidad, con el Cédigo
Hammurabi, el Libro Sagrado, el Libro Egipcio, el Codigo Babildnico el derecho Romano donde
la situacion comun de todos era el castigo fisico, con el paso del tiempo las equivocaciones de
los doctores en medicina fueron trascendiendo a la esfera civil, buscando un resarcimiento
econdmico (Parra, 2014). Segiin el magistrado ponente Ariel Salazar (Salazar, 2016) en su
sentencia SC13925-2016, para que pueda establecerse la responsabilidad por el dafo causado por
otra persona, deben coexistir tres elementos: que exista un dafio juridicamente relevante, que
dicho dafio se pueda atribuir normativamente a una persona y que la conducta que produjo la
lesion pueda ser reprochable hablando desde la esfera juridica. En primer lugar, la configuracion
de la expresion dafio juridicamente relevante, no solo acata el padecimiento de un sufrimiento, el
bien que sufriod la afectacion debe contar con una proteccion bajo un ordenamiento juridico que
cobre importancia para el derecho. El dafio no solo es un sufrimiento que se cause externa o
internamente producto de una infraccion, debe haber una conducta antijuridica que lesione un
bien juridicamente relevante.

En segundo lugar, la imputacion de un dafio a un agente se debe realizar desde la
valoracion en el conocimiento juridico de considerar un sujeto como el autor de una accion (u
omision) que generd un menoscabo, que no debe tener ninglin reproche:

“A partir de entonces la conducta a la que se atribuye la consecuencia lesiva asume el significado

de hecho juridicamente relevante imputable a un agente que tenia el deber de actuar de acuerdo

con la funcion que el ordenamiento le asigna” (Salazar, 2016, pag. 28).

Y por ultimo el juicio de reproche el cual no basta con la acciéon imputada a una persona,
es necesario conocer si la conducta es desaprobada o no de conformidad con la ley. Los seres
humanos son libres de acoger modelos de actuar socialmente aceptados, que estan amparados en
la ley, estatutos laborales, convenios y demas solo basta con demostrar que el hecho que se
realiz6 es producto de la libertad de la persona y comprobar los demés elementos de
responsabilidad y por ende reparar.

“La libertad que exige la culpabilidad civil s6lo requiere que el artifice cuente con la posibilidad

de conocer las circunstancias del obrar por motivos razonables (previsibilidad), pero no que se

hayan representado las consecuencias de su conducta (falta de prevision), por lo que la culpa que
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resulta suficiente para endilgar responsabilidad civil es la culpa sin representacion, pues de otro
modo no tendria cabida en ella la impericia o completa ignorancia acerca de lo que debe saberse
en un contexto especifico de accion” (Salazar, 2016, pag. 35)

La responsabilidad médica es un suceso moderno, la actividad de los médicos en la
antigiiedad era tan importante y respetable, que una equivocacion no daba lugar a un
cuestionamiento o sefialamiento por parte de una persona comun. Sumado a esto que los
conocimientos en cuanto a las enfermedades y sus tratamientos no eran muy profundos, y en
ocasiones se limitaban a métodos naturales o experimentales.

A través de la historia los galenos se han guiado por normas éticas, morales, su
conciencia y en caso de tener alguna equivocacion el escarnio social, pero no se debe olvidar la
importancia que estos profesionales ejercen en la vida y muerte de los seres humanos, porque
participan activamente en ambos procesos determinantes en los individuos. Con el avance del
tiempo y el reconocimiento de los derechos de los enfermos, se ha modificado la posicion
sagrada de los médicos, quienes actualmente si cometen un dafo o perjuicio a un sujeto se
pueden acusar abiertamente ante los sistemas de justicia. Pues no solo se cuenta con codigos
penales, si no también cddigos médicos, disciplinarios, guias de practica clinica y otros
documentos, que pueden referenciar facilmente a los pacientes o sus familias si un profesional no
actuado profesionalmente. No obstante, hay que establecer una distincion entre la mala practica
médica y el error, es cierto que el médico que es un ser humano que el resultado de sus acciones
puede estar sometidas al error, también es cierto que su profesion exige unos estudios minimos y
experiencia importante para resguardar la vida humana.

“Se trata, en Ultima instancia, de establecer sobre el principio de la autonomia y la independencia,
las relaciones entre los médicos y los enfermos. Es aqui donde debe situarse su responsabilidad,
donde la imputabilidad no penda amenazante a todas horas, cual espada de Damocles, capaz de
herir la magnitud de la profesion cuando esta se ejerce con honestidad y pericia; pero tampoco
debe olvidarse que el enfermo ostenta la misma dignidad personal que cuando estaba sano y le
son inherentes unos derechos inviolables, protegidos por la Constitucion y la Ley”. (Ruiz, 2011,
pag. 199)

Si aplicamos los elementos de responsabilidad en el campo médico, se puede deducir: el
vinculo contractual entre paciente y médico no es tan simple como anteriormente se conocia, un
paciente acudia a un galeno para que le curara una dolencia especifica, conformando un contrato
bilateral, consensual y de ejecucion instantanea. La ampliacion en los servicios de salud ha
buscado ofrecer una atencién mas integral, que garantice el tratamiento de los pacientes desde
una esfera mas amplia; asi pues, el paciente que visita un Neur6logo por una enfermedad de
Parkinson, puede ser tratado por psiquiatria, esquemas terapéuticos de manejo electivo como
aplicacion en sala de procedimientos de Apomorfina; esta masificacion de la atencion ha
generado la despersonalizacion de la responsabilidad civil médica, haciendo que la culpa no
radique en cabeza del individuo que cometa un dafo, si no en nombre de toda una organizacion o
proceso de la misma.

“Como este vinculo juridico surgia por la voluntad de ambas partes, el médico respondia por los

dafos que causaba al paciente debido al incumplimiento de las estipulaciones pactadas en el
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convenio celebrado. De igual manera respondia por las acciones u omisiones culposas del
personal que estaba a su cargo, siempre y cuando tales perjuicios ocurrieran en el ambito de sus
funciones, es decir, en razoén y con ocasion de la prestacion del servicio médico” (Salazar, 2016,

pag. 56).

Pero ;qué se entiende por seguridad y deber objetivo de cuidado en el &mbito médico? La
seguridad es un componente que debe coexistir con elementos como cuidado, inspeccion,
defensa y conservacion, los cuales deben ser garantizados por las instituciones que prestan
servicios de salud, asi entonces, se entiende que deben cumplir con las normas bésicas de
infraestructura como sefalizacion, medidas minimas en los consultorios y corredores, tener a
disposicion bafos para personas en situacion de discapacidad, disponer de los servicios publicos
esenciales, realizar mantenimiento preventivo y correctivo de sus instalaciones y equipos,
asegurar el entrenamiento y supervision al personal, como la capacidad instalada de los servicios
y suficiencia del talento humano, entre otras actividades que garantizan la seguridad en la
atencion. Desde la medicina la palabra seguridad se entiende como:

“Como el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en
evidencias cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso
en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias. Implica la evaluacion permanente de
los riesgos asociados a la atencidn en salud para disefiar e implantar las barreras de seguridad necesarias”
(Social M. d., 2008, pag. 13).

El concepto de Deber objetivo de cuidado ha tenido diversas exégesis de acuerdo con las
distintas teorias del juridicas, actualmente se podria indicar que el elemento principal es lo que
prohibe la norma y no solo la acusacion de un error, por lo cual no basta la mera casualidad, es
necesario establecer la norma violentada y la consecuencia que genero dicha transgresion. Para
entender mejor el concepto es importante determinar dos elementos:

“Entender que el contenido del deber de cuidado se determina a partir de dos elementos
integradores: uno primero de naturaleza eminentemente intelectual que se manifiesta con la
posibilidad de considerar que el agente estaba en posibilidad de prever los efectos del
comportamiento haciendo un juicio inteligente; otro de naturaleza normativa, conforme con el
cual, no todo comportamiento que segun el juicio de previsibilidad, cree un peligro para los
bienes juridicos infringe el deber de cuidado, ello en tanto se paralizaria la sociedad. De ahi que
solo el riesgo que excede lo permitido en el ambito social da lugar a configurar el indicio de
infraccion imprudente.” (Castilla, 2015, pag. 14).

Eventos adversos en el proceso del servicio farmacéutico

La tendencia que hay en todas las latitudes de tratar de controlar los riesgos en los usuarios
y en los pacientes, asi como en el personal que labora en instituciones prestadoras de servicios de
salud, no es algo nuevo en el planeta. Las primeras advertencias en ese sentido datan de la década
de los afios 60, cuando Schimmel (Ordoiiez, 2020) da a conocer que cerca del 20% de los pacientes
que acudieron a centros médicos y hospitales requiriendo tratamiento, padecieron alguna
alteracion en su estado de salud por culpa de los médicos y auxiliares. A estas afectaciones por
errores médicos se le conoce como ‘latrogenia’, que en el DLE figura como ‘Yatrogenia’. Como
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puede verse, el porcentaje iatrogénico es bastante alto, lo que complica, todavia mas el evento
adverso en salud y el proceso de dispensacion en medicina. Esto provocd una reaccion en las
autoridades médicas del pais norteamericano, por lo que comenzaron a plantear alternativas de
solucion. Para el ano 2001, la OMS, divulgoé un informe sobre los efectos adversos en las practicas
clinicas. De ahi en adelante fue politica de esta entidad representativa de la salud en el mundo, que
se adelantaran protocolos para la prevencion de eventos adversos y para el cuidado en los procesos
del servicio farmacéutico. Y esto es justificable dado que es inevitable que se contrarresten todos
los eventos adversos en salud, ya se dijo que es un sistema, que quiza sea el que haya que revisar
desde la politica publica de salud en Colombia.

Los usuarios afiliados al sistema de salud, durante su permanencia en las IPS -Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud-, pueden experimentar sensaciones distintas, miedos,
inseguridades; pueden pasar por momentos incoémodos, o tener algin accidente, que podrian
desencadenar en deterioro de la salud o empeoramiento del cuadro clinico con que ingreso, incluso,
algun dafio irreversible, o la muerte misma, porque se cae de una silla, de una camilla, con lo que
podria quedar un trauma craneoencefalico. También puede presentarse por reaccion alérgica a
cualquier medicamento, con lo que podrian quedar comprometidos 6rganos vitales, como los
rifiones, solo por citar algunas de las multiples posibilidades que se dan en la prestacion de
servicios médico-asistenciales. Los Estados deben implementar proyectos que busquen garantizar
la seguridad de los ciudadanos en todos los aspectos, por ejemplo en lo relacionado con la atencion
farmacéutica, Colombia cuenta con un Programa Nacional de Farmacovigilancia, el cual tiene
como principal objetivo vigilar e inspeccionar los medicamentos una vez estén siendo
comercializados, la finalidad principal del programa es identificar la seguridad de los
medicamentos, reportar reacciones adversas, errores en la medicacion y fallos terapéuticos. Es
imposible conocer los concetos mas utilizados en esta materia, segun el Reporte de Eventos
Adversos Asociados al Medicamento (INVIMA , 2017, pag. 2)

“Evento adverso — EA1: Es cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse
durante un tratamiento con un medicamento, pero no tiene necesariamente relacion causal
con el mismo.

Reaccion Adversa a Medicamento - RAM2: Es una respuesta a un medicamento que es
nociva y no intencionada, y que se produce con las dosis utilizadas normalmente en el
hombre.

Falta de eficacia (fallo terapéutico, inefectividad terapéutica)3: Falla inesperada de un
medicamento en producir el efecto previsto, como lo determino previamente una
investigacion cientifica.

Error de Medicacion - EM4: Todo incidente prevenible que pueda causar dafo al paciente o dé
lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos y que sucede mientras el tratamiento
farmacologico esta bajo el control del profesional sanitario o del paciente”,

Para establecer el listado de los posibles eventos que se puedan presentar en el proceso de
atencion farmacéutica, hay que entender que es el Servicio farmacéutico y cudles son los
procesos propios de este: El servicio farmacéutico se entiende como el area encargada del
desarrollo de estrategias y procedimientos relacionados con los Medicamentos, insumos y
Dispositivos Médicos, que tiene como finalidad apoyar el bienestar de los individuos y la
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sociedad. Los procesos del Servicio Farmacéutico estan descritos en el Decreto 2200 de 2005, en
su articulo 15, numerales 1 y 2, (2005, pag. 9) se clasifican en generales o especificos; los
procesos generales se componen por: seleccion, adquisicion, recepcion y almacenamiento,
distribucion y dispensacion, educacion al usuario y su familia sobre uso adecuado de
medicamentos. Los procesos especificos se integran por: farmacovigilancia, preparaciones,
atencion farmacéutica, reempaque, reenvase, farmacoepidemiologia, farmacoeconomia, entre
otros.

En los procesos que hacen parte del Servicio Farmacéutico se pueden encontrar minimo
13, sin contar el proceso de compras de los laboratorios clinicos (distribuidores) el proceso de
produccion e importacion y menos las politicas estatales referente al tema normativo y
certificaciones asociadas con el uso y comercializacion de los medicamentos, pero solo nos
centraremos en los procesos generales: El proceso en el servicio Farmacéutico inicia
propiamente en la seleccion de los medicamentos, el cual se hace a través de un proceso de
compras, donde se debe, en primer lugar, evaluar que el proveedor que quiere hacer
negociaciones, cumpla con los estdndares minimos de calidad e iniciar el proceso de adquisicion;
desde este primer momento, se presentan las primeras fallas en la atencion y es el tema de
agotados por laboratorio, que son las moléculas que se agotan propiamente por el productor o
distribuidor y que tienen como consecuencia la realizacion de pendientes en los pacientes, el cual
se conoce, segun la Resolucion 1604 (2013), como el mecanismo excepcional de entrega de
medicamentos en un lapso no mayor a 48 horas en su domicilio o residencia. En muchas
ocasiones esto no se cumple, y el tramite que se debe realizar es solicitar a la EPS un cambio de
marca en el medicamento, sometiéndolo a procesos administrativos de solicitar cita con su
médico tratante, reformulacion, si es una formula NO POS, esperar que en el Mipres (Aplicativo
para el reporte de tecnologias en salud) se autorice, y, finalmente, reclamar el medicamento,
proceso que puede demorar dias y hasta meses, generando al paciente un fallo terapéutico,
descompensacion, hospitalizacion y en el peor de los casos, la muerte.

El segundo proceso es recepcion y Almacenamiento. La recepcion corresponde a la
actividad de inspeccionar administrativa y técnicamente los medicamentos, dispositivos médicos
e insumos con el fin de asegurar las condiciones de calidad y seguridad; posterior a esto, se
deben acopiar seglin sus caracteristicas especiales y el tipo de riesgo. En este paso se pueden
presentar danos en los medicamentos por no garantizar las condiciones ambientales propias de
cada uno (como temperatura, ambiente, ventilacion, no exposicion al sol), también se puede
presentar almacenamiento de medicamentos vencidos que en algunos casos son entregados a los
pacientes.

En el tercer paso, la distribucion y dispensacion, la distribucion se da en ambientes
hospitalarios que cuenten con servicio farmacéutico y farmacias satélites (espacios que se ubican
estratégicamente para respuesta inmediata que siguen dependiendo del servicio centralizado),
donde es el servicio farmacéutico principal quien distribuye a estas u otras areas (UCI, UCE,
Atencion prehospitalaria). La dispensacion es la entrega de medicamentos y dispositivos médicos
a un paciente y la informacion sobre su uso adecuado. En este proceso se pueden presentar
errores, como entrega del medicamento equivocado, entrega de la dosis equivocada, no
educacion al paciente sobre uso y almacenamiento del medicamento no entrega del medicamento
por errores en compras institucionales o agotados de laboratorio, entrega de medicamentos
vencidos o averiados.
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La educacion al paciente, y a su familia, sobre el uso adecuado de los medicamentos y el
almacenamiento correcto, es una actividad tan importante en la atencion de este, que no se puede
limitar a unos momentos durante la dispensacion, para decir rapidamente los efectos secundarios
de un medicamento. Ese proceso educativo debe ser constante y continuo, que debe iniciar con el
médico desde la prescripcion, apoyarse de medios tecnologicos, carteleras con material
informativo, mensajes de datos, seguimiento farmacéutico, donde se pueda establecer como se
debe tomar el medicamento, como se debe almacenar, con qué puede tener o no interaccion el
medicamento (comidas u otros medicamentos), todo esto enfocado en disminuir o evitar eventos
adversos asociados con el uso de los medicamentos.

Como dato relevante, en el contexto colombiano, se registra en la Guia técnica de Buenas
practicas para la seguridad del paciente en la atencion en seguridad: mejorar la seguridad en la
utilizacion de medicamentos (Ministerio de Salud, 2014), pese a que no es un dato actualizado,
sirve como referencia para ver un panorama sobre los Errores de Medicamentos - EM, que dan
lugar a los Eventos Adversos. Se evidencia que los EM que ocurren con mayor frecuencia se dan
en el momento de prescripcion y administracion, por lo menos un 67% de las prescripciones
tienen uno o mas errores, de estos el 46% suceden al momento de ingreso o alta hospitalaria.

Concepciones similares al evento adverso, pero que no son eventos adversos.

Para evitar peligrosas interpretaciones es necesario diferenciar los conceptos similares al
evento adverso y que algunas ocasiones pueden ser generadores de comprensiones impropias, las
cuales se extrajeron de la Guia técnica para la Seguridad del Paciente y la Atencion Segura
(Ministerio de Salud, 2015)

Incidente: Situacidon que ocurre durante la atencion del paciente, que genera
irregularidades en el proceso pero que no le genera lesiones al paciente, se podria proponer como
caso el error en dispensacion, un caso de este puede ser la entrega al paciente con diagnostico de
Alzheimer un medicamento para su tratamiento el cual fue prescrito Memantina de 10mg y se le
entrega Memantina de 20mg; al realizar seguimiento farmacoterapéutico se identifica el error de
dispensacion, pero el paciente no refiere sintomas ni cambio en sus condiciones clinicas. Este es
un error que se le conoce como incidente, porque no genero en el paciente un dafio o lesion, se
puede identificar diversas fallas en varios de los procesos del servicio farmacéutico, antes de la
dispensacion del medicamento se realiza la recepcion de la orden, se patina la orden, se alista la
orden y finalmente se dispensa el medicamento, proceso que puede ser ejecutado por 2 o 3
personas y que evidencia claramente la teoria del error o del queso Suizo.

Falla en la atencion en salud: en este punto se pueden identificar fallas por accion y por
omisidn, que se representan como errores al ejecutar una tarea (accion) o deficiencia al no
realizarla(omision), estas brechas no siempre generan un dafio, un claro ejemplo de estas es la
ausencia en la toma de signos vitales en un paciente hospitalizado cada 6 horas, si bien pareciera
que esta actividad no es tan importante, el control de los signos vitales da un indicio del estado
clinico del paciente, pues se pueden prevenir episodios de hipotension o hipertension que pueden
desencadenar en otras patologias o en los casos mas graves en la muerte.
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Accidn insegura: son circunstancias ejecutados con accidon u omision que generan un riesgo y
como consecuencia pueden desencadenar un evento adverso, un caso muy comun es el descartar
los elementos cortopunzantes en una bolsa de residuos y no en un guardian, si bien no genera un
evento inmediato podria crear un riesgo de tipo bioldgico para quién manipula los residuos
biologicos en la institucion.
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Capitulo 3:

Responsabilidad civil sistémica
La responsabilidad civil en el sistema de Salud

Los seres humanos perciben a través de todas las etapas de su vida diferentes formas de
control social, dichas convenciones buscan vigilar los actos respaldados por aspectos como la
moral, la religion, la educacion, la ética, entre otros. Estas condiciones actuan directamente en la
formacion de la personalidad de los sujetos aportando al encausamiento de las conductas
humanas; las cuales en caso de desalinearse producen conflictos en la sociedad; generando el
surgimiento de un sistema para el control social, el cual se ha desarrollado mediante una rama
social llamada derecho. La definicion del derecho es tan amplia como su campo de accidon y
ejecucion, pues es considerado como un elemento omnipresente y civilizador de las sociedades,
el cual estd en constante progreso y transformacion y que ademas, regula juridicamente todas las
relaciones y circulos sociales, dando origen a un sistema que nace en las necesidades de la
sociedad y reglamenta las conductas humanas en la blisqueda para la solucion de diversos
conflictos que en esta se encuentran. (ATIENZA, 2000).

Es asi como la estructura del derecho se ejecuta mediante métodos o actos, asentidos por
la sociedad a través de normas que mediante la coaccidon otorgan un poder publico al estado,
dichas normas requieren de un proceso de formalizacion, validacion e incorporacion. La creacion
de esas normas es compromiso del estado (6rganos legislativos) y de particulares (costumbre o
contratos), las cuales adquieren forma de ley, costumbre, jurisprudencia o normas juridicas.
(ALVARES, 2010). Es posible que se genere en el lector el interrogante sobre ;porque hablar de
derecho en esta investigacion? la respuesta es simple, su pertinencia es alta y estd estrechamente
relacionada , pues el producto final de todo este proceso puede ser utilizado por muchas personas
de diferentes areas profesionales, que no tienen mucho conocimiento en derecho o que tienen
conceptos errados o mal aplicados en salud, hay concepciones diferentes respecto al error, o en
este caso respecto al evento adverso, pero para entenderlo, es importante analizar el concepto del
Evento adverso desde la normatividad colombiana.

La falibilidad humana es inevitable, pese a esta las acciones diarias de los individuos
pueden estar precedidas de equivocaciones con un componente dafioso. En el &mbito médico se
implementa controles o barreras de seguridad que pueden aportar al control de riesgos, dichas
barreras pueden ser fisicas (aviso de piso humedo, o soportes en los bafios de discapacitados),
administrativas (listas de chequeo, procesos y procedimientos documentados, estandarizados y
evaluados), ambientales (control de factores ambientales: humedad y temperatura), Humanas
(personal idoneo). Este enfoque lo conceptualizd el psicdlogo Frances Reason como la teoria del
queso suizo, explicado por Gluck, (2011), quien detall6é que los errores médicos complejos se
componen diferentes capas, es por esto que cuando los actos estén ordenados de manera lineal y
de forma errada se generando un dafio, su exlicacion se baso en la siguiente ilustracion:
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llustracion 2 Modelo del queso suizo de James Reason

Ermmores humanos y fallos del sistema

Monitorizacion deficiente
Fuente: (Ruiz, La Responsbailidad Médica en Colombia, 2011)

Con la anterior imagen se puede observar como aun existiendo barreras de seguridad,
controles y pasando diferentes capas en la atencion médica un peligro logra atravesar todas estas
cubiertas y tener un desenlace fatal: El dano. La medicina es una operacion diversa y
fraccionada, que por mas controles que tenga puede generarse durante su aplicacion errores; lo
importante es conocer los errores especificos de cada servicio, iniciar su vigilancia con el
autocontrol, analisis y control de riesgos y no olvidar participar de cada etapa al paciente y su
familia.

El evento adverso como ya menciono anteriormente es un concepto que tiene cabida en la
seguridad del paciente, generalmente es reconocido y utilizado por el personal en salud, pero
desde el ambito juridico puede darse diferentes interpretaciones las cuales pueden genera
confusiones al momento de establecer si conlleva o no a una responsabilidad civil. En la relacién
paciente y personal asistencial pueden concurrir elementos directos o indirectos que permiten
activamente la prestacion de los servicios. Los elementos directos son todos aquellos que se
vinculan con la falta de comunicacion entre el equipo de salud y el paciente, también podria
contribuir la deficiente capacitacion o formacion del personal asistencial, la falta de seguimiento
a los procesos médicos, cansancio fisico y mental del talento humano, entre otros. Por otro lado,
los elementos indirectos podrian estar relacionados con la parte administrativa o gerencial o con
el Sistema de Seguridad Social, aca se pueden ver inmersos asuntos como escasez de capital y
recursos, la homogenizacion de técnicas y métodos de atencion, la sobredemanda de los servicios
entre otros. (Lagos & Reyes, 2008).
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Es de anotar que con el pasar de los afios se evidencia una evolucion en los procesos
administrativos en entidades e instituciones de salud para generar una cultura de reporte, donde
se busca impulsar que los empleados notifiquen y alerten en el momento de tener un error (que
puede conllevar a un dafio al paciente), sin temor a tener represalias o procesos disciplinarios en
su contra, al contrario, buscando las fallas en los procesos para ser mejorados internamente y asi
evitar que casos similares se vuelvan a presentar, sin embargo, este panorama cambia
completamente cuando estas personas son sometidas a procesos judiciales para responder civil,
disciplinaria, administrativo y en muchas ocasiones penalmente, por un dafo o lesion que le
generaron a un ser humano. En cualquier actividad empresarial, se debe estimar la actuacion de
la compaiiia en la generacion del dafio, pues dicha consecuencia no siempre obedece
exclusivamente al causante del dafio, en algunas ocasiones puede ser resultado de decisiones
gerenciales, dificultades con la planeacion, inexactitud en la implementacion de barreras de
seguridad, carencia de politicas de promocion y prevencion, inadecuada utilizacion de las
tecnologias, tal como lo explica el articulo 2349 del Codigo Civil (1887, pag. 207) en la
responsabilidad de los dafios causados por los trabajadores, recae sobre el empleador, pues la ley
le asigna el deber de vigilancia, excepto que se demostrara un comportamiento impropio. El jefe
debe impedir que los trabajadores actien con falta de cuidado; y en caso de que lo hagan, no se
evalua la culpabilidad por el hecho, si no la omision de vigilancia (Salazar, 2016)

“La atribucion de un hecho lesivo a un agente u organizacién como suyo es necesario,
pero no suficiente para endilgar responsabilidad civil” (Salazar, 2016). La prudencia es el
elemento fundamental en la prestacion de los servicios de salud, pero este componente no debe
observase aislado por el servicio o individuo que cometi6 un error y causé un dafio, debe hacerse
una valoracion general de todo el sistema organizativo. En la practica de la medicina se pueden
generar resultados no deseados durante su desarrollo, los cuales pueden llegar a ocasionar dafos
a los pacientes. Se entiende que es deber de las instituciones en salud realizar control de los
riesgos propios de los servicios, pero hay situaciones que no pueden ser controladas, como las
complicaciones, peligros propios de las intervenciones. Pero lo riesgos que se causan debido a la
mala praxis de la medicina, se genera una violacion a la /ex artis, entendida esta como la practica
médica técnica y cientificamente aceptada de la medicina. En la /lex Artis (Garcia, 2001, pags.
60-62) se distinguen 3 grados: el primero es el general, donde se encuentran los criterios
cientificos de la medicina; el segundo es la Lex artis ad hoc, que evalaa las condiciones de
tiempo, modo, lugar, suficiencia del talento humano y, por ultimo, se encuentra los juicios
prudenciales de accion ante un individuo. Los 3 criterios se pueden integrar en conceptos como
el criterio médico, uso adecuado de la ciencia médica a través de GPC, protocolos de atencion y
conciliacion de las leyes médicas. En el afio 2013, el Ministerios de Salud y Proteccion Social
(Ortiz, 2013), en una alianza con Colciencias, publicd 25 GPC basadas en la evidencia con la
intencioén de optimizar la atencidn en salud y disminuir los riesgos, adicionalmente, se obliga a
las instituciones en salud contar con un plan de implementacion de GPC, donde deben establecer
los mecanismos de implementacion, adopcion, adaptacion o creacion de GPC para cada servicio,
basandose en las 10 primeras causas de atencion institucional. Las GPC son instrumentos
informativos conducentes para mejorar el cuidado del paciente los cuales son cientificamente
comprobadas. Posterior de su implementacion, se debera socializar entre el personal médico y se
deberd valorar constantemente a través de evaluaciones de adherencia a las mismas. Con esta
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actividad se busca que los pacientes con un mismo diagnostico puedan ser tratados con métodos
cientificamente comprobados, donde se integren tratamientos que incluyen ayudas diagnosticas,
definicion de conducta, seguimiento periddico, entre otros, buscando disminuir el riesgo en la
atencion o las fallas terapéuticas.

En relacién con la responsabilidad civil de los dafios producidos por los eventos adversos
originados en los servicios farmacéuticos, se ha mencionado previamente que la obligacion de
reparar puede estar en cabeza de personas naturales (personal médico) o juridicas (EPS, IPS,
laboratorios farmacéuticos). En el caso de las personas juridicas se podria traer a colacion una
figura presentada por la Corte Suprema de Justicia, en cabeza del Magistrado ponente Ariel
Salazar Ramirez en la sentencia SC13925-2016 (2016) conocida como la responsabilidad
sistémica de la persona juridica, la cual concibe las entidades de seguridad social como sistemas
organizados que funcionan a través de seres humanos.

Que no sea posible realizar un juicio de reproche culpabilisimo a un individuo determinado o a
varios de ellos como generadores del dafo, pero que si estén probados todos los elementos para
endilgar responsabilidad a la persona juridica por fallas, anomalias, imperfecciones, errores de
calculo o de comunicacion, y, en fin, violacion de los deberes de cuidado de la propia
organizacion, perfectamente identificables, constatables y reprochables, lo que impide
considerarlos como “anonimos”. (Salazar, 2016)

En la actualidad se ha incorporado en las organizaciones un enfoque de sistemas, que
permite apreciar la libertad de los actos como métodos organizados donde interactuan varios
individuos que tiene un fin especifico de acuerdo con el objetivo propio de cada empresa. Estos
sistemas funcionan por decisiones administrativas y gerenciales que deben estar encaminadas
articular todos los procesos de la institucion. Esta apreciacion también debe ser incluida en el
area médica y juridica, pues no se pueden avizorar los procesos médicos y e este caso
farmacéuticos son aislados unos de otros, que el error en la dispensacion de un medicamento es
exclusivo del auxiliar del servicio farmacéutico que fue la persona responsable de la entrega,
detrés de esas equivocaciones hay una cadena de acciones que conjugadas entre si pueden
generar un resultado no esperado y que pueden venir directamente desde politicas nacionales,
contratos o acuerdos entre el asegurador y el prestador, produccion y distribucion, entre otros;
por lo tanto la apreciacion de los eventos adversos en la responsabilidad civil deberia verse desde
una esfera mas amplia que inicie desde el Sistema de salud y que finalice con la prestacion del
servicio.

Ante una eventual demanda por responsabilidad de alguna de las partes involucradas en el
proceso de atencion farmacéutica, en caso de que se evidencie, de que se puedan allegar lar
pruebas para hacer responsables a personas o instituciones por errores en la medicacion, en la
cantidad recetada (dosis), en el etiquetado, en la cadena de conservacion, en la licencia misma
para que pueda ser distribuido y vendido en forma masiva, y en el bodegaje (Jeiner J. , 2018),
puede incurrirse en problemas juridicos. Para Alaminos (2019), en su escrito “Responsabilidad
del farmacéutico por error en la medicacion” (también habia hecho advertencias sobre la
responsabilidad de titular de la firma de expendio de medicamentos), los errores imputables por
elaboracidn, conservacion, dispensacion y administracion de medicamentos, que causen dafios
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leves, graves y hasta la muerte, no estan exentos de responsabilidad, por tanto, puede imputarsele
responsabilidad administrativa, civil o penal, segln el caso.

Esto puede extenderse al resto de la cadena que tiene que ver con el proceso de
dispensacion. Como responsabilidad de tipo administrativa, se interpone por incumplir las
normas ya establecidas, es decir, por infringir lo que esta prohibido y estipulado en las leyes de
la Repuiblica y que tengan que ver con el oficio o profesion. De responsabilidad civil cabe el
error al haber entregado o recomendado de manera inadecuada, dafios en la salud de quien
acudi6 por los medicamentos. Por lo general se hace el resarcimiento de la afectacion por
indemnizacion directa, aunque, segun lo delicado de la actuacién, podria desencadenar otro tipo
de accion civil mayor. Y, respecto de lo penal, se da por la actuacion puede catalogarse a nivel
subsumible en delito penal.

Serd el profesional de la abogacia el que ponga en balanza la responsabilidad y el
perjuicio causado. En este orden de ideas, el abogado evalua el caso para saber si interpone
demanda, denuncia o queja, teniendo en cuenta las caracteristicas propias del proceso y las
obligaciones de cada actor en la atencion farmacéutica. De acuerdo al grado de formacion
institucional se imparten unas funciones especificas para el recurso humano que labora en los
servicios farmacéuticos, por lo cual debera contar con un Director de Servicio, que podra ser un
profesional (Quimico farmacéutico) o Tecndlogo (Regente) de acuerdo al grado de complejidad
del servicio (baja, mediana o alta complejidad), quien se encargara de garantizar el cumplimiento
de todas las condiciones normativas y contractuales; Se acota que el director del servicio se hace
responsable por lo que desarrolla o hace a conciencia por su preparacion académica y por lo que
le esta permitido o prohibido (recetar, por ejemplo, porque no es médico). La funcion de asesoria
farmacoldgica corresponde exclusivamente al quimico farmacéutico, por lo cual ni el regente, ni
el auxiliar de farmacia deben realizar esta actividad. Otro recurso humano que se utiliza, son los
técnicos de farmacia (auxiliares), los cuales participan activamente en la operacion del servicio,
participando de uno o dos procesos de la atencion, en ninguna circunstancia puede prescribir,
formular o asesorar a las personas con temas referentes con los medicamentos.

Para ese mismo caso, y como ejemplo de lo que podria implicar cometer errores en la
dispensacion, entran en juego el almacenamiento que conlleva a la dispensacion, que esta en
encargo y a cargo de quien esté ejerciendo, sea técnico, tecnodlogo o autodidacta, asunto que seria
grave por cuanto lo empirico no debe permitirse para trabajar en un establecimiento
farmaceéutico, dada la responsabilidad social y las implicaciones que tiene para empleado y para
el empleador. El farmaceuta debe ser coherente entre lo que prescribid el médico y lo despacha,
por disposicion legal no debe realizar formulaciones o asesorias (2014), debe abstenerse de
sugerir genéricos o medicamentos similares, esta actividad solo est4 autorizada al Quimico
farmacéutico en el momento que realiza seguimiento farmacoldgico y con posterioridad de
revisar las interacciones farmacéuticas o fallas terapéuticos y con autorizacion del médico
tratante.

La utilizacion adecuada de los medicamentos debe respetar unos mandatos profesionales
(Amariles, 2002): el médico tratante de cada paciente debera dar un diagnostico correcto a la



43

patologia o condicion de cada paciente, el cual debe ser con base a la Clasificacion Internacional
de Enfermedades CIE 10 y debe darse con sustentacion diagndstica, posterior debe establecer las
distintas opciones de tratamiento que sea efectivo y seguro y que este dentro de las alternativas
autorizadas por el asegurador del paciente y de las GPC institucionales elegidas para el
tratamiento del diagnostico. El experto farmacéutico debera entregar los medicamentos
prescritos y previamente autorizados por la EPS del paciente, garantizando que lo dispensado
cumpla con las normas exigidas de calidad y cantidad; adicionalmente, educando al paciente
sobre el uso adecuado de los mismos y su almacenamiento correcto. Como lo menciona Pedro
Amariles (2002) en su articulo “Seguimiento Farmacéutico de pacientes en el contexto del
Sistema de Salud de Colombia”, el fracaso terapéutico generalmente se presenta porque no se
instruye al paciente respecto a la via, horario, y forma de administrar el medicamento, al igual
que todo lo concerniente con las interacciones que pueda tener o no los medicamentos con la
alimentacion u otros medicamentos. Durante esta etapa se pueden presentar una serie de
problemas reconocidos como PRM y PRUM, los cuales se podrian prevenir si se realizara
adecuadamente el seguimiento farmacéutico. Los PRM son problemas relacionados con los
medicamentos y se asocia a cualquier problema de salud de los pacientes, estos deben tener dos
caracteristicas: correlacion demostrada de los medicamentos en el tratamiento del paciente y
presentar o tener posibilidad de acontecer una debilidad fisioldgica o clinica. Un claro ejemplo
de este es la descompensacion de un paciente de su patologia de base por no ingerir su
medicamento, caso muy comun en pacientes con epilepsia.

Por su parte, los PRUM son los problemas relacionados con la utilizacion de los
medicamentos, basicamente se presentan como debilidades en el uso de estos que pueden ser
producto de errores en dispensacion, prescripcion, suministro que pueden desencadenar un
evento adverso en el paciente. Un ejemplo de un PRUM es un paciente asmatico que se le
prescribe un medicamento para la HTA y que uno de sus efectos secundarios es la tos, lo que
genera en el paciente una crisis asmatica que lo obliga a ser hospitalizado.

Dentro de las instituciones en salud, cuando se reportan fallas en los procesos de atencion
en salud, se pueden clasificar como eventos adversos, incidentes o acciones inseguras. El
tratamiento de los incidentes se realiza a través de la matriz AMFE, que segun Oscar Consuegra
(2019), es entendida como: “Una técnica y alternativa para la gestion de riesgos que permite ser
dirigida al analisis de identificacion, evaluacion y prevencion de posibles fallos que permiten
disminuir los riesgos”. Si son acciones inseguras, cada institucion las aborda diferente, pero
generalmente se identifican en rondas de seguridad en la atencidn y se disefian e desarrollan
planes de acciones que busquen implementar barreras de seguridad que las controlen; pero si son
eventos adversos, se debe realizar un analisis y gestion de los mismos, a través de una
herramienta conocida como Protocolo de Londres (Minsalud, 2014), donde se incluye anélisis,
investigacion y plan de accion de los eventos. Esta metodologia no esta de acuerdo con los
procesos disciplinarios y los medios punitivos que juzgan o evaluan al personal de salud, su
objetivo principal es reducir los riesgos posibles que se puedan presentar en los diferentes
servicios asistenciales, a través de una cultura del reporte y un ambiente libre y justo, buscando
mas alla de culpables las debilidades en los procesos que controlen definitivamente los riesgos.
Este protocolo estd basado en teorias investigativas en el campo de la aviacion y la elaboracion
nuclear, donde se expone un modelo de causalidad de incidentes clinicos:
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llustracion 3 Modelo organizacional de causalidad de errores y eventos adversos

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD

DE ERRORES Y EVENTOS ADVERSOS
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Fuente: | (Min Salud, 2014)

Interpretando este modelo, se pueden reflejar como las disposiciones en cabeza de la
autoridad de una institucién se trasfieren hacia todos los niveles organizacionales y pueden
afectar el ambiente laboral. Se crean unas barreras o defensas que buscan evitar la aparicion de
fallas en los procesos institucionales, las cuales, en caso de fracasar, pueden ocasionar un evento
adverso. Una vez ocurrido el evento adverso, se debe realizar un reporte escrito que puede ser
elaborado por colaborador del equipo médico o administrativo que tenga conocimiento o haya
identificado la situacion independientemente que haya sido autor, participe o simple observador;
luego se realiza el analisis que en las instituciones en salud debe estar en cabeza del comité de
seguridad institucional o en su defecto del referente de seguridad. La etapa del andlisis inicia con
la identificacion de las acciones inseguras que pudieron dar origen al evento adverso (acciones u
omisiones), las cuales se deben apartar de una practica segura y debe tener un potencial de
generar un dafo directa o indirectamente. Muestras de acciones inseguras son: no observar,
tomar decisiones incorrectas frente a situaciones, no solicitar ayuda cuando se tiene dudas.
Seguidamente, se medita sobre las situaciones institucionales que pudieron ocasionar el evento
adverso, las cuales se conocen como factores contributivos que pueden ser situaciones que
alcanzan a perpetrar acciones inseguras y se clasifican en 7 elementos: paciente, tarea y
tecnologia, ambiente, individuo, equipo de trabajo, organizacion y gerencia y contexto
institucional, ejemplos de las mismas pueden ser: cansancio, salud mental, experiencia laboral,
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entrenamiento y supervision, personalidad del paciente, creencias religiosas, entre otros. Se
finaliza con las recomendaciones y el plan de accion, donde se priorizan los factores
contributivos, se desarrolla una o varias acciones para intervenir los factores, se asigna un
responsable de ejecucion de las acciones y se hace seguimiento del plan de accion y se hace un
cierre formal estableciendo una fecha de seguimiento de la efectividad del plan.

llustracion 4 Etapas del Protocolo de Londres

INVESTIGACION DE INCIDENTES
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Fuente: | (Min Salud, 2014)

Cuando los eventos adversos estén relacionados con reacciones adversas al medicamento,
se debe realizar una actividad adicional y es la aplicacion del Algoritmo de Naranjo (Minsalud,
2018), el cual es utilizado para determinar una dependencia de causalidad entre el uso del
medicamento y el evento adverso, se realiza la aplicacion de una encuesta que tiene un puntaje
para cada pregunta, luego se realiza la sumatoria y el resulta arroja el grado de causalidad que
puede ser posible, probable o definitivo.
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Conclusiones

El evento adverso por ser un hecho generador de un dafio puede generar responsabilidad
civil, si cumple con los presupuestos de la misma y logra demostrarse; pero en el caso del evento
adverso prevenible o los hechos atribuibles al paciente, se podria exonerar de responsabilidad del
agente, por que aplica los eximentes de responsabilidad: caso fortuito o hecho de un la victima,
esto se puede fundamentar en el analisis de los eventos adversos que se realicen en las
instituciones de salud.

El proceso del manejo medicamentos es un tema complejo, porque intervienen muchas
individuos y multiples disciplinas, sin olvidar que son seres humanos, que por su naturaleza
cometen errores. Sin embargo, por ser una labor tan delicada y en la que se esta en juego la salud
y vida de los pacientes, el talento humano en salud debe ser consciente de la importancia,
seriedad de su labor y de la responsabilidad que tienen sobre sus hombros. Ahora bien, no sélo es
labor de la persona, también las entidades de servicios de salud deben contar con un estricto
protocolo para minimizar riesgos.

Los eventos adversos en salud se podrian minimizar estandarizando todos los procesos de
atencion, educando a los actores en sistema de atencion de su responsabilidad juridica y laboral,
en caso de llegar actuar de manera imprudentes e integrando al usuario y su familia en todo el
proceso de atencion. Una forma efectiva de corregir el aspecto de seguridad del paciente es
abordar los analisis de posibles eventos adversos de manera metddica y sistematica,
socializandolos abiertamente dentro de la institucion y haciendo el seguimiento al cumplimiento
de los planes de mejora establecidos por el analisis.

Desde la perspectiva juridica, la problematica es mas compleja, ya que el analisis que se
realiza en la investigacion para determinar si un suceso cumple con las caracteristicas de eventos
adverso requiere de unos conocimientos minimos en el estudio médicos y manejar
adecuadamente el concepto desde el 4mbito sanitario.

Cualquier dafo ocasionado por trabajadores de una empresa recaera en culpa del
empleador o duefio de la empresa. La excepcion a la regla nace cuando se comprueba que el
trabajador actué de modo impropio o bien que el empleador no tenia medios para impedir el
dafo, en cuyo caso, la responsabilidad civil serd plenamente del trabajador.

En los procesos de responsabilidad civil médica por dafios o lesiones productos de eventos
adversos, deberian tenerse en cuenta como pruebas, los andlisis de los eventos a través del
protocolo de Londres, pues hace parte de un proceso investigativo que determina el tipo de evento
adverso, los factores contributivos que favorecieron a la aparicién del mismo y las barreras de
seguridad que fallaron dentro de la institucion y que es realizado por personal con conocimiento
médico que pertenecen a comités normativos e institucionales que trabajan en pro del bienestar y
seguridad de los pacientes.
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Una definicion de evento adverso que integra aspectos médicos y juridicos puede ser: El
evento adverso es un suceso que ocurre durante la atencion en salud que de manera no
intencional genera un dafio o lesion a un paciente y que pudiendo ser previsible no lo evito.
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Glosario

Accesibilidad: Posibilidad que tiene el Usuario para utilizar los servicios de salud.

Atencion en salud: servicios que se facilitan al paciente intervenciones asistenciales en la
promocion y prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de su salud.

Atencion farmacéutica: Es el apoyo a un paciente o grupos de pacientes, en el alcance del
tratamiento farmacoterapéutico, solo puede ser realizada por el quimico farmacéutico.

Bioderecho: Ciencia juridica que integra tres areas médicas quimica, medicina y ética.
CIE10: Clasificacion Internacional de Enfermedades décima edicion

Continuidad: Garantia que los usuarios reciben las intervenciones requeridas mediante la
secuencia légica y racional de actividades basadas en el conocimiento cientifico y sin
interrupciones innecesarias.

DLE: Diccionario de la Lengua Espafiola

Eficacia: relacion entre recurso esperados y resultados obtenidos

Eficiencia: hacer las cosas correctas

Error en salud: falla ocurrida en la atencion en salud.

Falla: carencia para realizar una accion programada (puede ser por accion u omision).

Farmaco: molécula biologicamente que se administra en el cuerpo de manera exdgena con fines
médicos.

Farmacovigilancia: ciencia que investiga, evalia y hace seguimiento a los efectos de los
medicamentos.

Farmacoeconomia: conjunto de procedimientos que evalia el impacto de intervenciones
economicas sobre el bienestar de la sociedad.

Farmacoepidemilogia: estudio de uso y efecto de los medicamentos
GPC: Guia de Practica Clinica.
HTA: Hipertension arterial

Humanizacion: actividades de prestacion de la salud enfocadas en el ser humano.
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Iatrogenia: Es aquel dafo que el enfermo no tenia y que tiene por causa el propio médico, o en
un sentido mas amplio, el que se deriva de la atencion médica.

INS: Instituto Nacional de Salud.

Integralidad: garantizar la continuidad de la prestacion de los servicios
INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
IPS: Institucion Prestadora de Servicios de Salud

Medicamento: Sustancia que sirve para aliviar o prevenir una enfermedad.

MIPRES: herramienta que prescribe servicios y tecnologias no incluidos en el Plan de Beneficios
a los afiliados del régimen Contributivo.

OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud.
OPS: Organizacion Panamericana de la Salud.

Oportunidad: 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.

Pertinencia: Garantia que los usuarios reciban los servicios que requieren.

PBS: Plan Basica de Salud
POS: Plan obligatorio de salud

Preparacion Magistral: Es el preparado elaborado por un Quimico Farmacéutico para atender
una prescripcion médica.

PRM: Problemas Relacionados con los Medicamentos, Evento que requiere una atencion en salud
que se relaciones con la farmacoterapia.

PRUM: Problemas Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos fallas en la forma correcta
en como debe utilizarse un medicamento.

Riesgo: exposicion a un evento que aumenta la probabilidad de sufrir un dano o lesion.

Satisfaccion del Usuario: Nivel del estado de animo del Usuario-Paciente y su familia al
comparar la atencion en salud con sus expectativas.
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Seguridad: Conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologia que
minimizan el riesgo de sufrir eventos adversos durante la atencion.

SOGC: Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad

UPP: Ulceras por presion
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