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Comentarios de un
experto acerca de
Esperando lo Peor

CLa mayor parte de las directrices sobre preparacién y
gestion de crisis adolecen de dos defectos. En ocasiones son
de naturaleza tan general que suenan como recomenda-
ciones de sentido comun, y los lectores realmente no se
dan cuenta de que estos aspectos no son realmente lo
que estdn haciendo realmente. El otro defecto es que en
ocasiones son tan detallados que parecerfa que sélo un
experto a tiempo completo puede implementar ain una
parte razonable de estas recomendaciones, de modo que
los lectores que de por si estdn sobrecargados de trabajo
alzan sus manos en un gesto de desesperacion.

Esperando lo Peor es una obra que se sitta en un adecuado
término medio: es suficientemente detallada como para ser
ejecutable y entendible, y suficientemente simple como para

no ser abrumadora.

Lo que hace de este documento una herramienta ttil, en mi
opinién, son los ejemplos - la mayor parte de ellos son cortos
y estdn distribuidos a lo largo del texto de una manera muy
conveniente; otros son un poco més largos, con secciones,
capitulos o apéndices propios. Cada vez que usted coincide
con algtin principio genérico, se incluye un ejemplo que

lo hace pensar: ”Yo no hubiera podido ser tan listo” 0 "Yo
hubiera cometido los mismos errores”.

En el momento en que yo lef la segunda edicién en junio del
2010, British Petroleum estaba deteriorando su reputacion,
todavia mds después del enorme derrame de petréleo en el
Golfo de México, ya que fue incapaz de mostrar la mezcla
esencial de compasién, vergiienza y determinacién que se
requiere para comenzar a recuperar su reputaciéon. Asimismo,
la Organizacién Mundial de la Salud se encontré en una
posicién inconveniente igualmente incémoda por los
cambios absurdos que dirigi6 en torno a la pandemia de la
influenza o gripe porcina y que enriquecieron a Big Pharma.
La Iglesia Catdlica ha seguido expresando y realizando
actos absolutamente inadecuados acerca de su crisis de
pederastia, mientras que Goldman Sachs ha continuado
haciendo y diciendo un sin fin de afirmaciones equivocadas
acerca de sus maquinaciones financieras. Solamente una de
dichas organizaciones tuvo algo que ver con el cuidado de
la salud, pero las cuatro pudieron haberse beneficiado en
mayor o menor grado si hubieran revisado cuidadosamente
la obra Esperando lo Peor.

Dr Peter M. Sandman
Escritor, investigador y consultor en
Comunicacion de Riesgos

Www.psandman.com
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Prefacio de la segunda edicion

Por Pia Caduff-Janosa, MD
Jefe de la Unidad de Vigilancia, Divisién de Seguridad de Medicamentos, Swissmedic (Agencia Suiza para
Productos Terapéuticos).

Siete afios después de la primera edicién, “Esperando lo Peor” ha sido revisada y actualizada extensamente. Se
han agregado varios casos de estudio excelentes, que no se limitan al mundo médico, para ilustrar los principios
de gestién de crisis. El texto, cuidadosamente escrito y resultado de una investigacién meticulosa, se presenta de
una manera atractiva, lo que facilita una lectura rdpida y placentera.

En algiin momento u otro, todas las organizaciones se enfrentan a una crisis: la cuestién es jcudndo? Una buena
preparacién resulta esencial para tener éxito. Es mds ficil identificar incidentes, asf como elaborar los planes

de preparacién necesarios, cuando tales incidentes surgen en nuestra zona de control; por el contrario, resulta
extremadamente complicado prever y manejar adecuadamente los incidentes que parecen surgir de la nada —
aquellos que a menudo se desencadenan por un riesgo percibido mds que por una evidencia concreta de riesgo.

Una simple solicitud de informacién por parte de un ciudadano o de un periodista puede constituir un signo
temprano de un incidente que podria crecer y desarrollarse de una manera extremadamente répida para convertirse
en una crisis mayor. El mensaje detrds de una solicitud de informacién acerca de una reaccién adversa medicamentosa
que pudiera amenazar la vida puede ser, simplemente, ”Nos preocupa que este asunto constituya una amenaza
importante para nuestra salud. ;Puede usted confirmar que se estdn realizando todos los esfuerzos posibles para
prevenir los dafios a la salud?”.

Como cientificos, tendemos a pasar por alto las necesidades emocionales que subyacen a un mensaje de este tipo
y a enfocarnos en los aspectos técnicos. Si bien la percepcidn de riesgos es el problema real en este caso, nos limitamos
a preparar una respuesta precisa desde el punto de vista cientifico, deseando demostrar que esta inquietud no
constituye un problema mayor, para después enterarnos de que nuestra organizacién fue devastada por las noticias,
siendo el blanco de criticas por una conducta presuntamente irresponsable que amenaza seriamente la salud publica
de la nacién. Como consecuencia, la opinién publica y los medios marcan la agenda y las pautas, mientras que la
organizacién puede aparecer débil, incompetente, poco cooperativa o, en el peor de los casos, incluso poco ética.
En este caso, nuestro fracaso consistié en dejar de lado las inquietudes profundas subyacentes en el mensaje y, al
hacerlo, hemos abierto la Caja de Pandora, desencadenando un incidente que puede escapar de nuestro control
en cualquier momento. Este aspecto critico se discute, de manera muy detallada, a lo largo del libro.

Se ha incluido un capitulo nuevo dedicado completamente a la seguridad en relacién con el uso de vacunas, en el
que se subraya la importancia de evitar la pérdida de confianza en los programas de inmunizacién, como resultado
de una comprensién pobre y una gestién deficiente de las preocupaciones publicas. La falta de transparencia sobre
un programa de vacunacidn, por ejemplo, a través de la negacién o escondiendo los efectos adversos potenciales
de una vacuna, supone un riesgo alto y puede afectar notablemente a la confianza del publico, de la misma manera,
o en el mismo grado, que los errores programdticos o evidencias de complicaciones graves.

Las autoridades reguladoras, incluida Swissmedic, se pusieron a prueba durante la campafa de inmunizacién
reciente contra el virus HINT1. En este caso fue necesario establecer un plan de monitoreo de la seguridad de las
vacunas utilizadas en tiempo real (el cual fue implementado por primera vez en Suiza) junto con las otras partes
interesadas, en un periodo de tiempo muy corto y bajo una presién considerable de la opinién publica — en

un momento en que los espectros de la dramdtica pandemia por influenza en 1918 se cernfan sobre nosotros.
Sin tiempo para ensayar las implicaciones de nuestra estrategia, fue preciso desarrollar opciones de manejo

de problemas a medida que la situacién avanzaba y mientras estdbamos en el foco de la atencién publica. En
general, nuestros planes funcionaron adecuadamente y, si bien muchos aspectos de la campaia fueron objeto de
duras criticas, nuestro monitoreo de seguridad no se vio afectado. Nos habfamos preparado con las otras partes
involucradas, habiendo ganado su apoyo y compromiso, y esto nos permitié alcanzar nuestra meta. Las cosas no
siempre salen bien, como lo demuestra vividamente la obra Esperando lo Peor.

Esta obra nos advierte reiteradamente que debemos esperar lo peor y estar preparados para ello. Una comunicacién
equilibrada, veraz, empdtica y responsable constituye uno de los factores esenciales para alcanzar un resultado
favorable cuando se manejan problemas de salud. Este aspecto, asi como todos los otros elementos esenciales en
torno a la planificacién y gestién de crisis, constituyen elementos que usted encontrard a lo largo de las pdginas
de este libro.

Junio de 2010.

Esperando lo Peor
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Prefacio de la primera edicidon
By Arnold J. Gordon PhD, Consultor Farmacéutico

(Anteriormente Director General, Armonizacién Mundial, Pfizer Inc.)
“The best laid schemes o’ mice an’ men gang aft a-gley™

La mayor parte de nosotros no estamos acostumbrados a manejar las crisis que se presentan en nuestra vida personal o
profesional de una forma sistemdtica. ;Es realmente posible prever y elaborar planes en torno a las principales sorpresas
que sacuden nuestra conflanza y ponen a prueba nuestra tolerancia en cuestiones cotidianas especialmente aquellas con un
impacto potencial en la morbilidad y mortalidad?

Las empresas farmacéuticas y las autoridades reguladoras de los diferentes paises realizan esfuerzos permanentes para
garantizar que la relacién riesgo-beneficio, tanto para medicamentos nuevos como para los ya existentes, sea favorable
para las poblaciones que los utilizan. Sin embargo, cuando un medicamento se administra a un nimero muy grande de
pacientes, lo inesperado puede volverse usual, ya sea que el producto haya sido prescrito y utilizado de acuerdo con las
instrucciones aprobadas o que se utilice para propésitos no planeados o de forma inadecuada.

Afortunadamente, muy pocas sefiales de problemas potenciales en torno a medicamentos representan una crisis que
requiera una respuesta y acciones urgentes. No obstante, nunca ha sido mds importante la necesidad de prever la
planificacién de crisis potenciales, en vista de que existen varios factores condicionantes:

* La ciencia gendmica y protedmica en la creacidn de nuevas moléculas y clases de férmacos, y las perspectivas de la
terapia genética, representan fronteras que apenas estamos comenzando a explorar.

¢ La polimedicacién estd incrementando a nivel mundial a medida que la poblacién envejece, y es bien sabido que
nuestra comprension sobre los efectos de las posibles interacciones en términos de eficacia o seguridad en un entorno
de fdrmacos cada vez mds abundantes, no se estd construyendo con la misma celeridad.

* El uso de medicamentos herbolarios con plantas medicinales y de otras opciones de medicinas tradicionales en
regiones del mundo que también hacen uso de medicamentos modernos ha aumentado de manera significativa y lo
seguird siendo, pero atin sabemos muy poco acerca de los efectos de dichas combinaciones.

¢ Existen nuevas tecnologfas y herramientas analiticas mejoradas que nos permiten detectar problemas potenciales mds
rdpido y mds alld de las fronteras nacionales; sin embargo, hay una mayor sensibilidad y se han emitido nuevas leyes
para proteger los datos personales de salud en muchos paises aumentado la dificultad para el acceso a datos cientificos
y epidemiolégicos de los pacientes, esenciales en situaciones de crisis en las que se requieren datos de manera urgente.

* En contraste, la Internet ha eliminado la mayor parte de las barreras de comunicacién, dando como resultado que las
noticias sobre supuestas crisis de indole médica, y que incluyen fuentes tanto vilidas como cuestionables, viajen alrededor
del mundo de manera simultdnea e instantdnea hasta los pacientes, los profesionales de la salud y las autoridades.

Al igual que las empresas farmacéuticas, los organismos reguladores deben contar con una estructura politica y
procedimientos sélidos que les permitan adoptar oportunamente una modalidad de gestion de crisis y contar, si fuese
necesario, con, los centros médicos adecuados. Tan importante como esa estrategia de prevision general, resulta la necesidad
de contar con sistemas bien estructurados, y con capacidades para el manejo de crisis especificas, cuando éstas aparecen.

Los principios y elementos para la gestion de riesgos y dafios graves bajo condiciones de crisis no difieren de los que
deberfan aplicarse bajo circunstancias mds cotidianas y menos cadticas:

* ¢l establecimiento de metas realistas

* la recoleccidn, el andlisis y la interpretacién de la informacién

* una comunicacién adecuada a lo largo del proceso

* acciones orientadas a influir en la conducta humana y/o en las estructuras fisicas

* un seguimiento permanente que permita sopesar el éxito o el fracaso de las acciones implementadas y tomar medidas
correctoras cuando sea necesario.

El Uppsala Monitoring Centre, en nombre del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la Organizacién Mundial
de la Salud, ha realizado un servicio incalculable al preparar esta herramienta util para prever y manejar tanto situaciones
de crisis en general como aquellas que involucran a productos farmacéuticos en particular. Constituye un recurso vélido
para cualquier organizacién del sector salud. Los ejemplos de la vida real y los programas y modelos que se describen
proporcionan ensefianzas e incentivos excelentes, sin importar qué tan pequefia sea una organizacién o qué tan limitados
sean sus recursos. {Uselos para prepararse y mantenerse listo!

Octubre de 2002

*Robert Burns, 1785 (tomado de To a Mouse) "Las estrategias mejor planeadas de los ratones y de los hombres a menudo resultan desastrosas”.

Esperando lo Peor
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Introduccion

En el corto tiempo transcurrido desde la primera edicién de este libro que se publicé en 2003, el mundo ha experimentado
un sinnimero de crisis dramdticas, algunas aterrorizantes: el tsunami en Asia, el huracdn Katrina; los terremotos en Kashmir,
Haiti y Chile; tifones mortales en Filipinas; inundaciones en Bihar; sequia y tormentas de fuego en Grecia y Australia; el
desplome financiero global; el desastre petrolero de British Petroleum (BP) del Deepwater Horizon y muchas otras que
han repercutido en diferentes aspectos de la vida humana.

Y se han presentado abundantes crisis en el drea de los medicamentos: la retirada de 1500 productos en Australia de la
compafifa Pan Pharmaceuticals; el retiro de Vioxx y Bextra; la controversia de MMR vy la crisis de vacunacién; Adderall XR;
Ritalin; Exanta; el incidente con el TGN1412; H5N1 (gripe aviar); HIN1 (gripe porcina); Tamiflu (suministro y posibles
efectos secundarios en nifios); SARS (sindrome Respiratorio Agudo y Grave por coronavirus); productos contaminados (por
ejemplo, soluciones para lentes de contacto en EUA, inyectables en China); el brote de E. coli y la crisis de suministro de
vacunas en EUA; la retirada de acetaminofén/paracetamol de la compaiifa Perrigo; problemas con Ketek, rosiglitazona y
Cimicifuga racemosa; la conclusién prematura del desarrollo de torcetrabip de la compaffa Phizer.

Si el titulo de este libro parece fomentar un punto de vista pesimista de los asuntos humanos, no es éste su propdsito.
Esperar y prepararse para lo peor que pueda suceder es lo que todas las organizaciones inteligentes hacen. Una vez que
lo han llevado a cabo, pueden concentrarse en el negocio de obtener lo mejor tanto para ellas como para los sectores
involucrados, sabiendo que, por lo menos, estdn preparadas. Esperar y estar preparados para lo peor es parte de la
mentalidad de la confianza, madurez, optimismo y, por qué no, también la supervivencia de la organizacién.

“Se le estan senalando las salidas de emergencia”

Justo después de subir a un avién, en cualquier lugar del mundo, pasamos por el mismo ritual. Los auxiliares de vuelo
demuestran las rutinas bdsicas de emergencia e identifican las salidas de emergencia. No esperamos que sea necesario
realizar estas acciones y probablemente somos conscientes de que el transporte aéreo es un modo de viajar muy seguro.
Los constructores de acronaves, la empresa aérea y la tripulacion no tienen planeado crear una situacién en las que se
requieran los procedimientos de emergencia. Pero estarfamos muy preocupados si tales procedimientos para salvar vidas
no se planearan, practicaran y divulgaran.

Aunque la probabilidad de una emergencia es baja, queremos saber que se han evaluado los riesgos y que se han
implementado las medidas apropiadas. Observamos evidencias de dicha planificacién en todas partes; salvavidas en los
transbordadores; extintores y escaleras de emergencia en edificios; teléfonos de emergencia en las carreteras; salvavidas en
las playas; ‘airbags’ (bolsas de aire) y cinturones de seguridad en los automéviles, etcétera

cUsted... Esperando lo peor

<Usted y su familia tienen un plan de evacuacién de emergencia si se presenta un incendio en su hogar o en el hotel
donde se hospeda? ;Todos saben exactamente dénde acudir y qué hacer?

En el 2008, se presentaron alrededor de 50.000 incendios domésticos en el Reino Unido, en los cuales fallecieron cerca de
300 personas. - www.communities.gov.uk

En el 2007, en EUA se reportaron 414.000 incendios, que dejaron un saldo de 2.895 muertes (Citado por la Administracién de Incendios
de EUA - http://www.usfa.dhs.gov/citizens/all_citizens/home_fire_prev/sprinklers/)

¢Quién sobrevive a las emergencias y a las crisis?
Las probabilidades de sobrevivir a una crisis como individuo o como organizacién aumentan enormemente si se estd
preparado.
Entre otras cosas, lo anterior significa:
¢ Imaginar vividamente el evento que estd sucediendo
¢ Planear el mejor escape o el comportamiento que limite los dafios
e Asegurarse de que los recursos practicos, vias de escape y medios de comunicacién estén disponibles y sean accesibles
* Involucrar y brindar instrucciones a todas las personas en riesgo
e Practicar repetidamente rutinas de emergencia, rutas de evacuacién y mecanismos de comunicacién
* Examinar y revisar periédicamente el plan

Aquellos que escuchan la informacién de seguridad en los vuelos y que leen la informacion de seguridad para la aeronave
especifica, tienen mds probabilidades de salir a salvo en caso de una emergencia.
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Los mismos principios son aplicables a las crisis de organizaciones de todos los tipos, exista o no un peligro fisico como
consecuencia de dicha crisis — la muerte de personas clave, pérdida de datos, fraude, falla en el producto, etc.

Muchas organizaciones no poseen un plan de gestién de crisis y, por lo tanto, reducen sus posibilidades de gestionar con
éxito lo inoportuno y lo inesperado — Toyota y BP son ejemplos de fallos espectaculares en la preparacién contra crisis en
tiempos recientes. ;Estard usted listo cuando repentinamente se afirme que un medicamento estd matando a pacientes?
:Cudndo se cuestionen las tasas de sobrevivencia quirtrgica en su hospital? ;Cudndo se le acuse de prdcticas poco éticas?
:Cudndo haya fracasado en detectar sefiales tempranas de un problema de gran magnitud?

Cuando se viaja en grupo a veces las personas mueren en grupo [JRSCIEEER N eT=Tels

El Presidente polaco LechKaczynski, su esposa y un séquito de cerca de cien personas fallecieron simultdneamente en
el accidente aéreo de Smolensk el 10 de abril de 2010. Entre los muertos se encontraban altos asesores, jefes militares,
miembros del Parlamento, académicos y el Presidente del Banco Nacional Polaco. Una tragedia inimaginable para
Polonia y su gente. Cualquier pafs, gobierno, organizacién, compaiia, grupo o familia se arriesga a perder todas las
categorfas o generaciones de personas si toman riesgos colectivos — como volar juntos. El riesgo puede ser bajo, pero
no es nulo.

En 1994 se presentd un desastre comparable a menor escala en el Reino Unido. Los titulares decfan:

Jefes de seguridad mueren en accidente aéreo: 29 muertos al estallar un helicoptero en
Escocia-Se mencionaba que la mayoria de los altos comandantes en la guerra contra el
terrorismo se encontraban a bordo*

(*) Historia por: lan Mackinnon, Chris Blackhurst, David McKittrick y Christopher Bellamy, The Independent, Viernes 3 junio 1994

http://www.independent.co.uk/news/security-chiefs-killed-in-air-crash-29-lost-as-helicopter-explodes-off-scotland--most-of-high-command-
in-war-against-terrorism-said-to-have-been-on-board-1420006.html

¢Donde estan las salidas de emergencia?

Si echamos un vistazo al cuidado de la salud, ;qué evidencias existen sobre planes bien preparados para afrontar las
emergencias en los pacientes relacionados con la seguridad de un fdrmaco? En respuesta a una pérdida repentina y
posiblemente catastréfica de la confianza publica en un producto farmacéutico, ;podriamos adoptar sin problemas unos
procedimientos planeados y ensayados previamente, como la tripulacién de una aeronave? O bien ;nos situarfamos en un
estado de desorientacién, provocando el pdnico y teniendo que empezar desde cero?

De entre los numerosos problemas y crisis alrededor del mundo, algunos han tenido resultados muy perjudiciales en
la reputacién y efectividad de las regulaciones de los medicamentos y productos farmacéuticos, y resulta evidente que
todavia tenemos un largo camino por recorrer.

Los principios de la gestién de crisis son, en general, aplicables a todas las organizaciones de cualquier tipo o tamafio,
aunque los factores de riesgo y las soluciones particulares pueden variar de un sector a otro. En la seguridad de los
pacientes, enfrentamos problemas muy graves, con capacidad para causar grandes dafios y malestar.

Las respuestas se encuentran aqui

Este manual aborda la necesidad de los profesionales preocupados por la seguridad de sus pacientes
para la mejor comprension de los temas relativos a la gestién de crisis, adopcién de las mejores
practicas y generacién de planes robustos que, hasta donde sea posible, prevengan crisis o manejen
de forma efectiva aquéllas que se presenten.

La diversidad de culturas y de condiciones locales imposibilita la elaboracién de un documento global que pueda aplicarse
inmediatamente a todas las situaciones posibles. Por este motivo, el propésito es la presentaciéon de un material bédsico con
los fundamentos para el establecimiento o la revisidn de estrategias efectivas de gestién de crisis que pueda servir de apoyo
a cualquier pais u organizacién.
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El contenido de este libro estd organizado de la siguiente manera:

* Un breve resumen de los procesos de planificacidn para quienes buscan una descripcién répida (“;Si usted no ha
leido nada, lea esto!”) (Capitulo 2)

¢ Una revisién de la teorfa de gestién de crisis para quienes desean comprender detalladamente el tema (Capitulos 3 y 4)

* Un andlisis detallado del proceso de planificacién, con propuestas pricticas para todos los aspectos de la gestién
de crisis, que incluye un nuevo capitulo sobre la preocupacién actual existente con las vacunas y las crisis en ese
dmbito, y el relato del primer difa tipico en una crisis de seguridad de un férmaco (Capitulos 5-8)

* Estudios de casos, un modelo de plan de gestién de crisis, listas de verificacién, notas con directrices y referencias
extensas a fuentes impresas y electrénicas (En Apéndices y a lo largo del libro).

Mediante la adaptacién de este material a las circunstancias locales, los lectores serdn capaces de generar estrategias
completas y fuertes para manejar cualquier incidente.

El manual est4 disefiado para ser utilizado principalmente como auxiliar en la planificacién o la revisién de los
procedimientos de gestidn de crisis. También puede ser utilizado, en casos extremos, como resumen breve de
emergencia cuando no se haya realizado una planificacién a futuro, o si los planes o el personal responsable de los
mismos no estdn disponibles.

Cada capitulo comienza planteando los objetivos del mismo y brindando un resumen de su contenido.

iTenga unas vacaciones seguras!

La préxima vez que se hospede en un hotel, ya sea solo o con su familia, verifique la ubicacién del equipo
contra incendios y las salidas de emergencia; verifique que pueden abrirse las salidas de emergencia y camine
por las escaleras o por la ruta de emergencia hasta que esté fuera del edificio. Asegtirese de que sus hijos sepan
exactamente qué hacer en caso de una emergencia, quizd en la oscuridad.

La préxima vez que se encuentre sentado en su oficina, imagine que la siguiente llamada que recibird le
informa sobre las lesiones o la muerte de pacientes por un medicamento o una instalacién de la que usted es
responsable. ;Estd usted preparado?

:Su plan de gestidn de crisis y el equipo de crisis estdn listos y en espera de una implementacién y accién
instantdneas?

Una nota sobre el uso del término riesgo en este libro:

Para la mayoria de los lectores de esta publicacion, el concepto de riesgo estd asociado con los conceptos de beneficio, daiio y
efectividad en relacidn con la seguridad de un fiirmaco. En este documento, este término casi siempre tiene un significado mds
amplio sobre la probabilidad de que se presente algiin acontecimiento con consecuencias negativas. De manera similar, la
evaluacion de riesgos en el contexto de la gestion de crisis se refiere a la revision de todos los riesgos de cualquier tipo, los cuales, por
supuesto, pueden incluir los riesgos asociados con los productos medicinales, pero que de ninguna manera se limitan a éstos.

Protegiendo los Temas de Investigacion La crisis en la Universidad Johns Hopkins

ELLEN Roche, un técnico de 24 afios en el Centro de Asma y Alergias de John Hopkins, y un voluntario
saludable que participaba en un estudio de asma financiado por los Institutos Nacionales de Salud, fallecieron el
2 de junio de 2001. Debido a la muerte de Roche, la Oficina Federal para la Proteccién de la Investigacién en
Humanos revisé el sistema establecido en las Instituciones Médicas Johns Hopkins en bisqueda de proteccién de
los sujetos de investigacidn, y encontraron deficiencias importantes.

El 19 de julio de 2001, la oficina suspendié todos los proyectos de investigacién con financiamiento federal
en Johns Hopkins y muchas otras instituciones afiliadas — no tanto debido a la muerte de Roche sino a los
problemas adicionales que habfan sido identificados.

Historia por Robert Steinbrook, M.D
716 - N Engl J Med, Vol. 346, No. 9 - February 28, 2002 - www.nejm.org
http://content.nejm.org/cgi/content/extract/346/9/716

La respuesta de la Universidad Johns Hopkins inicialmente fue combativa, pero se volvié cooperativa tiempo
después y se implementaron cambios importantes. Este incidente muestra cémo un acontecimiento singular inicial
a veces puede provocar crisis subsecuentes a medida que la investigacion avanza y salen a la luz nuevos problemas.
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Capitulo 2

ACCION:EL MARCO PARA
LA PLANIFICACION
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El siguiente material ofrece una guia paso a paso sobre el proceso de planificacion. En el Capitulo 5 se revisa
detalladamente cada etapa. Aqui se brindan referencias sobre las subsecciones de ese capitulo.

Lo que queremos lograr

En la busqueda general de una gestion de crisis efectiva hay dos apartados diferentes de actividad:

¢ La identificacién y manejo de riesgos y vulnerabilidades dentro o fuera de una organizacién, sus actividades o las
relaciones en las que existen problemas latentes (smouldering)*, que podrian dar lugar a crisis y que pueden estar
disponibles para implementar acciones de gestién inmediatas: este es una gestién de crisis proactiva disefiada para
prever y prevenir crisis. Incluye la deteccién de sefales de alerta temprana débiles y su evaluacién oportuna.

¢ La identificacién de posibles crisis repentinas y la planificacién para la prevencién o la gestién de éstas

Las actividades esenciales mencionadas anteriormente forman parte del proceso que se describe en este capitulo y en
los siguientes, e incluyen la identificacién de sefiales de alerta temprana.

Establecer un equipo de planificacion de crisis estratégico 5.2
Elaborar una lista y publicar: Nombres
Funciones
Departementos
Todos los detalles para la comunicacién (incluyendo fuera del horario de trabajo)

Nombres de los adjuntos

Revisar el estado de preparacion contra crisis y las experiencias de gestion de crisis previas
(en caso de ser relevante) 5.1

* Revisar el estado actual de preparacién ante una crisis en toda la organizacion

* Examinar y registrar los puntos de aprendizaje principales derivados de crisis anteriores (o de las crisis de otros) e
incorporarlos al proceso de planificacién.

Recabar informacion critica 5.3

* ;Cudl es su reputacién y su perfil?
o Enumerar todos los mitos, percepciones, as{ como las expectativas y realidades acerca de su organizacién,
junto con individuos u organizaciones relevantes que lo respaldan o que constituyen una amenaza real o
potencial

* ;Quiénes son su audiencia y las partes interesadas?

o Enumerar a todos los individuos y organizaciones, incluyendo los nombres de contactos clave, informacién
pormenorizada de medios de comunicacién, informacién de interés especial, aspectos sensibles, el estado de
las relaciones y cualquier accién que sea necesario realizar para desarrollarlas

* ;Qué riesgos y amenazas existen dentro y fuera de la organizacién?

o Enumerar todos los riesgos y amenazas mediante una tormenta de ideas. Pensar en lo “impensable”, esperar
lo peor, por mds extremo que pueda parecer (ver historias en pdgina 62)

o Distinguir entre los riesgos actuales que pueden reducirse mediante una accién de gestién interna y las
posibles crisis repentinas que surjan internamente o del mundo exterior

* Reunirse con las personas y audiencias clave para discutir los riesgos y amenazas

o Revisar la lista con los interesados (por ejemplo, profesionales clinicos, farmacéuticos, periodistas,
funcionaros publicos, grupos de pacientes, empleados) y solicite su contribucién.

El fuego latente sin llamas (Smouldering) es la etapa anterior a que un incendio se desate; cuando hay calor y probablemente humo, pero no
llamas. El fuego latente con frecuencia pasa desapercibido o es apenas visible antes de desatarse en llamas. Una hoguera que no se extingue
adecuadamente puede seguir ardiendo sin llamas antes de volver a generar llamas y luego, con la posibilidad de causar un incendio forestal.

Esperando lo Peor - Capitulo 2 - ACCION: El marco para la planificacion



Completar una adecuada evaluacion de riesgos general 5.4 y Capitulo 6.
¢ Identificacién (;cudles son las 4reas de vulnerabilidad, los riesgos y las amenazas?)

o Generar una lista definitiva después de la tormenta de ideas y las consultas, distinguiendo entre los riesgos
que pueden reducirse mediante las acciones de gestién actuales y las crisis repentinas potenciales

* Estimacién (;qué tan probables son?)

¢ Evaluacidén (;qué tan graves son?)

* Priorizar la lista tomando en cuenta las variables de probabilidad y gravedad

Elaborar planes dirigidos a las areas de vulnerabilidad y reducir los riesgos 5.5

* Planificacién: llegar a acuerdos sobre acciones y responsabilidades para todas las dreas de vulnerabilidad y
los riesgos

o Identificar las acciones de gestidn que se han de tomar para reducir las vulnerabilidades y los riesgos actuales
y potenciales; asigne funciones y responsabilidades

o Revisar los escenarios priorizados de crisis repentinas e identificar las acciones que realizard el equipo de
crisis en el caso de que ocurran

* Asignacién de recursos: identificar y asignar recursos humanos y de otro tipo para cumplir con los planes

o Revisar la disponibilidad y el desempefio del personal asignado y de sus adjuntos y los recursos fisicos a lo
largo del tiempo (considerar la conveniencia de designar un centro de mando de crisis)

o Revisar la disponibilidad y efectividad de los recursos para la recoleccién de datos y la capacidad de
comunicacién

* Monitoreo: revisar y medir los efectos y los resultados
o Verificar los efectos que tienen las actividades de minimizacién de riesgos

o Asegurar que se estdn realizando actividades de planificacién contra crisis y que éstas se revisan y actualizan
peridédicamente

¢ Control: implementar medidas correctoras cuando sea necesario

Definir los procedimientos de autorizacion y los criterios del umbral para declarar una crisis 5.6

Enumerar y publicar los nombres, la informacién de detalles de comunicacién (incluyendo fuera del horario de
trabajo) y los nombres de los adjuntos de

* A quién contactar en una crisis
* Quién declara que existe una crisis
* Quién autoriza una respuesta publica inicial

Establecer equipos tacticos de gestion de crisis para todas las categorias de las situaciones
de crisis potenciales identificadas 5.7 y 5.9

* Equipo Gerencial y de Coordinacién

Este equipo constituye el “Puesto de Mando” para cualquier crisis y deberd incluir a un lider
designado y un adjunto o sustituto (esto siempre es importante, pero es particularmente
relevante en las organizaciones con multiples sedes) 5.9.1

* Equipo de Operaciones (técnicas) 5.9.2

¢ Equipo de Comunicaciones 5.9.3

Enumerar y publicar para cada equipo y en cada situacién: Nombres
Funciones
Departementos

Todos los detalles sobre los mecanismos de
comunicacién (incluyendo fuera del horario
de trabajo)

Nombres de los adjuntos
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Asignar funciones, responsabilidades y recursos (incluyendo presupuestos de contingencia)
para todas las situaciones, en base al trabajo realizado en la etapa de planificacion anterior 5.8

Desarrollar planes detallados para cada situacién de crisis 5.9
¢ Gerencial 5.9.4

o Toma de decisiones y coordinacién

o Equipos de movilizacién

o Recopilacién de informacién critica

o Procesamiento de la informacién

o Equipo legal

o Preparacién para emitir comunicados internos y externos

o Plantillas preestablecidas, mensajes y contenidos abiertos o restringidos en la pdgina web
o Administracién del presupuesto de contingencia

o Enlace con el gerente general y la junta ejecutiva

* Operaciones 5.9.5

o Equipo técnico (resolucidn de problemas; procedimientos de emergencia)
o Recopilacién de informacién

o Equipo de gestién de los comunicados

o Enlace con los primeros en responder y los expertos externos

¢ Communicaciones 5.9.6
o Portavoces/voceros

o Equipo de linea directa (hotline)

o Comunicaciones internas

o Comunicaciones externas

o Equipo de gestién de los comunicados

o Monitoreo de respuestas externas
Elaborar organigramas de contacto 5.10

Publicar planes y llevar a cabo sesiones de capacitacion 5.12

Solicitar comentarios y la participacién de todos los interesados mds importantes; involucrar y
capacitar al personal

Evaluar, revisar y ensayar los planes 5.13

Ensayar el plan y realizar simulaciones; modificar los planes en base a la experiencia

Como un objetivo continuo de gestién:
Promover una cultura de preparacion frente a la crisis 5.11
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Capitulo 3

;QUE ES LA GESTION DE CRISIS?

OBJETIVO: EXPLORAR Y DEFINIR LAS CRISIS Y SU GESTION

Capitulo 3

3.1. Definicion de una crisis
3.2. Definicion de la gestidon de crisis
3.3. Objetivos corporativos
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3.1 DEFINICION DE UNA CRISIS

En general, una crisis es un evento o una sucesién de eventos no planeados que dan como resultado una interrupcién
o la desestabilizacién de las operaciones o actividades normales de una organizacién.

Se han propuesto otras definiciones mds formales:

Un acontecimiento no planeado que desencadena una amenaza real, percibida o posible de seguridad, salud o
ambiental, o para la organizacion, su reputacion o su credibilidad. Una crisis puede tener un impacto significativo
sobre las operaciones [de la organizacion] o plantear una significativa responsabilidad ambiental, econdmica, de

reputacion o legal (Covello).

Una situacion de baja probabilidad y alto impacto que es percibida por las partes interesadas criticas como una
amenaza para la viabilidad de la organizacién y que, a su juicio, representa una amenaza para las personas y la
sociedad. La ambigiiedad de la causa, de los efectos y de los medios de resolucién de la crisis de la organizacion dard
como resultado la desilusion o la pérdida de expectativas y sensaciones, asi como la ruptura de las creencias y valores
comunes y las asunciones bdsicas de las personas. Durante la crisis, la toma de decisiones se ve presionada por las
limitaciones de tiempo percibidas y es matizada por las limitaciones cognitivas (Pearson and Clair)

Las amenazas mds graves son aquellas que afectan:
¢ La seguridad o salud de los clientes, pacientes, personal, y la poblacién general
¢ El ambiente fisico y natural
¢ La reputacién, credibilidad, finanzas y capacidad de funcionar de la organizacién

* Las relaciones entre la organizacién y las partes interesadas

Las crisis normalmente:
* Son muy ambiguas, las causas y los efectos son inciertos o desconocidos inicialmente

* Tienen poca probabilidad de presentarse, pero plantean una gran amenaza a la efectividad o a la supervivencia
de una organizacién y de las partes interesadas (consulte la tabla 2)

¢ Implican un tiempo de respuesta muy corto
e Sorprenden, consternan o desorientan a los miembros de la organizacién

¢ Plantean dilemas que exigen decisiones o juicios que pueden dar como resultado cambios inmediatos y a largo
plazo para bien o para mal (las crisis también pueden ser oportunidades)

* Interfieren con las actividades y responsabilidades normales, exigiendo recursos y tiempo excepcionales

¢ Causan preocupacién, enojo e indignacién generalizados entre interesados y externos

La tabla 1 muestra muchos elementos caracteristicos de una crisis, aunque cada incidente individual tendrd su propia
combinacién de factores. El momento en que una situacién particular pasa de un estado “no critico” a una crisis puede
no ser claro, pero debe establecerse un limite umbral predefinido, en el que una organizacién reconozca formalmente que
tiene una crisis entre manos (Consulte el Capitulo 5.6 para obtener mayor informacién sobre este tema). Es entonces
cuando debe implementarse el plan de gestién de crisis.

La presion aumenta conforme pasa el tiempo
Los negocios habituales se vuelven cada vez mas dificiles

e La situacion se materializa inesperadamente
e Se requiere tomar decisiones con urgencia

¢ El tiempo es corto Se solicita que se identifique al culpable

Existe un interés fuera de lo comun por parte de actores
externos

e Se identifican amenazas especificas
e Se solicita informacion de manera urgente
e Existe un sentido de pérdida del control

La reputacion se ve afectada

. . A Las comunicaciones se hacen cada vez mas dificiles de
e Existe un impulso urgente por defender y justificar manejar

. J/

Tabla 1: Caracteristicas comunes de una crisis
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También es posible que los niveles corporativos altos de la organizacién o su personal puedan inclinarse a negar que exista
una crisis, por temor a la exageracién o empeoramiento de la situacién. Estos aspectos también se revisan en el Capitulo
7, que trata de los aspectos de comunicacién de crisis; por el momento, nos centraremos en el significado bdsico de crisis
que se aplica cuando los sistemas de trabajo normales son incapaces de hacer frente a una situacién amenazadora.

( 3
PARTES INTERESADAS

Este concepto se refiere a todos aquellos que tienen un interés — o una participacion — clave en la organizacién o en
el problema, y que se consideran con derechos en relacién con los problemas o con un interés o involucramiento
legitimo. Ocasionalmente también se utiliza el término acrores para describir a quienes forman parte en el 4rea y los
grupos a fin de identificar los intereses comunes que ellos representan. Las partes interesadas en las dreas de cuidado
de la salud y de la seguridad de los pacientes son, por lo menos, las siguientes:

Pacientes La poblacion general

Fabricantes Grupos de consumidores y de pacientes

Profesionales del area reguladora Grupos activistas y de presion

Abogados

Profesionales de la salud

Distribuidores de medicamentos Proveedores de atencion (oficiales y voluntarios)

Farmacéuticos de venta al detalle y en hospital Medios de comunicacion

Cientificos e investigadores

Politicos

Organizaciones no gubernamentales nacionales e interna e Funcionarios publicos
cionales

Curanderos tradicionales

Gobiernos y organismos reguladores en otros paises
\. J

Tabla 2: Partes interesadas

Las crisis surgen de diferentes fuentes internas y externas mds o menos predecibles, no relacionadas o especificas de la
funcién esencial de la organizacién. En la tabla 3 se describen algunas de las fuentes mds probables de problemas en
el drea de atencidn sanitaria, incluyendo algunas sin relacién directa con la seguridad del paciente, aunque altamente
importantes. En el apéndice 6 se muestran una relacion de fuentes compiladas por otras organizaciones durante sus
procesos de planificacion.

Una crisis mirando a la cara Escandalo en hospital del Reino Unido

En una investigacién independiente en el Reino Unido comunicada en febrero de 2010 se encontré que
los estdndares del cuidado de los pacientes en el Hospital General de Staffordshire eran “aterradores” e
“inaceptables”.

Cientos de muertes de pacientes que pudieron haberse evitado fueron atribuidas a esta escandalosa situacién.
De acuerdo con lo descrito, los pacientes permanecian sedientos, hambrientos y yacfan por largos periodos de
tiempo en camas sucias, entre muchas otras irregularidades.

Por supuesto, esta no fue una crisis repentina e inesperada — fue una crisis latente, resultado de una falta radical
y prolongada de atencién en el cuidado y la seguridad de los pacientes, en donde en cambio se dio una mayor
importancia a los objetivos burocrdticos y financieros. Las preocupaciones del personal, expresadas a través de
los afios, habian sido ignoradas. En la investigacién, 900 pacientes y sus familias proporcionaron evidencias de
maltrato y fallos en el hospital.

Lo mds asombroso sobre este escdndalo es que la gerencia podria haber continuado por mucho mds tiempo en
la ignorancia de que el hospital estaba al borde de una exhibicién y un escdndalo que sacudirfan a una nacidn,
asf como a una crisis radical que amenazarfa su supervivencia. Estd claro que, en el pasado, no eran las sefiales
débiles las que habfan sido ignoradas, sino sefiales tempranas muy fuertes que eran advertencias inmediatas de

fallos radicales.

Si bien algunos de los materiales contenidos en el libro Esperando lo Peor pueden parecer de sentido comun
elemental — incluso exageradamente obvio —, debemos recordar que, alrededor del mundo, el espectro de

la cultura de las organizaciones comienza, en un extremo, con un comportamiento ciego, encaminado y
culpablemente propenso a las crisis. Tales organizaciones peligrosas pueden encontrarse tanto en el centro de
naciones ricas y desarrolladas como en cualquier otra regién.
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El andlisis realizado por el Instituto de Gestién de Cirisis (ICM, por sus siglas en inglés) propone que existen dos
tipos de crisis:

e Crisis repentinas que surgen sin previo aviso

o Crisis latentes que permanecen inadvertidas, o sin ser gestionadas y que conllevan posibles consecuencias
graves si su magnitud aumenta o si se vuelven foco de atencién del puiblico

El ICM ha resaltado que, cuando surge una crisis repentina, pueden presentarse también réplicas en forma de
crisis latentes, o crisis repentinas adicionales, a medida que se descubren nuevos hechos y que el publico y los
medios siguen buscando evidencias adicionales de mala gestién o conducta indebida.

Fuentes potenciales de amenazas para Fuentes potenciales de amenazas en relacion con el
todas las organizaciones cuidado de la salud y la seguridad de los pacientes
» Guerra A. Que basicamente rebasan el control de la organizacion:
e Disturbios civiles e Reportes de los medios acerca de problemas o
o Terrorismo desastres médicos

Adulteracion de productos

Calidad de fabricacion

Productos falsificados

Importaciones ilegales

Reportes de nuevas reacciones adversas a medicamentos
Aseveraciones terapéuticas falsas

Errores médicos o en la medicacion

Prescripcion inadecuada

Problemas de cumplimiento del paciente con el tratamiento
Acciones reguladoras en otros paises

Noticias alarmantes divulgadas por los medios en
otros paises

Inestabilidad politica

Disputas industriales

Inestabilidad mercantil

Campanas de grupos activistas

Incendios

Contaminacion o envenenamiento

Dano estructural

Muerte de empleados

Lesiones de empleados u otras emergencias medicas
Enfermedad de los empleados

Problemas de reclutamiento

Falla en los sistemas de Tecnologia de la Informacion (IT)
Problemas de transporte y de logistica B. Que basicamente pueden ser controladas por la

Problemas relacionados con los proveedores organizacion (aunque pueden surgir a partir de crisis
- . latentes que se han descuidado)
Fraude o actividades ilicitas

. . ¢ Acusaciones de secretismo
Amenazas financieras ) . ' )
e Competencia e Acusaciones de mala practica o de incompetencia
e Acusaciones de sesgos o de corrupcion
Desastres naturales ) :
o Errores reales o incompetencia
¢ Fallos para actuar oportunamente
e Presion 0 amenazas indebidas

En el Apéndice 6 se proporcionan listas adicionales sobre fuentes
potenciales de crisis para otras organizaciones.

L J

Tabla 3: Fuentes de amenazas de crisis

El ICM sugiere que son cuatro las causas bdsicas de una crisis empresarial:

1. Desastres naturales (tormentas, terremotos, actividad volcdnica, etc.)

2. Problemas mecdnicos (tuberias rotas, fatiga metdlica, etc.)

3. Errores humanos (apertura de una vdlvula equivocada, datos ingresados incorrectamente, contaminacidn,
comunicacién deficiente sobre las acciones que deben implementarse; medicamento erréneo, paciente erréneo,
procedimiento erréneo, etc.)

4. Decisiones/falta de decisién de la gerencia (el problema no es grave, nadie lo va a notar; negligencia sobre
dreas de vulnerabilidad conocidas o sefiales tempranas débiles (o fuertes), negacion, etc.)

A éstas debemos agregar otras dos:

5. Acciones deshonestas o ilegales (adulteracion de productos, fraude, falsificacidn, etc.)
2. Ffectos inesperados: resultados graves o fatales derivados de intervenciones médicas, medicamentos o vacunas
cuyo origen puede residir en los puntos 2 a 5 mencionados anteriormente.

La mayorfa de las crisis que han sido estudiadas por el ICM corresponden a la cuarta categorfa y son el resultado
de que la gerencia no implementa acciones cuando es informada sobre un problema que tarde o temprano pudiera
magnificarse y provocar una crisis. La sensibilidad a las sefiales tempranas débiles de los problemas es un aspecto
fundamental para la correcta preparacién contra las crisis.

También se ha descrito que las crisis provocan un “momento estratégico” en el que la suerte de las organizaciones puede
cambiar dramdticamente para bien o para mal, y depende en gran medida, aunque no totalmente, de la forma en que
responde la organizacién.
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El gigante en riesgo Derrumbe de la reputacion de la FDA

Durante la mayor parte de este siglo, la Food and DrugAdministration (Administracién de Alimentos y
Medicamentos; FDA, por sus siglas en inglés) de EUA ha venido sufriendo una crisis prolongada y dafiina en su
reputacién y credibilidad.

Si bien buena parte de esta crisis ha derivado de presuntos fallos en la prictica y la integridad en las 4reas reguladora y
cientifica, una caracteristica sobresaliente del desastre de la década ha sido el fracaso de la agencia para percatarse de la
percepcién sobre su comportamiento y para manejar su reputacion y la percepcién publica acerca de ésta.

A partir del retiro del mercado de Propulsid y Rezulin en el afio 2000 (que, para éste tltimo, sucedié tres afios después
de una accién similar en el Reino Unido), la FDA ha sido acusada de una serie preocupante de fallos. Muchos de
éstos fueron confirmados a través de un informe interno de su propio Consejo Cientifico (FDA Science and Mission ar
risk, diciembre 2007) y por una investigacién del Senado sobre Avandia (febrero 2010). Ambos pusieron en evidencia
debilidades fundamentales en lo cientifico, la administracién y en los recursos de la agencia. El Comité del Senado
enfatizé que la escasez de recursos econdmicos es una de las causas centrales de muchos problemas endémicos, pero
la lista de los fallos aparentes va mds alld de los recursos inadecuados.
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A continuacién se incluye una lista de los aspectos identificados en diferentes investigaciones y revisiones:
* Lentitud de la respuesta a problemas emergentes y a sefiales tempranas
* Gestidn controvertida de las cuestiones de férmacos de alto perfil (por ejemplo, Vioxx, Ketek, Avandia)
* Influencia indebida de la industria y conflictos de interés
* Falta de meticulosidad en la expedicién de autorizaciones de férmacos
* Monitoreo inadecuado de los nuevos farmacos y del control de los estudios de seguimiento de las empresas
* Falta de transparencia
* Mantenimiento de registros y sistemas de administracién deficientes (por ejemplo, dependencia continua de
una cantidad abrumadora de documentos)
* Desestimacién de la disidencia interna

La FDA ha intentado frecuentemente responder a este tipo de alegatos, pero no ha podido modificar la percepcién
de que es una agencia con deficiencias en sus responsabilidades y en crisis continua.

Estas notas no pretenden ratificar o refutar ninguno de los alegatos. Ciertos o no, estos alegatos y percepciones son
comunes y necesitan ser tratados, si la agencia quiere recuperar la confianza publica.

El ejemplo de desestimar la disidencia interna es un fuerte indicativo de una cultura organizativa negativa y peligrosa, y
el hecho de que haya salido a la luz publica constituye un poderoso incentivo para cambiarla. En nuestra identificacién
de las fuentes de crisis, hemos observado los riesgos asociados con el comportamiento del personal resentido. La falta de
reconciliacién interna con ellos desata una crisis latente que puede llevar a consecuencias graves.

Independientemente de si existe o no una influencia indebida de la industria (presién para una presentacién
selectiva y sucinta de los datos, autorizaciones, asesores cientificos con vinculos en la industria, etc.) el
comportamiento de la organizacién despierta suspicacias y genera una percepcion negativa. El comportamiento
debe cambiar, o la percepcién debe manejarse y modificarse activamente se quiere recuperar un mejor nivel de
conflanza publica. (La OMS fue el blanco de acusaciones similares de influencia indebida en relacién con el
escalamiento del virus HINT a un nivel 6 de pandemia por esta organizacién; posteriormente, los alegatos fueron
negados rotundamente por el Director General)

Se ha incrementado el financiamiento, se han establecido nuevos compromisos y se han tomado medidas para
garantizar una mayor transparencia: se estd operando un cambio, sin embargo, a pesar del buen trabajo que se estd
llevando a cabo, la recuperacién de la confianza del publico implicard un prolongado esfuerzo cuesta arriba.

El reporte del 2007 realizado por el Subcomité esta disponible en la siguiente direccion:
http://www.fda.gov/ohrms/dockets/ac/07/briefing/2007-4329b_02_01_FDA%20Report%200n%20Science%20and%20Technology.pdf

En US Today puede encontrar una revision critica de los hallazgos de este informe:
http://www.usatoday.com/news/washington/2007-12-02-fda_N.htm

Para mayor informacion sobre el reporte de Avandia realizado por el Comité de Finanzas del Senado, consulte:
http://finance.senate.gov/newsroom/chairman/release/?id=bc56b552-efcb-4706-968d-{7032d5cd2e4

En la web rd.com puede encontrarse un recuento detallado de los problemas de la FDA, en un articulo realizado por
Alexis Jetter, Strong Medicine: Whats ailing the FDA? Is Americas consumer watchdog understafjed, overburdened, ethically
Chﬂ[/enged or men’ly misunderstood? http://www.rd.com/your-america-inspiring-people-and-stories/problems-in-the-fda/article5655 13.html
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3.2 DEFINICION DE LA GESTION DE CRISIS

La gestién o manejo de crisis es un proceso organizativo con criterios muy definidos para los resultados mediante los

cuales puede ser juzgada:

— un proceso mediante el cual las organizaciones, en colaboracién con las partes interesadas externas,
previenen crisis o gestionan de forma efectiva aquellas que se presentan

Los elementos clave en relacién con lo anterior son que el proceso:
* es una operacién sistemdtica y planeada
¢ implica la cooperacién de los miembros de la organizacién con los asociados externos esenciales
* reduce la probabilidad de que surjan emergencias
e facilita una respuesta rdpida, eficiente y efectiva a las emergencias que se presentan

Los criterios de éxito mediante los cuales se juzga la efectividad de la gestidn de crisis son:
* La obtencién de un balance favorable de los resultados positivos (logros) contra los negativos (fallos), de acuerdo

con el juicio de todas las partes

¢ El mantenimiento de la reputacién, y de la capacidad y continuidad del negocio durante y después de la crisis
¢ El aprendizaje de lecciones para evitar eventos similares en el futuro o para hacer frente a situaciones similares en

el futuro con mejor preparacion.

La tabla 4 resume brevemente algunas crisis famosas que se mencionan en los libros de texto y presenta algunos
ejemplos de buenas y malas prdcticas, asi como de los enormes beneficios y las terribles consecuencias segtin la manera

en que se manejaron las crisis.

INCIDENTE

EXXON VALDEZ (EUA) (derrame de petréleo de gran
magnitud)

RESULTADOS FAVORABLES

- Las pérdidas financieras fueron tolerables

- Los costos relacionados con la limpieza fueron menores
que los costos preventivos

- Gracias a la gestion de la imagen se recuperd la
reputacion de la empresa en la comunidad de
negocios

RESULTADOS DESFAVORABLES

- Los costos a largo plazo fueron transferidos al publico
- Retrasos en la implementacion de la limpieza que llevaron

a la pérdida de fauna silvestre

- La gestion de la imagen no tuvo éxito en restablecer la

reputacion de la empresa en la comunidad internacional

ADULTERACION DE TYLENOL® (EUA) (cianuro en el
producto, muerte de consumidores)

- Las reacciones oportunas reforzaron la reputacion acerca
de la integridad de la empresa (la seguridad del
consumidor es prioritaria, retiro de 31 millones de frascos)

- Las partes interesadas reportaron altos niveles de
confianza

- El producto y las ganancias no se vieron afectados en el
largo plazo

- Desarrollo de lo que se convirtio en el estandar mundial de
empaquetado inviolable

- Nunca se identifico al culpable de la adulteracion; por lo

tanto, no puede descartarse la posibilidad de que ocurra
un suceso similar. (Sin embargo, este éxito notable no
previno una gestion de crisis muy deficiente posterior en
relacion con otros productos, ver pag. 27)

(EUA) (cerco armado y mdltiples muertes)

HUDSON FOODS (EUA) (Contaminacion con E. coli en - Ninguno - La empresa quebrd
carne procesada)
CERCO MILITAR DE BRANCH DAVIDIAN, WACO, TEXAS - Ninguno - Deterioro grave de la confianza pUblica en las autoridades

federales

INTRODUCCION DE DIOXINAS EN LOS SUMINISTROS
NACIONALES DE ALIMENTOS (Bélgica)

- Resolucidn eventual

- Destruccion de enormes cantidades de alimentos

- Enormes pérdidas econdmicas

- Severas criticas al manejo del caso por el gobierno

- Dafio de largo plazo en la credibilidad de los sistemas de

vigilancia y seguridad nacional

PRESENCIA DE BENCENO EN EL AGUA MINERAL PERRIER

- La empresa sobrevivio, aunque sufrio dafios
considerables

- Los primeros andlisis y respuestas fueron deficientes e

inconsistentes

- Los medios dominaron el seguimiento del problema, y la

empresa mostré una respuesta débil

- Se desecharon reservas globales de agua con un enorme

costo

- Desconfianza perdurable sobre la ética de la empresa.

DESASTRE DE DERRAME PETROLERO DE BP, GOLFO DE
MEXICO Al momento de imprimir este libro, se contintian
derramando enormes cantidades de petréleo en el
océano; el valor de las acciones de BP en el mercado han
caido y sus futuras operaciones en EUA estan en riesgo.

- Ninguno hasta ahora (junio 2010) y ninguna previsible,
excepto el paro de la fuga. En cualquier caso, este
incidente puede colocar a la empresa en una situacion
de crisis secundaria prolongada de gran envergadura.

- Profundo dafio financiero y en la reputacion
- Dudas sobra la integridad de los procedimientos

regulatorios y de seguridad

- Se ha sefialado que las empresas petroleras no

han incluido los peores desastres en sus planes de
contingencia y que las autoridades reguladoras han sido
poco firmes en insistir que se incluyan.

INTEL PENTIUM (fallo en el procesamiento del microchip)

- Oferta eventual de reemplazo de los chips

- La empresa es percibida como arrogante y sin intencion

de atender las preocupaciones de los clientes

BAUSCH & LOMB (ReNu® con MoistureLoc y casos de
queratitis por fusarium)

.

- Retiro eventual del producto del mercado

- La empresa proyectd una imagen de indiferencia

alos efectos adversos graves y de retraso en la
implementacion de acciones

Tabla 4: Resultados favorables y desfavorables en crisis famosas
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En la tabla 4 se ilustra este proceso utilizando estudios de casos bien conocidos:

* El incidente de Exxon Valdez, en el que un buque petrolero enorme encalld en Alaska, causando dafios
ambientales de gran magnitud por el derrame de petréleo.

* La contaminacién deliberada del producto Tylenol® de Johnson & Johnson

* El colapso de la empresa Hudson Foods, valorada en $1.4 mil millones de délares, después de que se encontré
que la carne procesada por esta empresa estaba contaminada con E. coli

¢ El asedio desastroso de la sede de Branch Davidian en Waco por las autoridades federales de EUA.

¢ La introduccién accidental de dioxinas en el suministro nacional de alimentos de una nacién

¢ El hallazgo de benceno en una de las principales marcas de agua mineral en el mundo (una crisis de la que la
marca afectada nunca se ha podido recuperar)

* La explosién en una prospeccién petrolera que causé la ruptura de un pozo submarino y derramé millones de
litros de petréleo en el Golfo de México — un caso extremo en el que pudo no haber medidas de planificacién

* Una falla en la fabricacién del microchip de procesamiento mds importante del mundo

* El riesgo de ceguera por el uso un producto oftdlmico ampliamente utilizado

(Los desastres de Exxon y WACO se consideran, con mucho, como las crisis peor manejadas y mds ampliamente
difundidas en la historia, a las que ahora se ha sumado el desastre petrolero en el Golfo de México; en contraste, el
incidente de Tylenol se considera una de las crisis mejor gestionadas.)

Estos ejemplos muestran como incluso en las crisis manejadas con una buena respuesta de gestién puede haber
problemas o fallos residuales. La efectividad de los esfuerzos deberd evaluarse considerando el balance entre los

resultados favorables y desfavorables salvo cuando los elementos de los fallos sean criticos para la supervivencia.
(Tales resultados negativos criticos también son aplicables, por ejemplo, a los escdndalos financieros de Enron

y World Com, en los que las crisis se desencadenaron cuando se revelaron fallos fundamentales de integridad
corporativa). Puede que sea necesario tolerar algunas inconvenientes asociados con los fallos mientras se realizan
esfuerzos para reducir sus efectos negativos.

En la tabla 5 se muestran tipicas crisis comparables sobre la seguridad de medicamentos. La lista también podria

haber incluido los casos de Lotronex®, Cisapride®, Rezulin® y muchos otros.

INCIDENTE

ANTICONCEPTIVOS ORALES DE TERCERA GENERACION
(Reino Unido) (Reino Unido y mundialmente) (presunto
riesgo de tromboembolia)

RESULTADOS FAVORABLES

- Algunos afios después de las primeras alegaciones sobre
dafios se declar6 que los anticonceptivos orales de 3*
generacion no involucran problemas de seguridad criticos

- Pérdida de la confianza en los farmacos
- Embarazos no deseados--Incremento en la tasa de

- Cuestionamientos a largo plazo sobre la confianza en

RESULTADOS DESFAVORABLES

abortos

la investigacion cientifica y el juicio de las autoridades
reguladoras

ADULTERACION DE LOS PRODUCTOS HERBOLARIOS
PARA ADELGAZAR CON FENFLURAMINA (Malasia)
(insuficiencia hepética severa) [Estudio del caso completo
en el Apéndice 3]

- Todos los productos adulterados fueron identificados y
retirados del mercado

- Cierto deterioro en la credibilidad del publico acerca de

los sistemas de vigilancia del gobierno y de su capacidad
para actuar oportunamente

VACUNA CONTRA SARAMPION, PAPERAS Y RUBEOLA
(Reino Unido) (Acusaciones de asociacion con autismo
en ninos)

- Ninguno

- Grave deterioro en las tasas de vacunacion
- Brotes de paperas y sarampion
- Pérdida de la confianza en la investigacion médica y en la

capacidad de las autoridades reguladoras para resolver la
incertidumbre en esta controversia

CALIDAD DE LOTES DE MALEATO DE
METILERGOMETRINA (Filipinas) (atonia uterina postparto
y muerte)

- El producto fue suspendido eventualmente

- Serias dudas sobre los procedimientos de inspeccion de

- Las autoridades reguladoras son percibidas como

la calidad de productos farmacéuticos y de la integridad
financiera en el suministro

autoridades con un desempefio inconsistente

TERAPIA HORMONAL DE SUSTITUCION (Australia)
(Acusaciones de un incremento significativo en el riesgo
de céncer) [Estudio del caso completo en el Apéndice 1]

- El temor a nivel nacional fue resuelto rapidamente

- Las autoridades reguladoras son percibidas como una
autoridad que responde oportunamente y de forma
efectiva

- Persisten dudas sobre la seguridad de la terapia hormonal

de sustitucion

ELTROXIN® (Nueva Zelanda y Dinamarca) (reformulacion
y mdltiples reacciones adversas al medicamento)

- Suministro eventual de alternativas en Nueva Zelanda y
Dinamarca

- Pacientes defraudados y molestos
- Continda la incertidumbre sobre las causas

ROSIGLITAZONA (EUA y mundial) (acontecimientos
cardiacos)

.

- Ninguno

- Contina la controversia y la incertidumbre (crisis latente)
- Cuestionamientos sobre la transparencia y la ética de los

fabricantes y las autoridades reguladoras Y,

Tabla 5: Ejemplos de crisis en la seguridad de los medicamentos
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La mayoria de los ejemplos en la tabla 5 fueron crisis repentinas que surgieron tras la publicacidn de noticias en los
medios. La informacién provenia de fuentes internas del pafs o de otros paises donde ya estaba sucediendo la crisis.
Algunos problemas permanecieron activos y fueron controvertidos durante afios y para la opinién publica siguen sin
resolverse.

3.3 OBJETIVOS CORPORATIVOS

Las organizaciones necesitan dejar perfectamente claro su personal y, en ocasiones, a terceros, cudles son sus objetivos
de gestién de crisis. Estos deben basarse en los objetivos mencionados anteriormente:

* Anticipar y evitar las crisis a través de una planificacién cuidadosa y de ensayar las crisis; y, en caso de que se
presente la crisis:
o Proteger la seguridad y los intereses de los pacientes, clientes y partes interesadas
o Obtener un balance favorable de resultados positivos (éxitos) en comparacién con los resultados negativos
(fallos), segtin el criterio de todas las partes, especialmente de las victimas
o Mantener la reputacién y la capacidad de negocio, asi como la continuidad durante y después de la crisis
o Aprender lecciones aplicables para evitar eventos similares en el futuro o para manejarlos de forma més efectiva

Condiciones precedentes, obtencion de informacion critica y prevencion

Es comun que las crisis sean consideradas como incidentes aislados que surgen, se gestionan y desaparecen (para

el beneplicito de todos). Esta vision tan corta, de hecho, contribuye al aumento de los riesgos de ocurrencia de
crisis futuras. Las crisis en general, y las categorfas especificas de crisis, pertenecen a una serie genérica global

que se extiende hasta el pasado, en la cual casi todos los incidentes aislados influyen sobre los acontecimientos
contempordneos y tienen cierta relevancia, conexién o elementos comunes con ellos. (En términos simples, una
crisis de vacunas de hace cinco afios o mds, afectard la manera en la que se perciben y comprenden en la actualidad
los incidentes asociados con vacunas o de otro tipo, incluso quizds, en otro pais).

Las crisis se presentan en un contexto social, cultural y politico con precedentes generales que influyen tanto en la
probabilidad de que se presenten, como en la naturaleza y gravedad de la crisis. Las crisis actuales y su gestién afectan
profundamente a las partes interesadas involucradas, y establecen las condiciones precedentes para crisis futuras. Por
lo tanto, la resolucién de una crisis forma parte del proceso de prever y prepararse para la siguiente: ;de qué manera
nuestra gestion de esta crisis puede no solamente reducir la probabilidad de que vuelva a ocurrir un acontecimiento
similar, sino también influir sobre el contexto total para reducir la probabilidad de otros tipos de crisis en el futuro?

Informacion y educacion

En atencién sanitaria, la seguridad se ve comprometida en la mayor parte de los casos por la ignorancia o el descuido de
algun tipo: los pacientes toman una mezcla de medicamentos o sustancias con interacciones potencialmente fatales (con o
sin el conocimiento de su médico); uso inapropiado; fracaso para completar un tratamiento terapéutico; uso de fdrmacos
o sustancias no autorizados o ilegales; y, en relacién con los profesionales, errores relacionados con el diagndstico,
seleccion del férmaco, dosis, via de administracién, etc.; identidad del paciente, errores en los programas de vacunacion;
fallos al monitorear los efectos. Estos acontecimientos frecuentes forman parte de las condiciones precedentes que, quizés,
en el futuro desencadenen una crisis (en el Capitulo 8 se mencionan ejemplos dramdticos sobre este aspecto).

Muchos de estos comportamientos bien conocidos que son propensos a actuar como desencadenantes de crisis, pueden
ser gestionados y modificados antes de que una crisis latente estalle. Muchos de estos elementos individuales pertenecen
a una categorfa de conocimiento o competencia que se puede abordar de manera especifica: la educacién del publico
acerca de los medicamentos y su uso seguro; la educacién y acreditacion continua de los médicos; y la evaluacién de
riesgos, vigilancia y reporte en relacién con errores en la medicacién, por mencionar sélo tres ejemplos

¢Queé se esta realizando?

Para abordar los problemas y proporcionar informacién y educacion correctora, debemos conocer cudles son los
problemas. Este conocimiento proviene de los procesos de vigilancia y recopilacién de informacién que tanto se
enfatizan en este libro (consulte el Capitulo 5.3). A continuacién, se mencionan algunos ejemplos de este tipo de
recopilacién de informacidn critica.

El Departamento de Higiene y Salud Mental de la Ciudad de Nueva York es una agencia muy activa en este campo. Una
de las publicaciones mds recientes es Prescription Drugs: when does use become misuse? ' La investigacién realizada por esta
oficina gubernamental sugiere que uno de cada siete ciudadanos en Nueva York ha usado indebidamente medicamentos
de prescripcién. La sobredosis accidental es la tercera causa de muerte en la ciudad y, en 2008, un 22% de estas muertes
involucraron medicamentos de prescripcién. Ello supone un problema de salud puablica importante e implica la
probabilidad de existencia de una grave ignorancia publica sobre el riesgo asociado con los medicamentos.

! Medicamentos de prescripcién: écudndo se convierte el uso en mal uso? Folleto de medicamentos de prescripcién de farmacos en la Ciudad de
Nueva York: http://www.nyc.gov/html/doh/downloads/pdf/public/dohmhnews9-02.pdf
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Las sefiales débiles tempranas de los problemas con frecuencia proporcionan informacién critica sobre desastres
potenciales. Sin embargo, a menudo éstas son ignoradas o desechadas porque representan casos aislados e
intermitentes y parecen poco convincentes en ese momento.

Toyota y Johnson & Johnson son dos gigantes que pagaron las consecuencias de ignorar sefiales débiles
tempranas de problemas emergentes.

La crisis de calidad y seguridad de enorme magnitud que enfrentd Toyota en el 2010 fue el resultado de diversas
causas complejas, siendo una de las principales no haber prestado atencién a las evidencias de los problemas

de frenado y del acelerador cuando se presentaron por primera vez — afios antes de que la crisis golpeara con
plena intensidad. Los fallos para monitorear las quejas de los clientes, la informacién de la garantfa, los datos

de la devolucién de partes y otras fuentes de informacion vital llevé a la retirada del mercado de millones de
automdviles y a que se destruyera la reputacién previamente intachable de la empresa. Desde entonces se han
implementado actividades masivas (y costosas) de recuperacién de este desastre.

Un fallo radical adicional fue el deterioro del aseguramiento de calidad en la produccién. Una empresa cuyos
procesos de fabricacién habfan sido imitados en todo el mundo, con una reputacién de una calidad insuperable,
permitié que disminuyera la vigilancia, lo que dio como resultado la produccién de millones de vehiculos
defectuosos. Un elemento critico en todos los casos de gestion preventiva de la crisis, en todas las organizaciones
es una sensibilidad aguda para la integridad de los procesos internos y el monitoreo constante de éstos. Podria
culparse de complacencia, pero no puede excluirse la falta de cuidado. (Consulte el Apéndice 9 donde se relata la
respuesta de Toyota a los medios sociales con respecto a la crisis).

Las sefiales débiles tempranas se presentan de diversas maneras; algunas pueden ser dificiles de ver y muchas otras
son fcilmente perceptibles y obvias:

— rumores

— problemas mencionados en las redes sociales (Twitter, Facebook, etc.)

discusiones en los blogs/foros de pacientes
— cartas, correos electrénicos, comentarios en medios impresos o de difusién

fluctuaciones en la demanda o en los rendimientos de las acciones

incrementos locales en las admisiones de los hospitales

— preguntas en las reuniones o en las conferencias

preocupaciones publicadas en revistas profesionales

desarrollo de incidentes en el extranjero

nimero bajo de notificaciones de reacciones adversas medicamentosas

Muchas de las sefiales débiles tempranas terminan siendo explicables y son desechadas, pero un nimero reducido
de éstas serdn las precursoras de senales fuertes subsecuentes que escalan hasta un nivel de crisis. No es fécil que el
publico perdone la omisién de estas sefiales.

Accion Lenta de Johnson & Johnson en Relacion con Productos Contaminados
Atrae Criticas Duras

Este fue el encabezado de una nota publicada en Health News por Drucilla Dyess el 19 de enero de 2010*

La empresa Johnson and Johnson recibié un reporte sobre olor rancio y efectos adversos atribuidos al producto
Tylenol Arthritis Relief, y a otros productos, aproximadamente dos afios antes de que esta empresa actuara
mediante la retirada de varios productos a finales del 2009 y en el 2010. La gestién brillante de la crisis previa
con Tylenol en 1982 no protegid a esta empresa del dafio grave en esta ocasién, cuando la empresa simplemente
no parecié creer que existiera un problema a pesar de que se le dijo claramente lo contrario.

La exploracién de sefiales débiles tempranas provenientes ya sea de consumidores, empleados, comunicaciones
de los medios o redes sociales es un aspecto vital para la prevencién de crisis. Es necesario dar seguimiento

e investigar a fondo las sefiales débiles tempranas, ddndoles una clara prioridad. “Lento” es un adjetivo
verdaderamente terrible cuando se aplica a una organizacién cuya principal prioridad deberfa ser la seguridad del
paciente y que mostré un compromiso innegable en este sentido en el pasado.

* http://www.healthnews.com/alerts-outbreaks/johnson-johnsons-sluggish-action-on-tainted-products-draws-harsh-criticism-4055.html
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Al corroborar los hallazgos de NYC, los Centros para el Control y Prevencién de Enfermedades (CDC, por sus siglas
en inglés) anunciaron en 2010 que, “en la Encuesta Nacional de Comportamientos de Riesgos en Jévenes de 20092
se encontrdé que uno de cada cinco estudiantes de preparatoria en los Estados Unidos han... tomado un medicamento
de prescripcién como OxyContin, Percocet, Vicodin, Adderall, Ritalin o Xanax sin la prescripcién de un médico”.

Esta informacién pone de manifiesto una crisis latente en la salud de los individuos y de la nacién, que requiere
acciones decididas (NYC y CDC estdn tomando medidas al respecto), pero lo que es mds importante, nos
sugiere la existencia de un comportamiento de riesgo y desordenado en relacién con los medicamentos, que
constituye una condicién antecedente que podria determinar la forma en que surgird y evolucionard una futura
crisis relacionada con medicamentos.

Violencia en entornos sanitarios

En su vigilancia constante del estado del sistema de salud del pais, la joinr Commission(JC)? identificé aumentos
en los incidentes violentos en los centros de salud en EUA, incluyendo violacién, agresiones y homicidio. Tales
acontecimientos constituyen crisis mayores para organizaciones individuales, a la vez que supone amenazas graves
a la seguridad de los pacientes, del personal y del entorno fisico. La Alerta Centinela de la Joint Commission sobre
este tema proporciond una gama completa de directrices sobre la gestidn de crisis, muy acorde con los principios
y prdcticas subrayados en este libro; incluye directrices muy especificas sobre medidas de prevencién de violencia y
capacitacién del personal.

conclusion

Todas las crisis tienen sus raices y su origen en la historia reciente o lejana; todas las crisis (atin las repentinas) surgen
como consecuencia de las condiciones antecedentes de un tipo o de otro; todas las crisis conllevan un legado que
afectard los acontecimientos futuros. Al elaborar planes de gestién de crisis, es necesario examinar lo que pasé en el
pasado, entender cémo va a influir sobre las crisis futuras y cémo se relaciona con los problemas actuales. A medida
que gestionamos las crisis, necesitamos pensar sobre el impacto que tendrdn nuestras acciones y decisiones sobre la
causalidad, mitigacién o prevencién de crisis futuras.

e 3
Una nota sobre los costes

Cualquier planificacién de gestidn de crisis seria cuesta dinero, y cualquier crisis menor o mayor también cuesta dinero
(algunas veces bastante). La mayorfa de las organizaciones comerciales sopesan estas variables financieras en la toma

de decisiones: ;El costo de la planificacién es proporcional a los beneficios financieros por evitar crisis, o las sanciones
econdmicas de la crisis, en caso de que se presenten? También cabe sefialar el tema complejo del valor econémico de la
reputacion, o de su pérdida, para las organizaciones comerciales, el cual puede conllevar una importante repercusién
potencial en la valoracién en el mercado de valores.

Si BP (o cualquier otra empresa petrolera) hubiera entendido que los costes potenciales de un accidente por
derrame petrolero importante pudieran ser de $30 mil millones de délares (probablemente), habrfan concluido
que invertir algunos mil millones de délares en la seguridad y en la prevencién de crisis habrfa sido una sabia
inversién. Las empresas farmacéuticas se enfrentan a temas comparables, aunque en menor escala (pero aun asf de
magnitud considerable) cuando se cuestiona, o se ve amenazada, la reputacién y la seguridad de un medicamento
importante. Los centros de salud pueden enfrentar costos significativos o pérdidas en las ganancias si las prdcticas
de higiene deficientes llevan a brotes de infeccidn, o si las muertes en las cirugfas parecen en ndmero mayor que en
otros centros de salud, por ejemplo. Los litigios representan amenazas financieras adicionales en todos los dmbitos.

Los cdlculos para los organismos reguladores son muy diferentes en términos de costo, dado que la carga financiera
de la accién reguladora, el descuido o el error es, en gran medida, transmitida a otros; sin embargo, el dafio en la
reputacién es un tema crucial para quienes son responsables de la salud y la seguridad médica de un pais, y que
necesitan contar con la confianza de la poblacion.

Esta es la tnica seccién en la que se aborda la cuestién del costo relacionado con la gestién de crisis en este libro. Sin
embargo, cabe resaltar que éste es un tema que merece mayor atencion: independientemente de si la penalizacién
por el fallo en la planificacién y gestién de crisis es directamente financiera, o se relaciona con temas de ética,
seguridad, salud, bienestar o reputacién, es necesario tomar las provisiones adecuadas en el presupuesto de cualquier
organizacién para la planificacién, el personal y los recursos en relacién con la gestidn de crisis, y considerar la
posibilidad de pagos por compensacién de dafios o por litigios.

2 Reporte del sondeo en jévenes por CDC: www.cdc.gov/yrbss
8 Alerta de la : http://www.jointcommission.org/SentinelEvents/SentinelEventAlert/sea_45.htm
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Capitulo 4

UN MODELO GENERAL Y FUNDAMENTOS
PARA LA GESTION DE CRISIS

OBJETIVO: PROPORCIONAR UN MODELO PARA LA GESTION DE CRISIS QUE PERMITIRA
LA IMPLEMENTACION DE PROCESOS EFECTIVOS DE PLANIFICACION

Capitulo 4
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4.2 Recuperacion después de los desastres
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4.3.1 Planificacion de la gestion de crisis
4.3.2 Cultura preparada para afrontar crisis
4.3.3 Inteligencia técnica
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4.3.5 Procedimientos de aprobacion
4.3.6 Implementacion dela gestion de la crisis
4.3.7 Integracion del aprendizaje
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4.1 EL CICLO DE GESTION DE CRISIS

Las crisis pueden adoptar una variedad compleja y desconcertante de formas cuando se presentan, y cada episodio de
crisis serd tnico de algin modo. Sin embargo, existen ciertos principios y conceptos generales que pueden aplicarse
para crear un modelo universal, el cual tiene la virtud de poder ser aplicado de manera inteligente a todos los
escenarios posibles. En la Figura 1 se muestra nuestro modelo general.

Cada uno de los elementos del modelo se discute en este capitulo.

Condiciones
antecedentes

oo

Crisis intrinsecas |<—7—>

Crisis percibidas

l

Respuesta no
meditada de la crisis

Y Y

Gestion meditada
de la crisis

l

Revision y
realimentacion

Figura 1: Ciclo de gestion de crisis

4.1.1 CONDICIONES ANTECEDENTES

Entre las causas de un incidente en particular puede que,
ademds de las circunstancias inmediatas (las acciones o falta
de acciones culpables de las partes involucradas, por ejemplo),
se incluya la cultura o el entorno en el que se presenten estos
catalizadores. Estas causas de crisis con frecuencia tienen un
largo historial en la vida de una organizacién, algunas veces
son bastante obvias para un observador externo y otras para
los miembros internos que no se animan a expresar su opinién
y cuyo juicio permanece silente.
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Las pruebas previas al lanzamiento de los espejos del telescopio Hubble indicaron que no cumplian cabalmente
con las especificaciones. Los datos fueron ignorados, y esto dio por resultado problemas masivos y caros una vez
que el telescopio estuvo en érbita.

Antes del lanzamiento del vuelo trdgico del transbordador espacial Challenger en 1986, los ingenieros expresaron
dudas importantes sobre la integridad de los sellos de las uniones en el cohete propulsor sélido y recomendaron
posponer el lanzamiento.

Sus dudas no se remitieron hasta los gerentes de mayor nivel y el lanzamiento fue autorizado a niveles gerenciales
medios.

Setenta y tres segundos después del lanzamiento, la nave y la tripulacién fueron destruidos en una explosién
masiva de combustible a mds de 14.000 metros (46.000 pies).

Heroina disidente [RLEIElyglleE]

El proceso totalmente opuesto queda ilustrado en una de las historias de éxito mds icénicas sobre la seguridad de
medicamentos

En 1962, a la asesora recién incorporada a la FDA, la Dra. Frances Kelsey, se le asigno la tarea de gestionar el
proceso de autorizacién para el fdrmaco talidomida en el mercado estadounidense.

Resistiéndose a una presién y hostilidad considerables, ella mantuvo su conviccién de que el fdrmaco era peligroso
y eventualmente denegd su autorizacién. Posteriormente se convirtié en una herofna nacional y se le distinguid
con el Premio Presidencial por Servicio Civil Federal Distinguido, otorgado por el Presidente Kennedy.

Lecciones Conocimiento y Sabiduria

Los rangos medios y bajos de una organizacion frecuentemente poseen un grado de conocimiento y sabidurfa
importantes, pero éstos a menudo son desalentados, inhibidos o reprimidos activamente en las organizaciones y no
se transmite la informacién a los altos ejecutivos, aun cuando los problemas son criticos para la misién.

El estar preparado para una crisis significa asegurarse de que la cultura de la organizacién no somete a los
empleados a presiones peligrosas u opresivas. Significa estar abierto a las opiniones y a las sefiales de cualquier tipo,
ya sean internas o externas a la organizacion, sin importar lo incémodas que parezcan.

Un fallo critico en la mayorfa de las organizaciones, por ejemplo, consiste en ignorar a los periodistas y a los medios
de comunicacién, hasta el momento que se ven forzados a tomar nota de estas quejas en plena crisis. Si carece de
contacto con los medios, o su organizacién es desconocida para los periodistas, no es de sorprenderse si la cobertura
resulta menos favorable o completa que lo que desearfa (Consulte el punto 7.6.1 para mayor informacién). Si en su
organizacidn existe un grupo laboral insatisfecho o descontento, es poco probable que se interesen en la prevencién de
desastres en la organizacién o la resolucién de éstos cuando se presenten. Estas son dreas de vulnerabilidad criticas que
necesitan atenderse mucho antes de que se desate una crisis.

El desastre de Waco que causé la muerte de setenta y cuatro miembros de la secta Branch Davidian fue atribuido
parcialmente al hecho de que las autoridades federales no establecieron lineas de comunicacidn con expertos en
movimientos religiosos y buscaron el consejo de guris conocidos ajenos a la secta. Tanto sus fuentes de informacién,
como la informacién misma, fueron inadecuadas (éste también es un buen ejemplo de la necesidad de la organizacién
para pensar “mds alld de lo obvio” -explorar ampliamente las opciones, pensar lo impensable es ir mds alld del territorio
conocido- explorando mediante una tormenta de ideas los posibles escenarios de crisis y los recursos necesarios para
manejar las crisis).

Algunas organizaciones tienen una cultura de secretismo que estimula las suspicacias publicas y la desconfianza,

y puede ser la causa de crisis tanto espurias como bastante reales. Y, por supuesto, muchas organizaciones estdn

mal preparadas para gestionar crisis y, por lo tanto, sufren la crisis de manera mucho mds grave que si estuvieran
adecuadamente preparadas. Si usted promueve la concienciacion y la confianza en los momentos normales, y elabora
planes para las emergencias, sufrird menos en tiempos excepcionales.

Las précticas de gestion deficientes, inmaduras, negativas o las culturas organizativas introspectivas constituyen un
terreno fértil para el surgimiento tanto de crisis latentes como de crisis repentinas.
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Una comisién de investigacién encontrd que el transbordador Herald of Free Enterprise no se hundié sélo
debido a las acciones de un solo marino al no cerrar apropiadamente las puertas de proa, sino también debido
a la cultura general de la corporacién, que no prestd la suficiente atencidn a las materias de seguridad. Los
directores de la empresa fueron absueltos de los cargos de homicidio involuntario corporativo. La causa de un
gran incendio ferroviario subterrdneo en la estacién King’s Cross en Londres fue atribuida inmediatamente a las
acciones de un solo fumador descuidado, pero una cultura donde la limpieza no es tomada lo suficientemente
en serio cred las condiciones (en particular, los residuos acumulados) bajo cuales el incendio se podfa extender
ripidamente, con efectos mortiferos.

El lenguaje que una organizacién elige usar puede, por s{ mismo, ocasionar problemas o incluso crisis. La definicién
de “pandemia” de la OMS es un ejemplo de ello: “Se declara pandemia cuando se han registrado brotes verificados
de un nuevo virus de influenza a nivel de comunidad, que se transmite de humano a humano, en dos o mds paises y
en mds de una regién de la OMS”“. Para la mayorfa de las personas, la palabra “pandemia” sugiere algo mucho mds

alarmante y extendido que esta definicién bastante limitada y técnica. Ese malentendido, junto con la elevacién del

problema a la categorfa mds alta (nivel 6), ocasiond una gran cantidad de errores en la interpretacién y enojo durante
la crisis relacionada con el virus HIN1.

Estos aspectos culturales y de mentalidad resultan esenciales para el andlisis de la organizacion y la evaluacién de riesgos,
y se discuten de manera mds detallada en pdginas posteriores (en el punto 4.3.2 y en el Capitulo 5.3, por ejemplo).

4.1.2 CRISIS INTRINSECA versus CRISIS PERCIBIDA

La crisis intrinseca se refiere a la situacién objetiva, que serfa comprendida tinicamente por un observador
absolutamente neutral, con acceso completo e inmediato a todos los hechos (algo imposible en la realidad, por
supuesto). Si bien la situacién puede que llegue a ser comprendida nunca en su totalidad, ni siquiera tras una
investigacidn formal posterior, la bisqueda de la verdad objetiva es una meta importante durante y después de la
crisis. Resulta prioritaria la identificacién de las causas de fondo, lo mds rdpido posible.

Desparasitacion descarrilada m

En ¢l 2007, el gobierno de Ghana implementd un programa de desparasitacién masiva en 4,5 millones de
nifios en etapa escolar. A unas horas de la implementacién del programa se difundieron rumores e historias en
las estaciones de radio locales en tres regiones (Central, Este y Volta) sobre nifios que estaban sufriendo efectos
terribles derivados del medicamento administrado (mebendazol, 500 mg). Se alegd incluso de que algunos
habian fallecido. Algunos maestros (que estaban administrando los medicamentos) fueron atacados y los
hospitales fueron sitiados por cientos de padres preocupados y sus hijos.

Personal del centro de farmacovigilancia de la Universidad de Ghana fue enviado répidamente a las dreas
afectadas para realizar una investigacién. Aparentemente no existia una razén objetiva para los disturbios y el
enojo ciudadano mds alld de los efectos secundarios leves esperados de los antihelminticos. El equipo identificé
una posible fuente del p4nico: en la mafiana de la desparasitacién, una nifa fallecié debido a un muro que se
derrumbé al ser impactado por un vehiculo, y la ambulancia que la condujo al hospital habfa sido vista en el
pueblo: quizd este hecho fue asociado con el supuesto peligro del medicamento.

La crisis inmediata fue resuelta gracias a una intervencién e investigacidn oportuna y a través de multiples
comunicaciones a todas las partes involucradas. Sin embargo, quedaron preguntas residuales preocupantes sobre
los programas de salud publica en las mentes de muchos, especialmente en aquellos que, en blogs o en redes
sociales, se apresuraron a emitir la conclusién de que el programa era una conspiracién para dafiar a ciertos
sectores de la sociedad y que existfan motivos politicos subversivos.

Podemos especular que en realidad hubo una preparacién e informacién insuficientes sobre el programa y que,
por ejemplo, los padres no estaban preparados para esperar efectos secundarios leves; esto se acerca un poco mds
al problema real que lo que surgié como el problema percibido por los padres. No existia una crisis intrinseca real
(es decir, un dafio hacia los nifios), pero la crisis percibida y la indignacién que gener fue lo que demandé una
respuesta pronta y efectiva (Consulte el Capitulo 8 para mayor informacién sobre este tipo de problemas).

(Puede encontrar una descripcion de este incidente en el articulo de The Lancet: Aug 11, 2007, Vol. 370 No. 9586 pp 465-466: Alexander
Dodoo, Sam Adjei, Mary Couper, Bruce Hugman, Ralph Edwards; When rumours derail a mass deworming exercise.)

1 Citado en el comunicado de prensa de la Regién Pacifico Oeste de la OMS, 10 de enero del 2010;
http://www.wpro.who.int/vietnam/media_centre/press_releases/h1n1_8jan2010.htm

Esperando lo Peor - Capitulo 4 - Un modelo general y fundamentos para la gestion de crisis



La crisis percibida se refiere a la percepcion de la situacién por parte de las diferentes personas desde sus puntos

de vista parciales e individuales. Cualquier persona interpretard la situacién de diferente manera, atribuyendo la
culpa, por ejemplo, de formas muy diferentes. Los sentimientos de las personas involucradas, acerca de la situacidn,
variardn en forma y en intensidad. Las reacciones “viscerales” inmediatas, con frecuencia, se alejan de la objetividad,
pero pueden afianzarse rdpidamente en la opinién publica y complicar en gran medida la resolucién del problema.
(Consulte la historia de desparasitacién (recuadro) y la crisis de vacuna de sarampién, paperas y rubéola en el Reino
Unido (pdg 25, pdg 37 y Capitulo 8) para obtener ejemplos dramdticos sobre lo anterior).

Resulta importante comprender de la mejor manera posible la crisis intrinseca lo mds rdpido posible, tomando en
cuenta las interpretaciones subjetivas y los sentimientos, utilizdndolos como el contexto critico en el que se ubica la
crisis intrinseca.

Sin embargo, la necesidad de establecer de forma oportuna y definitiva la naturaleza de la crisis intrinseca no debe
ser un obstdculo que impida tomarse en serio el manejo sensible de los componentes personales y emocionales que
subyacen a la crisis, considerando la percepcién de las diferentes partes interesadas. Entender estos elementos puede
ser critico para resolver la crisis y sus secuelas y prevenir que vuelva a ocurrir. La extensién y la intensidad de las
respuestas emocionales, asf como la manera en que son gestionadas, pueden ser tan importantes como la gestién
misma de la crisis intrinseca.

Crisis de la THS Intrinseca y Percibida

En la crisis australiana de la Terapia Hormonal de Sustitucién (THS) de julio de 2002 (consulte el Apéndice 1
donde se encuentra el estudio del caso completo), la crisis intrinseca fue:

¢ Datos y recomendaciones aparentemente contradictorios a 600.000 mujeres postmenopdusicas sobre un
aspecto critico de su salud y seguridad personal
La crisis percibida fue:

¢ Pd4nico e inseguridad stibitos que despertaron preocupaciones profundas sobre el bienestar y la confianza
personal

* Dudas sobre la dependencia y confianza depositadas en los profesionales médicos y en las regulaciones nacionales

* En los extremos de opinién mds radicales, surgieron dudas sobre la conveniencia de brindar tratamiento
con medicamentos para la menopausia y acerca de la explotacion comercial de las mujeres por las compaiifas
farmacéuticas.

4.1.3 RESPUESTA NO MEDITADA A LAS CRISIS

Es probable que la respuesta inmediata de la organizacién ante cualquier emergencia incluya reacciones no planeadas
e inttiles como negacidn, reaccién defensiva, sobresalto y pdnico. Tales reacciones inapropiadas pueden minimizarse
a través de la educacidn, la capacitacién y la preparacién, pero la exposicién a un incidente real puede desencadenar
un comportamiento irracional, incluso entre profesionales capacitados.

Si una organizacién responde teniendo en cuenta tinicamente la percepcién de las personas que detectaron el incidente
en primer término o bien con arreglo a la percepcién inmediata o la interpretacidn de los altos gerentes, se reaccionard
de forma no meditada, incrementando la probabilidad de empeorar la crisis. Este fue el caso en la crisis de agua Perrier
contaminada, por ejemplo (ver pdg. 24) y en la crisis de vacunacién de sarampién en Tamil Nadu (pdg. 100).

Es en esta etapa temprana de la crisis cuando todo el personal debe saber exactamente qué debe hacer y decir al
enfrentarse a los efectos del evento (en caso de ser relevantes) y las solicitudes de comunicacién.

Es en esta etapa cuando:
* Un empleado descontento puede declarar a un periodista, “;Qué puedes esperar en un tiradero como este?”
* Un empleado leal pudiera decir, “No es culpa nuestra”
* Un gerente, en un ataque de pdnico, pueda emitir una conclusién irracional o decir, “Sin comentarios

ada una de esas respuestas indica condiciones antecedentes deficientes, falta de planificacién, capacitacién
Cad d tas ind d tecedentes deficientes, falta de planif y
preparacién, y probablemente dafien la reputacién de la organizacién y empeoren la crisis percibida.
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La crisis golpea la fabricacién gubernamental en Panama Jarabe fatal para la tos

Las muertes misteriosas de 42 personas en Panamd se convirtieron en una crisis sanitaria franca (en noviembre
de 2006), cuando se descubrié que jarabes para la tos y para alergias fabricados por el gobierno causaron
enfermedad y decesos. El Ministro de Salud, Camilo Alleyne, dijo que los jarabes fueron fabricados en un
laboratorio gubernamental operado por la Caja de Seguro Social (CSS) y fueron mezclados con dietilen-glicol,
un alcohol utilizado como refrigerante industrial y en pegamentos para mantenerlos himedos. Los pacientes
empezaron a fallecer alrededor del verano, y la causa era desconocida hasta que funcionarios sanitarios de EUA
descubrieron la asociacién con los medicamentos cuando la cifra de muertos era de 21 a mediados de octubre.

Historia obtenida de: AllBusiness una comparifa D&B; http://www.allbusiness.com/caribbean/3947703-1.html

4.1.4 GESTION MEDITADA DE LA CRISIS

El primer signo de una respuesta meditada es la calidad y velocidad de la primera reaccidn (jrépida y concisa!), que
debe ser discutida y planeada (incluso esquematizada con un guion) como parte de la estrategia global de gestién de
crisis (en las tablas 9 y 10 del Capitulo 7 se proporcionan ejemplos de respuestas meditadas a crisis recientes).

El segundo signo de respuesta meditada es el reconocimiento de la crisis como tal (consulte el Capitulo 5.6), la
conformacién de un equipo de gestién de crisis y la movilizacién de los recursos del centro de mando (la respuesta
de gestién — consulte el Capitulo 5.9.1).

Una vez que se ha procesado la informacién suficiente sobre el incidente en un nivel apropiado en la organizacién,
puede elaborarse una respuesta mds meditada. Deben autorizarse ¢ implementarse planes, procedimientos,
investigaciones y planes de contingencia (la respuesta de gestién y de operaciones — consulte el Capitulo 5.7,
5.9.1y5.9.2). Unicamente después de que esto suceda pueden suprimirse las primeras reacciones no meditadas y
establecerse las comunicaciones meditadas (la respuesta de comunicaciones — Capitulo 5.9.3 y 7.5).

Es muy importante que los planes no generen cadenas de mando largas e inmanejables, de comunicacién y de toma
de decisiones, las cuales requieran autorizacién de personas demasiado alejadas del frente de la crisis. Las reacciones
meditadas se obtienen solamente tras haber comprendido la crisis intrinseca que permita reconciliar las percepciones
parciales de las personas directamente involucradas; cuanto mds larga sea la cadena, la reaccién serd mds lenta y
mayor serd la probabilidad de que se presenten distorsiones, errores de interpretacién o inconsistencias. Esto es
especialmente cierto en organizaciones con multiples sedes, o en las que la crisis se presenta lejos de la ubicacién
principal de la organizacién.

4.1.5 REVISION Y RETROALIMENTACION

Puede que, como consecuencia de cada crisis, exista cierto grado de revisién, sin embargo, resulta importante
maximizar la oportunidad que brinda a la organizacién aprender tras cada incidente y contar con un proceso formal
que sirva para retroalimentar las lecciones aprendidas en un proceso de planificacién dindmico y la revisién del plan
de gestidén de crisis (en el Apéndice 4 se incluye un ejemplo de modelo para revisién de crisis).

Quienes han padecido especialmente en una crisis evocan una de las deficiencias mds comunes de las organizaciones:
su falla en capturar y documentar la historia completa y las lecciones aprendidas después del evento, y en utilizar

la experiencia para ensefiar, especialmente a los nuevos o futuros empleados. Con demasiada frecuencia sucede

que, una vez ha pasado la crisis, todo el mundo estd ansioso por olvidarla y volver a la normalidad de antes: con
frecuencia se observa que nadie reconoce la importancia de escribir la historia del caso o de tomarse el tiempo para
hacerlo y asegurarse de que sea incorporada en las herramientas y sistemas de planificacidn y capacitacién de la
gestién de crisis; por lo tanto, se pierde la informacién y las lecciones aprendidas — especialmente una vez que se
debilita la memoria del personal y de la institucién.
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4.2 RECUPERACION DESPUES DE LOS DESASTRES

En determinadas circunstancias, cuando la crisis ha dafiado o incapacitado gravemente a una organizacidn, serd
necesario un plan de recuperacion ante desastres que resultard de la revisién y la retroalimentacién, pero representa un
proceso de gestién bastante diferente de una reanudacién normal de la actividad.

Resulta poco probable para la mayorfa de las organizaciones sanitarias que sufran acontecimientos de esta magnitud
(aunque algunas empresas farmacéuticas e instituciones de salud privadas efectivamente han desaparecido, o casi) y este
tema no se aborda en este libro. Sin embargo, en el Apéndice 12 se muestran referencias e informacién disponible sobre
recursos disponibles.

4.3 MODELO DE GESTION DE CRISIS

El modelo de gestién de crisis que se incluye a continuacién describe la planificacién positiva y los regimenes de
respuesta que pueden limitar el impacto de cada fase y acortar su duracién. El objetivo general es evitar el mayor
ntmero de posible de crisis o estar en disposicidén éptima para manejar las crisis que se presenten. En la Figura 2 se
muestra un modelo de gestidn de crisis superpuesto en el ciclo de gestién de crisis.

El modelo de gestidn de crisis abarca cada una de las fases del ciclo de crisis y brinda soluciones especificas, que se
describen a grandes rasgos a continuacién. En los capitulos siguientes se incluye una mds especificas de la gestion de
crisis en el drea de cuidado de la salud.

[ condiciones ]

PLANIFICACION CULTURA PREPARADA
h <o,
GESTION DE CRISIS .antecedentes. ------ PARA LA CRISIS
Y Y
[ Crisis intrinsecas ](...:...>[ Crisis percibidas ]
INTELIGENCIA INTELIGENCIA
TECNICA : : EMOCIONAL
| B
PROCEDIMIENTOS DE Respuesta no meditada

AUTORIZACION : de la crisis

Y ¥
IMPLEMENTACION DE Gestion meditada
GESTION DE CRISIS de la crisis

% P
INTEGRACION DEL [ Revision y ] ...................

APRENDIZAJE retroalimentacion

Figura 2: Modelo de gestion de crisis
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4.3.1 PLANIFICACION DE LA GESTION DE CRISIS
Es necesario que exista un equilibrio entre dos actividades:

¢ Planificacién de contingencias — identificar riesgos especificos, asignar responsabilidades precisas y planificar las
respuestas

* Desarrollo de capacidades para la gestién y manejo de eventos imprevistos y combinaciones de eventos — habilidad
para improvisar de forma inteligente y efectiva

Otro aspecto que se debe considerar es la capacidad de la organizacién para lograr sus planes de contingencia, crisis
o desastre. ;Existen capacidades de gestidn, sistemas de informacién y otros requisitos previos? ;Se requieren nuevos
recursos o capacitacién especial? ;Es necesario evaluar y llevar a cabo practicas periddicas de las capacidades? ;Se

ha hecho una provisién de gasto? ;Se ha asignado tiempo para que el equipo de crisis se redna y trabaje? ;Se ha
proporcionado una introduccion al personal nuevo?

El objetivo final consiste en el desarrollo de planes précticos, robustos y flexibles que sean revisados y evaluados
periédicamente. Todos los miembros de la organizacién, asi como las partes interesadas externas, deben estar
involucrados, en cierta medida, en este proceso y deben tener acceso en todo momento a una copia impresa o
electrénica actualizada de los contactos y procedimientos clave. La capacitacién y la prictica resultan esenciales.

4.3.2 CULTURA PREPARADA PARA AFRONTAR CRISIS
Las organizaciones pueden clasificarse en dos categorias:

* Organizaciones preparadas para afrontar crisis - capaces de prever y prevenir las crisis, y de reaccionar de manera
oportuna y efectiva ante las emergencias (Consulte la respuesta a la crisis de la terapia hormonal de sustitucién
(THS) en Australia en el Apéndice 1).

* Organizaciones propensas a las crisis — vulnerables a las emergencias, mal preparadas, con mayores probabilidades de
experimentar crisis o de manejarlas de manera deficiente (Consulte el caso del Hospital Staffordshire, en la pdgina 21).

Mis alld de la buena planificacién de gestién de crisis, una organizacion preparada para las crisis

establece todos los pasos para la creacion de un ambiente propicio en el que los empleados, en particular, tienen
la confianza de comunicarse abiertamente, de manera que las dudas y los problemas pueden resolverse en etapas
tempranas

cuenta con gerentes proactivos para identificar los riesgos y con capacidad de reaccién frente a sefiales débiles
tempranas dentro y fuera de la organizacién.

percibe los errores y percances sin dafios como oportunidades de aprendizaje, en vez de ocultarlos o sepultarlos como
acontecimientos vergonzosos.

se caracteriza por un alto grado de transparencia y honradez

participa en relaciones de colaboracién con su personal y con las partes interesadas externas, especialmente con los
periodistas y los usuarios finales

cuenta con sistemas de primera calidad para el registro de datos, acontecimientos y comunicaciones

Todo esto requiere mucha planificacién, trabajo, recursos humanos y financieros, asi como tiempo. No parecerfan
existir incentivos para realizarlo mientras el mar estd en calma. Sin embargo, cualquier organizacién que ha
experimentado toda la fuerza de una tormenta que se desata repentinamente a partir de un mar en calma, sabe qué
tan critica puede ser la preparacion para la supervivencia. La inercia en relacién con la planificacién contra crisis
también es comtn y natural, pero puede dafiar las organizaciones y las carreras profesionales, algunas veces de manera
irremediable.

4.3.3 INTELIGENCIA TECNICA
Para afrontar de forma efectiva las crisis intrinsecas, la organizacién necesita reunir la mayor cantidad posible de
datos, opiniones de expertos y evidencias en el menor tiempo posible, as{ como contar con la mayor cantidad posible
de fuentes relevantes para esclarecer los hechos hasta donde sea factible. En el dmbito de la atencién de salud y la
seguridad de los pacientes, las fuentes pueden encontrarse en diferentes partes del pais o del mundo. Posteriormente,
los datos y otros tipos de evidencias deben ser interpretadas de forma inteligente con el fin de llegar a conclusiones
vdlidas. Este proceso inicamente puede tener éxito si:

* ya se han establecido recursos apropiados con antelacion a la crisis y se tiene acceso a ellas en el momento de la crisis

* existen canales de comunicacién efectivos disponibles que pueden mantenerse

* la informacién puede registrarse y priorizarse razonablemente

¢ Las personas de la organizacién, de cualquier disciplina y los externos pueden ser persuadidos para cooperar
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Este objetivo puede lograrse de mejor manera en una atmdsfera de confianza y transparencia. La gente necesita sentir
que su cooperacion es valiosa, y los individuos involucrados en la crisis necesitan sentir que no se estdn arriesgando
al brindar informacién voluntariamente. Este proceso necesita ser gestionado junto con el siguiente elemento, la
inteligencia emocional.

4.3.4 INTELIGENCIA EMOCIONAL

Con excepcién de quienes coordinan la gestién de un incidente especifico, las personas generalmente tienen una
experiencia bastante parcial de la crisis en su conjunto (de hecho, quienes se encuentran en el centro de la crisis
también podrian tener solo una perspectiva muy parcial). Otras personas también pueden estar traumatizadas en
mayor o menor grado. La gestién y la comunicacién al momento del incidente son aspectos que deben planearse
teniendo en cuenta estos factores. La situacién corre el riesgo de empeorar cuando se ignoran dichos factores cuando
se es percibido como alguien que subestima o rechaza los sentimientos o las experiencias personales.

La aplicacién de la inteligencia emocional consiste en actuar de manera tal que se demuestre compasién y respeto por
los derechos, las percepciones y los sentimientos de todas las partes involucradas. Este respeto debe otorgarse tanto a
las partes externas — por ejemplo, victimas potenciales, periodistas o partes interesadas afectadas — como también al
personal interno de la organizacién. Al comportarse de forma considerada con las emociones y las percepciones de
otros, es mds probable que se satisfaga la necesidad de lograr la inteligencia técnica descrita anteriormente.

La indignacién publica o los escdndalos en los medios (ver pdg. 39) pueden ser una prioridad para la respuesta y

la gestién. Siempre que una situacion conlleva una alta carga emocional, especialmente cuando involucra a nifios,
mujeres embarazadas, ancianos o cualquier otro grupo social vulnerable, es posible que aun toda la planificacién y

la ciencia en el mundo no mejore la situacién, ni influya ficilmente en la crisis percibida entre las partes interesadas.
Es en estos momentos es cuando se requieren las habilidades mds avanzadas, especialmente en lo que se refiere a
comunicacién empdtica. Asimismo, es en estas circunstancias cuando una organizacién y sus equipos de gestién de
crisis pueden tener que soportar feroces ataques y sobrellevar el malestar de forma paciente e indulgente, hasta que se
resuelva la situacién.

Las necesidades de la situacién pueden concentrarse en el concepto de empatia (es decir, la comprensién y aceptacién
sin reservas de los sentimientos de los demds), lo que constituye un desafio enorme en momentos en que la mayor
parte de la energfa se enfoca instintivamente hacia el interior.

Sarampion, Paperas y Rubéola

En la crisis asociada con los presuntos riesgos de autismo y otros efectos adversos de la vacuna triple de sarampidn,
paperas y rubeola (MMR, por sus siglas en inglés) en el Reino Unido, la crisis intrinseca consistid en:
* Los datos contradictorios y aparentemente irresolubles y las recomendaciones sobre los problemas de
seguridad en los primeros afios

La crisis percibida consistié en:

* Una respuesta profundamente emocional de los padres, quienes respondieron con ira ante los presuntos
peligros para sus hijos

Esto di6 como resultado una crisis intrinseca consecuente:

* Los padres retiraron a sus hijos, de manera masiva, del programa de inmunizacién; esto provocé brotes
subsiguientes de paperas y sarampion

Inicialmente la crisis fue repentina, pero se transformé en una crisis latente de larga duracién que no fue posible
resolver ni siquiera con evidencias cientificas contundentes.

4.3.5 PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION

Es muy probable que el primer indicio de una crisis emergente se identifique en un nivel relativamente bajo de la
organizacion, o bien fuera de ésta. Para minimizar una respuesta no meditada a la crisis, deberdn implementarse una
serie de procedimientos de escalamiento (transfiriendo los problemas muy rédpidamente hasta la autoridad mds alta).
Cada persona necesita conocer, a partir del momento de la induccién en adelante, qué hacer en un momento de crisis
o cuando existe una sospecha de crisis. Estos procedimientos necesitan ser exhaustivos y a prueba de fallos, y deben
incorporar disposiciones en caso de ausencia, fallos en las telecomunicaciones, vacaciones, incidentes fuera de los
horarios de trabajo, etc. Estos procedimientos deben incorporarse en la induccién y capacitacién de cada empleado.
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Debe existir un ejecutivo o un grupo de gestién designado que evalde rédpidamente una nueva situacion y que
determine si constituye o no una crisis que requiera medidas excepcionales. Lo que parece ser una crisis para el gerente
de un centro regional, puede ser considerada, atin después de una evaluacién cuidadosa, como un problema grave sélo
por las oficinas corporativas; lo que parece una historia aburrida de los medios regionales, aburrida para un gerente
local, puede ser considerada un desastre en potencia en otros departamentos. No debe haber retrasos ni engafios en
esta etapa temprana.

(Este tema se analiza mds detalladamente en el Capitulo 5.6)

4.3.6 IMPLEMENTACION DE LA GESTION DE LA CRISIS

Una vez que se ha declarado el estado de crisis, si se ha realizado la planificacidn apropiadamente y la cultura ha
sustentado el proceso de obtencién de informacién con inteligencia emocional, la fase de implementacién deberia
llevarse a cabo tan delicadamente como la naturaleza de la crisis lo permita. De acuerdo con lo ya descrito, habrd
resultados favorables y desfavorables en cualquier incidente y serd necesario realizar compensaciones (demostrar
preocupacion por la seguridad de los consumidores puede ser costoso, pero puede prevenir peores consecuencias, por
ejemplo). Algunas situaciones superardn las posibilidades de rescate. (En el caso del desastre por el derrame petrolero
en el Golfo de México en el 2010, la reputacién y supervivencia de British Petroleum (BP) estuvo cerca de llegar a
este punto).

En la fase de implementacién deberd evaluarse tanto la efectividad del plan, como también la competencia y la flexibilidad
de los gerentes y del personal. El plan no debe concebirse como un proyecto rigido que hay que seguir al pie de la letra.
Més bien debe considerarse como un mapa que debe reinterpretarse continuamente segun la situacién. El grado y
meticulosidad de la capacitacién se pondrd de manifiesto (para bien o para mal) a medida que se desarrolla la situacién.

Los aspectos pricticos de la planificacién e implementacidn se tratan en los Capitulos 5, 6y 7.

Nacion en crisis Alimentos contaminados en China

Reporte de la BBC, 10 de julio de 2007

China enfrenta una crisis de alimentos contaminados
Por Michael Bristow, BBC News, Beijing

Las autoridades chinas admitieron haber fallado en proteger apropiadamente al publico después de una avalancha
de amenazas de indole sanitarias en relacién con alimentos y medicamentos contaminados. En meses recientes,
estas amenazas involucraron pastas dentales, ingredientes de alimentos para mascotas, un medicamento para
leucemia y una lista aparentemente interminable de otros productos. China teme que este problema derive en
disturbios sociales internos provocados por consumidores descontentos que pudieran empafar su reputacién
internacional. Solamente en los primeros seis meses de este afio [2007], el gobierno descubrié 34.400 casos
independientes que involucraban la produccién o la venta de productos alimenticios [y farmacéuticos] de calidad
por debajo de los estdndares. Hace unos dfas, Sun Xianze, un funcionario de la Administracién de Alimentos y
Medicamentos del Estado dijo: “Los problemas en los alimentos han dafiado nuestra credibilidad e imagen a nivel
nacional”. La decisién de China de adoptar medidas severas quizd se ha visto reflejada en la ejecucién del exjefe de la
Administracién de Alimentos y Medicamentos del Estado (CFDA), Zheng Xiaoyu, por aceptar sobornos.

http://news.bbc.co.uk/2/hi/asia-pacific/6288096.stm

4.3.7 INTEGRACION DEL APRENDIZAJE

La revision de un incidente debe seguir los mismos principios y valores ya descritos en la seccidn de Inteligencia
Técnica y Emocional, para lograr el mdximo beneficio. La revisién del incidente no puede plantearse como una “caza
de brujas” que podria poner en riesgo la resolucién de la crisis reciente, y ademds poner en jaque el desempefio futuro.
El espiritu rector de la revision debe ser la busqueda de la verdad, mediante la revisién objetiva de lo que se hizo bien
y de aquello que se pudo haber hecho mejor, asi como de aspectos que deben modificarse en el futuro. Debe realizarse
una evaluacién del desempefo de todos los participantes, especialmente del jefe y el portavoz.

Deber4 escribirse una historia completa de los eventos; adicionalmente, los planes futuros deben ser revisados a la
luz de la experiencia, implementando las modificaciones necesarias, y proporcionar la capacitacién adecuada. La
importancia que reviste la tarea de registrar la experiencia de la crisis no debe soslayarse (El reporte de Hillingdon en
el Anexo 4 constituye un modelo de revisién de la gestién de una crisis).

El modelo general que se describe en este capitulo puede ser aplicado a cualquier organizacién y se basa en el
aprendizaje y la investigacién de una amplia gama de incidentes a través de diversas industrias y culturas.
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Peligro e indignacién

Peters Sandman? ha escrito extensamente sobre los conceptos de peligro e indignacién, demostrando que éstos
tienen una influencia importante en la previsidn y en la gestidn de la crisis, especialmente en lo que respecta a las
comunicaciones y a respuesta practica.

La premisa que ha planteado convincentemente es que:

Riesgo = peligro + indignacién (escdndalo)
donde el peligro es el grado de amenaza o de peligro (magnitud y probabilidad) y la indignacién (o escdndalo) es
el nivel del enojo y disgusto del publico sobre el problema y/o las personas que presuntamente son responsables
de éste. El grado en el que el publico reacciona negativamente, con indignacién, ante un peligro potencial no
estd relacionado con la gravedad del peligro, sino con su percepcion (a menudo inexacta) acerca de éste: por lo
tanto, puede existir un peligro muy pequefio, incluso incierto, ante el cual se genere una reaccién muy fuerte de
indignacién (como la preocupacién de los padres acerca de los efectos de las redes computacionales inaldmbricas en
la salud de sus hijos en el Reino Unido); de igual manera, puede existir un grave peligro que cause un bajo nivel de
enojo publico (indignacién de baja magnitud), como el nimero de muertos y heridos en accidentes de carretera y

el nimero de lesiones ocasionadas por no abrochar el cinturén de seguridad o por las distracciones asociadas con el
uso del teléfono celular.

Esto da como resultado cuatro posibles categorias:
Bajo peligro — baja indignacién
* Provoca un nivel relativamente bajo de preocupacién en general (pero probablemente requiere atencidn)

Bajo peligro — alta indignacién

* Se arriesga mucho la reputacién o el dafio financiero de una organizacién, aunque el potencial de dafio
hacia los pacientes o hacia el ptiblico sea bajo (una crisis de la organizacién); en este caso debe gestionarse
la indignacidén (las emociones profundas que siente el piblico) y las comunicaciones encaminadas a
reducir la indignacién y cambiar la percepcién sobre el peligro; esta categoria de eventos no constituye
realmente una “crisis sanitaria” (la historia de desparasitacién en Ghana, en pdg. 32, constituye un
ejemplo de este tipo)

Alto peligro — baja indignacién

* Requiere reducir la apatia y despertar la conciencia puiblica, como en algunas campanas de salud publica
(fumar o el sexo seguro) o de seguridad en carretera (estas son tareas relacionadas con actividades de
relaciones publicas y comercializacién social)

Alto peligro — alta indignacién

e Crisis en toda la extensién de la palabra, en la cual existen amenazas graves tanto a la reputacién de
las autoridades o las organizaciones como para la salud o la seguridad de los pacientes o el publico en
general; en este caso, la comunicacidn de la crisis debe abordar y explicar el peligro y la forma en que
estd siendo manejado y debe ayudar al pablico a vivir y lidiar con su enojo justificable. Esta categorfa de
eventos constituye una verdadera “crisis sanitaria” para la cual una respuesta de relaciones publicas de
“negacién” es totalmente inapropiada y probablemente sea mds perjudicial.

Podemos postular que la mayoria de los temores y las crisis relacionadas con medicamentos pertenecen a la categorfa
de bajo peligro — alta indignacién, dado que el riesgo (en el sentido usual de la probabilidad de que se presente un
evento) es bajo, pero la percepcién que tiene el publico sobre el peligro y, por tanto, la reaccién publica al peligro

es fuertemente negativa, aun cuando el dafio sea pequefio, muy poco frecuente o no demostrado. (La extensién y la
profundidad del escindalo dependen de una serie de variables, las cuales se listan en la tabla 6, en la pdg. 65).

Este andlisis tiene implicaciones importantes para la gestidn y las comunicaciones de las crisis, que no son menores
en el drea médica, y en relacién con todos los aspectos de la comunicacién del riesgo: gestionar el peligro no es lo
mismo que gestionar la percepcién de éste o gestionar el escdndalo, y el concentrarse en la gestién del riesgo y la
eliminacién del riesgo (por ejemplo, en el retiro de un medicamento) no atiende adecuadamente la indignacién

ni ayuda a conciliar la percepcién del peligro con la realidad supuesta (de hecho, puede alejarlas atn mds). La
indignacién y la percepcién de peligro que se dejen sin ser reconocidas o resueltas persisten y pueden crecer, en
espera de un nuevo detonador, como condiciones precedentes fértiles para nuevas crisis.

Continua on page 40. ..

2 www.psandman.com

Esperando lo Peor - Capitulo 4 - Un modelo general y fundamentos para la gestion de crisis

39

Capitulo 4



v oinjided

40

El caso de Vioxx en el 2004 ilustra lo anterior: el publico se indigné al enterarse de que informacién conocida sobre
la seguridad del medicamento no estuvo totalmente disponible y porque se le resté importancia a los riesgos; Merck
(MSD) y la FDA no atendieron esa reaccién profunda y radical, dejando la impresién de que el medicamento era
demasiado peligroso para ser utilizado, asf como de que no podia confiarse en las compaiifas farmacéuticas ni en

las autoridades reguladoras. Este ha sido un patrén trdgicamente recurrente en todo el mundo: las autoridades y las
compafifas no han atendido directamente los retos profundos relacionados con la responsabilidad, la transparencia
y la confianza, ni la profunda indignacién que esta incapacidad provoca en el publico. (Avandia y la controversia de
seguridad en torno a este medicamento constituyen un ejemplo vigente de una crisis latente de indole médica).

Durante la planificacién de gestién de crisis, es necesario pensar no solamente en la probabilidad o la gravedad de
los posibles acontecimientos (evaluacién de riesgos) sino también en la naturaleza y la gravedad de la reaccién de
la poblacién ante éstos, las cuales pueden requerir una estrategia diferente y representan una categorfa de riesgo
diferente.

Las reacciones rdpidas y oportunas a las crisis asociadas con medicamentos pueden no atender los problemas

reales en todos los casos, los cuales pueden ser persistentes y mucho mds amplios. La retirada de un medicamento,
por ejemplo, impide el debate acerca de un balance aceptable entre vivir con un cierto grado de riesgo y obtener
medicamentos dtiles para algunos pacientes, aun cuando éstos representen una pequeiia minorfa. Impide el debate
acerca de cémo deberfan manejarse los peligros de los medicamentos de forma efectiva — haciendo que los médicos
acaten consistentemente las directrices existentes, por ejemplo. Impide el establecimiento de expectativas realistas
acerca de los medicamentos y el desarrollo de la capacidad de los pacientes para realizar evaluaciones de riesgo-
beneficio y riesgo-riesgo basadas en informacién adecuada. Esta accién atiende el problema puntual, el incidente
que desencadena el problema, pero no resuelve las causas subyacentes. Se convierte en cémplice de la fantasfa del
publico y de los medios sobre la suposicidn de que el riesgo puede reducirse a cero. Los planes de crisis para la
gestién de una crisis sanitaria verdadera (alto riesgo + alta indignacién) son bastante diferentes de los de gestién de
una crisis de reputacion (bajo riesgo + alta indignacién). Las reacciones de “reflejo” a las crisis abordan tinicamente
parte del problema, dejando grandes 4reas sin resolver y, con frecuencia, ocasionan problemas completamente
nuevos.

Lo que se requiere hacer es:

* Abordar y explicar abiertamente los peligros y riesgos de la medicina, incluyendo los eventos muy poco
frecuentes y los escenarios de peores casos.

* Investigar y atender las percepciones, reacciones y sentimientos del piblico sobre los peligros v el riesgo
gary y grosy g

* Educar y preparar a los pacientes para asumir parte de la responsabilidad para reducir el riesgo en sus
tratamientos (exigiendo informacién completa sobre sus medicamentos y demandando una vigilancia
adecuada por parte del médico o por ellos mismos, por ejemplo)

* En caso de una crisis o desastre, tomar decisiones balanceadas e involucrarse en las comunicaciones en las
que se gestiona el peligro, la indignacién y la percepcién del mismo.

¢ La indignacidén y el enojo son emociones de muy larga duracién en la memoria del publico y pueden
persistir durante afios, listas para estallar nuevamente a la menor provocacion.
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Planificacion para la Gestion de Crisis: qué hacer

El modelo general para la gestidn de crisis descrito en la seccién anterior constituye la base para la planificacién
e implementacion de la gestion de crisis en la préctica. Este proceso debe ser lo suficientemente minucioso para
permitir a la organizacién cumplir con la mdxima de “prevenir crisis o gestionar efectivamente aquellas que se
presenten”. Cada seccién concluye con un resumen de los principales puntos de accién.

5.1 PREPARACION PARA LAS CRISIS

Cada director y equipo de gestion deben investigar hasta que punto una organizacion estd preparada para afrontar una
crisis, que grado de desconocimiento existe de las vulnerabilidades o la propensién a las crisis.

Un método consiste en plantear y responder colectivamente una lista de preguntas incisivas (consulte el cuestionario
en la siguiente pdgina). Si los resultados de dicha encuesta sugieren que el estado de preparacién es bajo, es el
momento de comenzar a trabajar y utilizar este capitulo como modelo.

En la Figura 3 se ilustra un diagrama de flujo con los pasos del proceso de planificacidn, desde el principio. Los planes
existentes también pueden revisarse frente a este diagrama. El cumplimiento de estos pasos asegura razonablemente

o
[ DU L
S una buena planificacidn para manejar crisis.
g
o
a
Establecer equipo
estratégico de planificacion
de crisis 5.2
N g
f N
Reunir inteligencia -
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{
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Figura 3: Diagrama de flujo del proceso de planificacion. Los numeros se refieren a las secciones de
este capitulo
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El siguiente cuestionario, adaptado del que maneja el Institute of Crisis Management, constituye
un buen punto de partida para explorar la situacion y evaluar qué tan preparada se encuentra su
organizacion para manejar efectivamente las crisis:

Preguntas sobre la preparacion para manejar crisis dirigidas
a su equipo directivo de gestion

Afada comentarios donde sea apropiado

1. ;Qué clase de sistema de notificacién a la gerencia existe si se presenta una crisis en horas fuera del
horario de trabajo?

a) ;Cudnto tiempo tomarfa comunicarse con los miembros clave del equipo directivo de gestién si se
¢ q 8
presenta una crisis a las 3 p.m. de un sdbado o a las 5 a.m. de un martes?

Comentarios:

2. ;Cémo es nuestro plan de respuesta corporativa a una emergencia?
a) ;Tenemos uno?
b) En caso afirmativo, ;cudndo se realizé la tltima actualizacidn?
) sAlguna vez ha sido usado o puesto a prueba para evaluar si funciona?

d) ;Qué tan bien mide los planes de respuesta de nuestros compafieros aqui y en el extranjero?

Comentarios:

3. ;Qué problemas internos, u otras vulnerabilidades, tenemos que pudieran dafiar nuestro negocio si
se hicieran del conocimiento publico o si causaran fallos en nuestros sistemas?

a) ;Cudl serfa la reaccién del publico si alguno de éstos fuera divulgado por un empleado
descontento o durante un litigio con un paciente, una investigacién gubernamental o una
g g g
transmision de noticias de investigacién?

b) ;Cémo podriamos explicar, justificar o manejar la situacidn actualmente, de manera que
causara un mfnimo impacto financiero o de negocios en nuestra empresa?

¢) Qué se estd haciendo para minimizar las probabilidades de que se presenten dichos problemas?

Comentarios:

4. ;Quién(es) podrfa(n) ser nuestro(s) portavoz (voceros) en una situacién de crisis?

a) ;Quién podrfa ser el adjunto si los portavoces designados no estdn disponibles o no son los
idéneos para ese tipo de situacién de crisis?

b) ;Qué tan aptos serfan para manejar preguntas dificiles de los reporteros y agencias externas?

¢) ;Cudnta confianza existe en que serdn convincentes y creibles?

Comentarios:
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5. ;Cudnta informacién proporcionarfamos si tuviéramos una crisis?
a) ;Quién decidirfa qué decir?
b) ;Cudl serfa el proceso de aprobacién? ;Cudnto tardarfa?

¢) ;Nuestra disposicion predominante al exterior serfa distante/hermética o abierta/comprometida?

Comentarios:

6. ;Cémo contactarfamos con nuestra gerencia, con los empleados, con los médicos, farmacéuticos y
demds partes interesadas de manera que escucharan de nosotros el problema antes de que enterarse a
través de los noticieros?

a) ;Cudl serfa la comunicacién con los pacientes, proveedores y otras audiencias clave?
b) ;Exactamente cémo lo harfamos y cudnto tiempo se tardaria?

¢) ;Contamos con materiales preparados y listos y con un sitio web oculto que esté disponible
para activarlo en caso de emergencia?

S ojnyde)

Comentarios:

7. ;Qué mecanismos existen actualmente para explorar con regularidad las sefiales del exterior y las
opiniones internas?

a) ;Medios de comunicacién?
b) ;Internet y redes sociales?
¢) ¢Organizaciones de consumidores?

d) ;Empleados y gerentes en todos los niveles?

Comentarios:

8. ;A qué situaciones de crisis se han enfrentado organizaciones similares aqui y en el extranjero en el
¢ y
dltimo afio que hayan sido del dominio publico? ;Cémo de bien se gestionaron tales crisis?

a) ;Cudnto tiempo de gestidn requirié el evento? ;Cudl fue el costo en términos de gastos,
pérdida de negocios y dafios a la reputacién?

b) ;Cudles son las perspectivas en torno a demandas legales o investigaciones gubernamentales?
;Cudnto tiempo tomard antes de que surjan los problemas?
{C

¢) ¢Cudl hubiera sido el resultado si esta crisis nos hubiera ocurrido a nosotros en vez de a ellos?

d) ;Hemos modificado la forma en que llevamos el negocio como resultado de lo que les pasé
a ellos?

Comentarios:

(Adaptado del ICM en el sitio http://www.crisisexperts.com/prepare.htm)
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5.2 ESTABLEZCA UN EQUIPO DE PLANIFICACION ESTRATEGICA PARA LAS CRISIS

Idealmente el equipo de planificacién para las crisis debe estar formado por un grupo central de gerentes (y quizds

por mds personas) de los sectores y niveles claves de la organizacién. Este equipo y los equipos técticos de gestién

de crisis que se formardn posteriormente pueden ser o no los mismos. Los miembros del equipo de planificacién
estratégica pueden ser un grupo diferente del que constituye el equipo gerencial directivo de la organizacién, aunque
si son los mismos, se deben establecer reuniones especificas para la gestién de crisis, diferentes de las reuniones que
normalmente se llevan a cabo para tratar temas cotidianos de la organizacidn. Si este equipo no es el equipo gerencial
directivo usual, debe tener autoridad ejecutiva para sus actividades, asi como lineas de comunicacién bien claras con el
director general o con la junta directiva.

En esta etapa, el propésito del equipo de planificacién para crisis es proporcionar una perspectiva lo mds amplia
posible en relacién con asuntos de la organizacidn y gestionar efectiva y eficientemente el proceso de planificacion

ACCION

Listar y publicar:  Nombres
Funciones y responsabilidades

Departamentos

Todos los detalles de comunicacion (incluyendo la informacion aplicable fuera del
horario de trabajo)

Nombres de los adjuntos

N
' Nota: Enia busqueda general de una gestion efectiva de crisis existen dos areas de actividad distintas:
[ J

 La identificacion y la gestion de los riesgos y vulnerabilidades dentro de una organizacion,
sus actividades o sus relaciones que pudieran dar como resultado una crisis y cuales son
susceptibles a una accion de gestion inmediata: ésta es una gestion de crisis proactiva
disenada para prever y prevenir crisis. El analisis de ICM* muestra que la gran mayoria de las
crisis surgen de procesos de este tipo manejados en forma deficiente.

e La identificacion de crisis repentinas potenciales y la planificacion para la gestion de las mismas.

La actividad anterior aparece como parte del proceso global que se desarrolla en este capitulo.

“http://www.crisisexperts.com/myths_main.htm
\. J

5.3 REUNA INFORMACION

5.3.1. REVISE LA EXPERIENCIA DE GESTION DE CRISIS PREVIAS

Una parte de las tareas del equipo de planificacion estratégica debe ser registrar y discutir lecciones aprendidas de
crisis previas, utilizando ejemplos surgidos dentro y fuera de la organizacién que puedan resultar formativos.
El andlisis debe concentrarse en:

* Las causas de las crisis previas y si pudieron haberse previsto y prevenido
* Los elementos positivos y efectivos de su gestién
* Los efectos negativos y perjudiciales de su gestién

* Las acciones internas o externas, individuales o de la organizacién, especialmente importantes para determinar el
curso de las crisis

Los resultados de este proceso deben ser incorporados en la planificacién subsiguiente.
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5.3.2 EXPLORE EL TERRENO

La primera meta de la gestién de crisis es la prevencién de las mismas. El elemento mds efectivo en la prevencién es la
informacién, que requiere una busqueda continua de situaciones potenciales, tanto internas como externas, que hacen
vulnerable a la organizacién y pueden evolucionar hacia una crisis. Esto significa que los gerentes y sus equipos deben
desarrollar una red extensa que abarque todas las posibles fuentes de informacién — todas las partes interesadas, pero no
s6lo éstas — y una cultura en la organizacién que fomente la autocritica y la diversidad de opiniones, con un enfoque al
exterior y que no esté a la defensiva.

Debe prestarse atencién a la revision de la actualidad en los medios, al desarrollo de los eventos médicos, las revistas
cientificas, los simposios y demds fuentes de informacién. En este sentido, debe realizarse una exploracién permanente
del mundo exterior — la prensa, la radio y la T'V; la opinién de los consumidores; el desarrollo cientifico; la Internet; las
redes sociales (Twitter, YouTube); las actividades y opiniones en el émbito internacional; los grupos de presidn, etc. Debe
prestarse particular atencién a las crisis y controversias que surgen en otros paises, ya que pueden ser modelos ttiles y, por
supuesto, su impacto con frecuencia trasciende fronteras, en ocasiones con bastante rapidez.

En la medida de lo posible, este proceso debe ser permanente y colaborativo: invitando a compartir informacién por
todas las partes, incluyendo la comunicacién abierta por la propia organizacion, es mds probable que puedan detectarse
las vulnerabilidades actuales y las posibles emergencias. También aumentardn el valor y la integridad de la informacién y
se producird una atmosfera beneficiosa de confianza, que puede ser muy valiosa una vez que se dispara una crisis.

La implicacién de periodistas, grupos de consumidores o de pacientes, asociaciones profesionales, o incluso funcionarios
del gobierno, no sélo establecerd un cardcter distintivo positivo de apertura y confianza sino también, garantizard la
comprensién total de su estado actual de opinién y de sus preocupaciones, y en caso crisis, serd mds probable que
colaboren en la resolucién de la misma en vez de contribuir a su agravamiento.

Esta actividad constituye un verdadero desafio respecto a las précticas habituales de cualquier organizacién, que tiende al
hermetismo y a la actitud defensiva. Sin embargo, son precisamente ese hermetismo y actitud defensiva son responsables
del fomento y aliento de las reacciones hostiles. (Advertencia: una complicidad excesiva entre una autoridad reguladora
y (por ejemplo) algunos periodistas o representantes de la industria farmacéutica puede llevar a una crisis de confianza
en la independencia de un organismo oficial. Si bien debe existir apertura y confianza — y reuniones frecuentes — el
comportamiento tiene que ser moderado, transparente y evidentemente ético).

Por lo tanto, los propdésitos estas actividades son:
* Identificar todas las fuentes posibles de crisis potenciales
¢ Conocer personalmente a terceros externos, los actores y las partes interesadas
* Buscar sus opiniones y beneficiarse de sus conocimientos y experiencia
* Entender sus prioridades, preocupaciones y necesidades
* Demostrar transparencia y accesibilidad
* Establecer lineas efectivas de comunicacion reciproca

* Garantizar que la planificacién para las crisis tome en cuenta sus necesidades

En los momentos de crisis, sucede con frecuencia que una organizacién toma conciencia de la necesidad de apoyo

o colaboracién de actores externos, y descubre que no ha construido las relaciones necesarias con terceros. En ese
momento ademds los terceros suelen estar sorprendidos y ofendidos, y lejos de solidarizarse con la organizacién, pueden
ser hostiles y peligrosos. Familiarizarse y construir lazos de confianza son prioridades esenciales permanentemente.
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UNA CARTA MODELO PARA ESTABLECER CONTACTO CON LAS PARTES INTERESADAS
EN UNA CRISIS

Este modelo procede de una autoridad reguladora, pero puede adaptarse para cualquier
organizacion o establecimiento de salud que se dirija a cualquiera de las audiencias de las partes
interesadas.

Estimado Periodista [nombre] o Grupo de Consumidores [nombre del contacto]

La presente tiene como propdsito solicitar su colaboracidn para la planificacién de la gestion de las alarmas
o crisis de seguridad ocasionales relacionadas con medicamentos que inevitablemente se presentan de vez en
cuando.

Probablemente ya conozca que somos el organismo gubernamental responsable de aprobar y otorgar
autorizaciones para productos farmacéuticos en este pais. También somos responsables de vigilar todos los
medicamentos comercializados y tomar medidas cuando surja informacion sobre nuevos riesgos o peligros.

De vez en cuando surgen grandes problemas, ya sea a partir de los medios o de experiencias de algin
paciente. Estos pueden convertirse rdpidamente en crisis que desencadenan acontecimientos que pueden tener
consecuencias perjudiciales para muchas personas — pacientes, médicos, farmacéuticos, nosotros mismos y
otros.

n
o
S
=
o
[
o

Estamos muy interesados en realizar los procesos necesarios para prever y manejar estos efectos de una forma
mds efectiva. Una de las maneras que creemos mds efectivas en este sentido es una planificacion cuidadosa,
tomando en cuenta los puntos de vista y las necesidades de los representantes de todos los sectores involucrados.

Por ejemplo, somos conscientes de que, frecuentemente, cuando se desencadena una crisis, nos relacionamos
con personas ajenas en los medios y entre los consumidores y grupos de pacientes: conocemos muy poco sobre
ellos y ellos conocen muy poco sobre nosotros.

sEstaria dispuesto a reunirse con nosotros para tratar sobre la manera en que podriamos mejorar esta
situacion?

De ser asi, por favor comuniquese conmigo para acordar una cita y hablar sobre el tema. [Alternativamente,
podriamos organizar un seminario o alguna otra actividad similar].

Espero que reciba esta invitacion de forma positiva y que podamos colaborar para lograr avances en este tema.

Internamente deben llevarse a cabo procesos similares de colaboracién encaminados a recabar informacién. Con
frecuencia, las personas que laboran en los niveles bajos de una organizacién tienen percepciones sobre los procesos y
las actividades que consideran no satisfactorias o incluso amenazantes para la organizacién. Con demasiada frecuencia,
las opiniones del personal subalterno son rechazadas o ignoradas (Consulte los incidentes del Hubble y del Challenger
en la pgina 31).

También es importante que se examinen todos los aspectos concernientes a las actividades internas de la organizacion,
explorando las vulnerabilidades que pudieran llevar a una crisis. Algunos de los aspectos que deben considerarse en
este sentido son:

* Los procedimientos y politicas actuales, especialmente en lo que se refiere a la vigilancia de la seguridad y los
sistemas de inspeccién, la capacitacién, los procedimientos de aprobacién, subcontratacion, seguridad en la cadena
de suministro, monitoreo y sistemas de recopilacién de informacién, seguridad de los datos, mecanismos de
comunicacién interna y externa

¢ El grado de familiaridad individual y de la organizacién con las disposiciones legales y reguladoras de seguridad,
buenas précticas, crisis y otros temas relacionados.

* Los responsables para los planes de crisis en otras organizaciones, departamentos gubernamentales, centros de salud,
centros regionales, etc.
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A continuacidn, se incluye un ejemplo muy interesante de una organizacién (en este caso, la Australian
Therapeutic Goods Administration es la Administracién Australiana de Productos Farmacéuticos, TGA, por sus
siglas en inglés) que presenta una evaluacién amplia y estratégica de amenazas de crisis e implementando un plan
involucrando a todas las partes interesadas principales para minimizar los riesgos y mejorar la coherencia en todos
los sectores.

Corriendo la Voz RISV U]

Acuerdo sobre un nuevo codigo de gestion de crisis en productos
farmaceéuticos

Comunicado de prensa, Sydney, 14 de junio del 2000

La implementacién de un enfoque integral para la industria en la gestidn de crisis con arreglo a la mejor prdctica
mundial; requerimientos empaquetado, con sello de garantia mejorados cuando sea preciso; funciones para la
coordinacién y gestién de acontecimientos definidas con mayor claridad, tales como las amenazas recientes; y
estrategias de comunicacién y formacién para todas las partes interesadas.

Esos son los resultados de la reunidn celebrada el dfa de hoy entre la Therapeutic Goods Administration
(TGA), las autoridades sanitarias estatales y regionales, los representantes de los consumidores y las principales
organizaciones industriales, de acuerdo con el Sr. Terry Slater, Director Nacional de la TGA y coordinador de la
reunion.

El St. Slater mencioné: “Aunque durante mucho tiempo las empresas y las asociaciones de industria han
implementado procedimientos de gestidn de crisis vigentes para abordar las crisis, los acontecimientos recientes
han puesto de manifiesto la necesidad de respuestas cada vez mds sofisticadas.

Las directrices serdn reforzadas con modificaciones adecuadas a la legislacion, los cuales requerirén un enfoque
uniforme de la industria en su conjunto en torno a las crisis”.

(El texto completo del comunicado de prensa se muestra en el Apéndice 1B.)

http://www.tga.gov.au/media/2000/00061 4crisis.htm

Partes Interesadas
Una crisis en relacién con la atencion sanitaria o la seguridad de los pacientes puede involucrar a muchos actores,
como sefialamos en el Capitulo 3:
e Dacientes
* Fabricantes
* Entidades Reguladoras
¢ Profesionales de la Salud
* Distribuidores de Medicamentos
¢ Farmacéuticos en hospitales y establecimientos comerciales
¢ Distribuidores y vendedores de productos de venta libre (OTC)
* Cientificos e investigadores
¢ Organizaciones no gubernamentales nacionales e internacionales
* Gobiernos y agencias reguladoras en diferentes paises
* La poblacién en general
¢ Grupos de consumidores y de pacientes
* Activistas y organizaciones no gubernamentales
* Abogados
* Dersonas dedicadas al cuidado de pacientes (oficiales y voluntarios)
* Los medios de comunicacién
* Politicos
¢ Funcionarios Publicos

* Curanderos tradicionales
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Para estar bien preparados, necesitamos conocer en detalle los siguientes factores que pueden actuar a nuestro favor o
en nuestra contra:

* Sus principales preocupaciones y asuntos criticos

e Sus prejuicios, valores, creencias

* La informacién histdrica sobre la relacion con ellos (conflictos o colaboraciones en el pasado, por ejemplo)

* Actitudes hacia nuestra organizacién

* Posicién conocida sobre diversos temas (posicionamiento sobre los inhibidores selectivos de la recaptacién de
serotonina, por ejemplo)

* Nivel de conocimiento, interés e implicacién
* Tipos de implicacién
* Individuos clave, sus antecedentes y los datos de contacto

¢ Sesgos: ;son aliados o adversarios potenciales, y por qué?
gOS: ¢ y q

(Basado en Covello)

Todas estas partes deben incluirse activamente en la formacién de los planes, considerando sus puntos de vista

y sus perspectivas. Idealmente, deberfan ser invitados a participar en el proceso de planificacién como socios, de
manera que sus preocupaciones sean consideradas directamente. Cuando esto no sea posible por cuestiones politicas,
distancia o recursos, los planes que se desarrollen deberfan ser, por lo menos, revisados contando con el mayor
numero posible de ellos.

n
o
S
=
o
[
o

ACCION

Recabar informacion

* ;Qué riesgos y amenazas existen dentro y fuera de la organizacion?

° Elabore una lista de toda la gama de riesgos y amenazas mediante un proceso de lluvia de ideas libre (recuerde
pensar en lo “impensable”)

° Distinga entre los riesgos internos que pueden reducirse mediante una accion de gestion y las crisis repentinas
potenciales que podrian ser inevitables
e ;Cual es la reputacion y el perfil de su organizacion?
° Enumere todos los mitos y realidades conocidos sobre su organizacion, junto con los individuos u organizaciones
relevantes, que son partidarias o que se sabe representan amenazas reales o potenciales
e ;Quiénes son su audiencia y las partes interesadas?

° Enumere todos los individuos y organizaciones, incluyendo los nombres de contactos clave, detalles de comunicacion,
intereses especiales, sensibilidades, estado de la relacion y acciones necesarias para desarrollarla

* Relinase con sus audiencias y partes interesadas clave para discutir los riesgos y amenazas

° Revise la lista de riesgos y preocupaciones con las partes interesadas clave (por ejemplo, farmacéuticos, médicos,
periodistas, funcionarios publicos) y solicite su colaboracion
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A algunas personas simplemente les encantan los problemas Seroquel

Como el comportamiento imprudente puede ocasionar escandalos

El Estudio 15 fue un estudio a largo plazo realizado a mediados de los afios noventa con el nuevo fdrmaco
antipsicético atipico Seroquel (quetiapina). En 1997, la FDA otorgd la aprobacién a Seroquel para el tratamiento
de esquizofrenia y trastorno bipolar, y desde entonces el medicamento ha sido administrado a cientos de miles de
pacientes. En 2009, AstraZeneca se enfrentaba a alrededor de quince mil demandas relacionadas con sospechas de
reacciones adversas del medicamento que inclufan el aumento de peso, hiperglucemia y diabetes, sobre las cuales los
pacientes declararon que no fueron advertidos.

Un aspecto controvertido particularmente critico — desconcertante y potencialmente costoso para la empresa- es la
aparente supresién de los resultados del Estudio 15. Parece que se observé un aumento de peso considerable en el
nimero relativamente pequefio de pacientes que no abandonaron el estudio, pero este hecho (junto con la alta tasa
de abandono de los participantes) no se hizo piblico ni se compartié con los médicos al momento de la aprobacidn.
También se alegd que la compania sabfa del incremento en el riesgo de diabetes, pero no advirti6 a los médicos hasta
que se vio obligada a hacerlo por la FDA en el 2003.

Desde entonces la FDA ha incorporado advertencias sobre el incremento en el riesgo de muerte en pacientes

con psicosis relacionada con demencia, estrés térmico, efectos anticolinérgicos y aumento de peso, a la ya de

por si larga lista de reacciones adversas e interacciones potencialmente graves. En el 2006, la FDA emiti6 una
advertencia a AstraZeneca por la minimizacién de los problemas metabdlicos en sus campafias de venta. Esta es una
historia compleja y extrafia sobre un medicamento nuevo y caro, cuyos beneficios en comparacién con firmacos
preexistentes como haloperidol (Haldol) han sido cuestionados.

La controversia se ha intensificado por la revelacién de que AstraZeneca pagé a un psiquiatra de Chicago $490 000
ddlares durante diez afios para viajar por el pais promoviendo y recetando el medicamento. En el Reino Unido, en
febrero del 2010, el organismo auto-regulador de la industria farmacéutica estaba investigando posibles violaciones a
su cédigo de publicidad en el material publicitario de Seroquel en 2004.

Fuentes: Chicago Tribune, 11 noviembre 2009 “Los vinculos lucrativos de los médicos con las companias farmacéuticas”
(Doctors lucrative ties to drug firm)

Washington Post 18 marzo 2009 “Un estudio silenciado de medicamentos crea un alboroto” (A silenced drug study creates
an uproar)

Este comentario se basa en fuentes secundarias y no en una investigacion original, de manera que no pretende
presentar ningin punto de vista sobre los beneficios y riesgos de Seroquel ni sobre la ética de negocio de
AstraZeneca. Lo que ilustra es que lo se ha reportado y debatido en el dominio ptiblico —generando un desafio
multifacético a la reputacién y credibilidad, tanto de las autoridades reguladoras como de la compafifa farmacéutica.

Sin importar cudl sea la verdad en torno a los eventos ya descritos, las partes se han comportado descuidadamente de
forma que, cuando salieron a la luz publica, los expusieron a una critica severa. Si los actores en este drama se quejan
sobre el cinismo publico, la culpa es de ellos solamente, independientemente de las circunstancias verdaderas del caso.

5.4 REALICE UNA EVALUACION GENERAL DE RIESGOS

El proceso de recopilacién de informacién permitird a los responsables de la planificacién identificar las
vulnerabilidades, los riesgos y las crisis potenciales de la organizacién. Una vez que se ha logrado desarrollar un
panorama completo, deberd realizarse una evaluacién formal de los riesgos. La evaluacién de riesgos es un proceso
sistemdtico que abordaremos detalladamente en la siguiente seccién (Capitulo 6). En este momento basta sefialar
que en una evaluacién general de riesgos deben identificarse y cuantificarse los riesgos significativos que es necesario
incluir en el plan de gestién de crisis, en particular considerando la probabilidad y la gravedad de los mismos.

Las dreas de riesgo que se consideren deberdn ser lo mds amplias posibles, incluyendo aquellas fuera de las
preocupaciones profesionales centrales de la organizacién. La lista debe distinguir entre:

* Riesgos que pueden reducirse con acciones de gestién habituales

¢ Cirisis no sanitarias potenciales de todos tipos (amenazas de bomba, incendios, lesiones, pérdida de datos)

* Crisis potenciales directamente asociadas con problemas de salud o de seguridad de los medicamentos.

Debemos mencionar de nuevo que en este contexto, el término riesgo se refiere al significado mds amplio de la
palabra (la probabilidad de que algo malo suceda) mucho mds alld de los limites de los problemas médicos y de
seguridad de medicamentos.
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ACCION

Realice una evaluacion general de riesgos formal [Capitulo 6]
e |dentificacion (;cudles son las vulnerabilidades, los riesgos y las amenazas?)
° |dentificacion (¢cudles son las vulnerabilidades, los riesgos y las amenazas?):
e Riesgos que pueden reducirse mediante acciones de gestion actuales
e (risis repentinas potenciales
o Estimacion (¢como son de probables?))
e Evaluacion (;como son de graves?)

* Priorice la lista tomando en cuenta las variables de probabilidad y gravedad, y elabore planes de gestion para las crisis
mas probables y graves

A continuacién, se muestra un ejemplo de las acciones llevadas a cabo con base en la exploracién de los riesgos de
las pricticas sociales actuales y de las medidas encaminadas a minimizar una amenaza médica y social percibida
como grave.

Venta restringida de medicamentos para gripe y resfriado NS CRAEREE]

Nueva Zelanda restringird las ventas de medicamentos para la gripe y el resfriado en un intento por combatir el
uso cada vez mayor del firmaco ilegal metanfetamina, segtin lo anunciado el jueves por el Primer Ministro John
Key [agosto del 2009].

En los Paises Bajos, México y el Estado Americano de Oregén se eliming la venta libre al ptiblico de medicamentos
que contienen pseudoefedrina sin que los pacientes manifestaran mayores inconvenientes, declard el Primer Ministro.
De acuerdo con la policia de Nueva Zelanda, las metanfetaminas, conocidas como “ice” o “P”, representan el mayor
problema de drogas en el pafs, siendo responsables de un gran nimero de asesinatos y otros crimenes violentos.

El Primer Ministro Key subrayd que el gobierno modificard la ley para que las tabletas para el resfriado que
contienen pseudoefedrina, el ingrediente principal utilizado en la fabricacién ilegal de P esté disponible
tnicamente bajo prescripcién médica.

http://www.topnews.in/new-zealand-clamp-cold-medicine-fight-drug-crisis-222 1859

5.5 ELABORE PLANES PARA ATENDER LAS VULNERABILIDADES Y REDUCIR
LOS RIESGOS

(Esta parte del proceso puede manejarse independientemente de la planificacién principal para manejar crisis
repentinas potenciales)

La primera utilidad de elaborar las listas antes mencionadas es determinar qué aspectos pueden resolverse mediante
una accién de gestién en este momento. Este enfoque representa una estrategia proactiva y preventiva esencial en la
gestion de crisis. A través de los procesos descritos anteriormente deben identificarse elementos en las actividades

y relaciones de la organizacidn que puedan detonar una crisis. Estos aspectos pueden manejarse por fuera de la
planificacién central de la gestién de crisis repentinas potenciales, las cuales constituyen el tema central de este libro,
durante el transcurso de las actividades gerenciales cotidianas.

A continuacidén, se mencionan algunos de los posibles elementos que pueden requerir una accién de gestién para
prevenir una crisis:

* Falta de informacién sobre comunicacién fuera de horarios de trabajo para ejecutivos clave

¢ Conocimiento insuficiente sobre las disposiciones legales y reguladoras relacionadas con la seguridad de

medicamentos u otros asuntos y problemas relacionados con productos a través de la organizacién

* Mecanizacién de procesos clave para el monitoreo del riesgo de errores u omisiones

* Presion excesiva para la adopcién de procesos acelerados o medidas para el recorte de gastos

* Conocimiento deficiente sobre las partes interesadas clave y su personal

* Debilidad en la red de soporte externo con expertos

* Deficiencia o carencia en las relaciones establecidas con periodistas clave

¢ Falta de informacidn sobre las actividades de pacientes y grupos de presidon

* Monitoreo deficiente de los problemas internacionales

* Monitoreo deficiente de los medios, de Internet y de las redes sociales
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* Enlaces débiles con otras agencias reguladoras clave

* Moral baja y compromiso deficiente del personal

¢ Instrucciones, equipos contra incendios u otras emergencias obsoletos y falta de simulacros de emergencia
* Carga de trabajo excesiva y retrasos en actividades prioritarias

* Problemas de retencién del personal o rotacién frecuente de personal clave

* Falta de capacitacién sobre los medios de comunicacién para los altos ejecutivos

¢ Induccién y capacitacién inadecuadas para el personal

* Imagen publica deficiente

Muchos de estos elementos se relacionan con la cuestién de desarrollar una cultura de preparacion para las crisis. Una
organizacién con alguna o varias de las debilidades antes mencionadas muy probablemente serd propensa a crisis — tendrd
mayores probabilidades de sufrir una crisis o de una gestién deficiente de ésta.

La lista anterior también proporciona una lista de verificacién parcial de buenas prdcticas de gestidn: una organizacién
propensa a crisis es probablemente una organizacién que simplemente estd mal gestionada y cuyas actividades se realizan
con descuido. Los aspectos enumerados en esta lista tienen implicaciones que van mds alld de la gestién de crisis. Por
supuesto, muchos de los aspectos incluidos necesitan ser reconocidos como temas que deben atenderse por el equipo
directivo de gestién y no tinicamente por el equipo de planificacién; sin embargo, el equipo de planificacién de gestién
de crisis debe ser el responsable de alertar a la organizacién sobre las vulnerabilidades que persisten.

ACCION

Desarrolle planes para atender las vulnerabilidades y reducir los riesgos
* Planificacion: acordar acciones y asignar responsabilidades para todas las vulnerabilidades y riesgos
o |dentificar las acciones de gestion que deben implementarse para reducir vulnerabilidades y riesgos, y asignar funciones
y responsabilidades

* Asignacion de recursos: identificar y asignar recursos humanos y materiales para cumplir con los planes

o Verificar la disponibilidad del personal asignado y sus sustitutos durante un periodo de seis a doce meses, revisando y
mejorando continuamente el proceso
o Verificar la disponibilidad y efectividad de la recopilacion de datos y realimentar los recursos y 1as comunicaciones
 Monitoreo: examinar y medir los efectos y los resultados
o Verificar los efectos que tienen las actividades de reduccion de riesgos
o Asegurarse de que la planificacion contra la crisis se esté llevando a cabo y sea revisada y actualizada periodicamente

e Control: implementar medidas correctivas cuando sea necesario

5.6 DEFINA EL UMBRAL PARA DECLARAR UNA CRISIS

Siempre habrd un elemento de subjetividad cuando se juzga si un acontecimiento constituye o no una crisis, y

a menudo habrd diferentes puntos de vista en lo que se refiere a la gravedad de la situacién. El mismo evento (la
sospecha de un peligro en la seguridad de un nuevo firmaco, por ejemplo) podria ser un asunto urgente que debe
investigarse y resolverse, o tratarse de una crisis real o inminente.

En situaciones donde el acontecimiento desencadenante no es tan obvio como un avién a punto de estrellarse o
una fibrica quimica que ha explotado, puede haber resistencia a reconocer o declarar una crisis. Esto puede ser
consecuencia por la negacién de la gravedad o por la ansiedad sobre las consecuencias, o incluso por un desprecio
arrogante de los hechos. El equipo de gestidn de crisis necesita liberarse de tales obstdculos graves y desarrollar un
juicio que sea confiable para la mayorfa de los altos ejecutivos.

La decisién de si un evento constituye o no una crisis dependerd de la manera en que se juzguen diferentes aspectos:

* ;El problema ya es del dominio publico o es probable que lo esté?

* ;El problema ya ha captado la atencién de los medios o es probable que lo haga?

* ;Es probable que el conocimiento del problema produzca controversia y reacciones de desafio?

¢ ;El asunto requiere un esfuerzo y recursos urgentes e inusuales para resolverlo?

* ;Existen aspectos de seguridad y bienestar inmediatos de los pacientes, clientes o el publico en general?
* El problema afecta a un gran nimero de personas de una forma u otra?

* El problema plantea preguntas que pongan en tela de juicio nuestra competencia?

* ;El acontecimiento es el resultado final de una crisis que estuvo latente?

* ;Existen, o es probable que existan, presiones externas significativas hacia nosotros?

* ;Pueden existir acciones legislativas o reguladoras que nos tomen por sorpresa si no actuamos?
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Estas y otras consideraciones deben formar parte del proceso de toma de decisiones. Una organizacién puede decidir
que un pequefio grupo de personas de muy alto nivel tome esta decisién, o bien que la decisién se derive al equipo de
planificacién para la crisis o a los miembros de este equipo que puedan reunirse en el corto plazo.

Lo mds importante en este sentido es que debe existir una persona o un grupo autorizado para declarar el estado de
crisis y dar inicio al plan de gestién de crisis; asimismo, todos deban estar enterados de quiénes son los miembros de
este grupo y cdmo contactarlos. A su vez, ellos también deben tener medios efectivos de comunicacién con cualquier
persona, grupo u organizacion que necesite involucrarse (el Capitulo 7 aborda este tema mds detalladamente).

El material que se trata en el Capitulo 3 (Definicién de una Crisis) puede ser util en esta etapa.

Preparacion para las emergencias [ gCRe RN (o gty TN EIET

Preparacion para las emergencias

En este libro hemos enfatizado la diferencia entre las crisis que implican peligros fisicos para una organizacion o
su personal (incendios, terremotos, inundaciones) y aquéllas que representan una amenaza de mayor alcance a
nivel social, de seguridad o de reputacién.

El proceso de planificacién de crisis es prdcticamente idéntico para todos los eventos, sobre todo debido a que
un incendio, una inundacién o un fallo en el equipo de computadoras local puedan afectar una zona amplia —la
interrupcién de un servicio publico, del cuidado de un paciente o de las comunicaciones, por ejemplo.
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Sin embargo, existen algunos acontecimientos que requieren un tipo de planificacién, capacitacién y préctica
especial, particularmente la evacuacién segura del personal y los clientes, o de los pacientes y los visitantes, por
ejemplo, en almacenes y hospitales.

No solamente deben existir recursos de emergencia completamente funcionales (extintores, salidas de
emergencia, etc.), sino que todas las personas en riesgo deben saber exactamente qué hacer, y deben practicar y
ensayar periddicamente y con seriedad y la evacuacién.

Entre las tragedias del 11 de septiembre, existen historias edificantes. Morgan Stanley ocupaba veintidés pisos de
la Torre 2, con un personal de cerca de dos mil setecientos empleados. Todos, con excepcién de trece, evacuaron
el edificio de forma segura después de la colisién del segundo avidn.

Amanda Ripley (consulte el Apéndice 11) cuenta la asombrosa historia de su capacitacién y su preparacién para
una evacuacion rdpida y segura. En resumen, estos fueron elementos que salvaron las vidas de muchos en una
compafifa — mientras muchos otros fallecieron:

¢ La resolucién del jefe de seguridad, Rick Rescorla, obsesionado con el peligro de trabajar en un rascacielos
vulnerable, quien creyé que, después de la bomba en 1993 en el sétano, el riesgo de un segundo ataque era
altamente probable

* Mantener un alto y constante nivel de consciencia del riesgo entre el personal y los visitantes

* Insistir en précticas de evacuacién periddicas, frecuentes y reales para todos los miembros del personal
Existen muchos mds elementos (incluyendo el prever y manejar las reacciones psicoldgicas extremas y, con
frecuencia, peligrosas de las personas en los desastres), pero ésta es la esencia de esta heroica y exitosa gestion de
crisis:

* Prever vividamente la crisis potencial y las respuestas que sean mds efectivas a ésta

* Capacitacién y précticas constantes del comportamiento exacto que es necesario en una emergencia real

Rescorla mantuvo la presién durante ocho afios sin eventos, en contra de una resistencia considerable. Después
del 11 de septiembre, nadie en Morgan Stanley (MS) duda de que estuviera en lo correcto.

Por lo tanto, no es suficiente tener planes, Estos deben permanecer vivos, activos, ser evaluados y practicados.

Esto es especialmente evidente cuando se trata de evacuar un edificio, pero es aplicable a todas las emergencias y
crisis: planee qué deberfa hacer y luego vuélvalo a hacer una y otra vez, de manera que, cuando llegue el desastre,
la respuesta sea casi automdtica.

Cuando la gran mayorfa del personal de MS estuvo a salvo, Rick Rescorla regresé al edificio en busqueda de una
docena de personas que faltaban. El y las personas que faltaban no salieron.
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Continuidad del Negocio

Si bien la declaracién de una crisis movilizard a los individuos y los apartard de sus actividades normales, la
planificacién también debe especificar hasta qué punto debe continuar el negocio normal y quién asegurard que
continde el mayor tiempo posible.

ACCION

Defina los procedimientos de autorizacion y los criterios del umbral para declarar una crisis
e Establezca las reglas basicas para declarar un evento o una serie de eventos como una crisis
 Elabore una lista y publique nombres, detalles de comunicacion (incluyendo los datos para el contacto fuera de

horarios de trabajo) y de los adjuntos
o Quien declara una crisis
o A quién contactar en una crisis y como
o Quien autoriza una respuesta publica inicial y quién la realiza

5.7 ESTABLEZCA EQUIPOS TACTICOS DE GESTION DE CRISIS

El segundo uso de las listas elaboradas anteriormente es orientarse a las crisis repentinas potenciales que pudieran surgir.
Cada crisis potencial identificada necesita tener su propio equipo de gestién y su plan de gestidn de crisis especifico. En
realidad, un mismo equipo puede ser responsable de la mayoria de las situaciones de crisis potenciales, pero en algunos
casos puede existir la necesidad de conocimientos o habilidades especializadas adicionales (salud y seguridad, bioquimica,
administracién de instalaciones, por ejemplo).
La descripcién de cada situacién y sus requisitos debe incluir por lo menos los siguientes elementos:

* Escenario de crisis

* Estimacién y evaluacién de riesgos

* Ejecutivo clave y su adjunto para el primer contacto y autorizacién con todos los detalles de
comunicaciones

* Nombres, funciones, responsabilidades y detalles de comunicacién de los equipos de gestion de crisis
(consulte los siguientes pdrrafos)

* Recursos externos clave (expertos, académicos)
e Partes interesadas y audiencias externas clave, incluyendo a los reporteros

* Métodos de comunicacién y recursos requeridos

CENTRO DE MANDO PARA CRISIS
Muchos escritores y especialistas del drea recomiendan que se establezca un centro de mando para crisis
permanente equipado con:

* Computadoras e impresoras

* Lineas telef6nicas exclusivas

* Todos los materiales de referencia

* Informacién de los contactos

¢ Fotocopiadora

Existe un gran sentido comun en esto para las organizaciones lo suficientemente grandes para apoyar tal
disposicién. Debe haber un sitio de reunién central designado para el equipo de gestién de crisis, sea 0 no
permanente. Las lineas telefonicas exclusivas pueden ser importantes, especialmente para establecer contacto
con partes externas cuando las lineas normales pueden estar saturadas o bloqueadas.

Con frecuencia, una linea directa para crisis es esencial y puede requerir ser atendida por muchas personas. Tiene
sentido que este personal y el equipo de gestién de crisis se encuentren fisicamente cerca unos de otros para
reducir los retrasos en la comunicacién de urgencias y compartir informacién. (Una sala utilizada usualmente
para las juntas, equipada adecuadamente, puede convertirse en un centro de mando en situaciones definidas).

En algunas situaciones puede ser necesario un centro de mando virtual que retina a individuos dispersos
mediante teleconferencias o videoconferencias. Cualesquiera que sean las disposiciones en este sentido, deben
existir planes de respaldo. Si la crisis es un incendio en una instalacién importante, es posible que ni siquiera

un centro de mando permanente esté disponible.
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5.8 DEFINICIONES DE LAS FUNCIONES, RESPONSABILIDADES Y RECURSOS

Para gestionar efectivamente una crisis, las funciones y responsabilidades de todos los actores deben estar claramente
definidas y anunciarse internamente para todos los posibles acontecimientos. El plan debe incluir las definiciones de
la organizacién sobre aquello que constituye una crisis y las instrucciones sobre quién y de qué manera se autorizard el
cambio hacia un modo de operacién de crisis.

Cuando sea posible, las funciones y responsabilidades deberdn identificarse con los nombres de las personas
designadas y no con los puestos de trabajo. Ello resulta muy importante cuando se asignan responsabilidades
especificas a actores externos. Estos individuos necesitan ser informados en primer lugar , y luego ser incluidos en el
proceso de planificacién (expertos en las dreas de seguridad de los medicamentos o en procedimientos quirdrgicos, por
ejemplo). Todos deben ser conscientes de sus responsabilidades en todo momento, lo que significa que los gerentes en
todos los niveles deben verificar peridédicamente para confirmar si el plan todavia es compatible con el personal actual
y demds acuerdos.

Debe prestarse especial atencién a la cobertura en los periodos de temporada baja, vacaciones, horas pico, cambios y
suplencias. Debe existir una cobertura “24/7” (24 horas al dfa, 7 dfas a la semana) real durante todo el afio.

En el siguiente diagrama, tomado de un documento de ICM (Institute for Crisis Management), se muestra
claramente cémo interactdan las tres funciones principales de gestién de crisis.

La clave es la coordinacion

efectiva de las respuestas
Respuesta gerencial, operativa y de
Operativa comunicaciones en las crisis

Respuesta
Gerencial

Respuesta de
Comunicaciones

Figura 4: Funciones de gestion de crisis

En estos equipos, las funciones y las responsabilidades son:

Mas de una de las funciones o
responsabilidades aqui identificadas
pueden asignarse a una misma

persona. Esto no debe soslayar la
necesidad de garantizar que se cubran
todas las funciones.

Funciones de la

Respuesta Operativa:

+ Equipo técnico (diagnéstico y
soluciones del problema,
procedimientos de emergencia)

Funciones de
la Respuesta Gerencial:

Toma de decisiones y coordinacién
Movilizacién de los equipos
Recopilacién de informacién
Procesamiento de la informacién
Equipo legal

Preparacién para comunicaciones internas
y externas

Gestién del presupuesto de contingencias

* Vinculo con quienes responden
primero y con expertos externos

Funciones
de la Respuesta
de Comunicaciones:

Portavoces

* Recopilacién de informacion

Comunicados al equipo gerencial

+ Equipo de lineas directas (hotline)

Comunicaciones internas

Comunicaciones externas

* Monitoreo de las respuestas externas

Responsabilidad con el director ejecutivo
y consejo directivo

Comunicados al equipo gerencial

Figura 5: Funciones del equipo
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5.9 EQUIPOS TACTICOS DE GESTION DE CRISIS

La experiencia ha demostrado abrumadoramente que aquellas organizaciones en las que la responsabilidad para la
preparacién y respuesta a las crisis recae sobre un equipo designado especificamente para ello logrardn un mayor
ntmero de resultados favorables que aquellas otras en las que la responsabilidad de la gestidn de las crisis recae sobre
un solo individuo o sobre un equipo improvisado. Un equipo de gestién de crisis facilita la toma de decisiones,
aumenta la actividad en diferentes dreas, acelera el flujo de la informacién y proporciona una red de soporte.

Algunos o todos los miembros del equipo de planificacién estratégica pueden formar parte de los equipos técticos de
gestion para cada escenario de crisis; ciertamente, resulta esencial que existan miembros comunes por cuestiones de
continuidad y coherencia. Sin embargo, para gestionar crisis de diferente indole, serdn necesarios conocimientos y
habilidades diferentes y algunas personas adicionales o alternativas podrfan estar mejor capacitadas para desempefiar
labores especificas en casos concretos. Todas estas personas deben compartir el mismo conocimiento detallado del
proceso de gestién de crisis.

Resulta necesario distribuir las funciones listadas en la Figura 5 dentro del equipo de gestién. Cada miembro puede
tener mds de una funcién, dependiendo del nimero de miembros disponibles del equipo; sin embargo, es importante
que cada funcidn sea claramente asignada.

En el momento en que se declare una crisis o se crea que ésta es inminente o probable, el equipo téctico de los
tres sectores ya mencionados deber4 constituirse rdpidamente. A continuacién se describen sus actividades y
responsabilidades.

5.9.1 EQUIPO DE RESPUESTA GERENCIAL: tareas en una crisis
Este equipo proporcionard el “Puesto de mando” para cualquier crisis y debe tener un lider designado y un sustituto
con lineas directas de comunicacidn al director ejecutivo o al consejo directivo.
Toma de decisiones
* Decidir si el evento entra en la categorfa predefinida de crisis (si no se ha tomado ya esta decisién)
* Decidir el nivel de emergencia y la naturaleza de la respuesta
* Recabar la informacién mds reciente y generar las conclusiones de manera periddica y frecuente; responder a la
nueva informacién y brindar realimentacién
Movilizacién de los equipos
* Poner en marcha el plan de gestién de crisis a través de los procedimientos y comunicaciones predefinidos
* Involucrar a los expertos y a otros recursos dentro y fuera de la organizacién

¢ Vigilar el desempefio del equipo y coordinar los esfuerzos

Recopilacién y procesamiento de informacién
* Proveer a todos los contactos y fuentes la informacién sobre la situacidn, su contexto y antecedentes
* Procesar y priorizar las opiniones, datos y evidencias disponibles
* Establecer el estado actual del conocimiento y de los recursos e informacidn adicionales requeridos
* Mantener una base de datos actualizada con informacién accesible para todos los miembros del equipo y
asegurarse de que funcionen los sistemas
Equipo legal
* Revisar las implicaciones legales de todos los aspectos relacionados con la crisis
e Asesorar a la gerencia sobre las amenazas o los asuntos legales que requieren esclarecerse

* Asesorar a la gerencia sobre acciones que deben o no llevarse a cabo

Precaucién: Algunas veces los abogados serdn peligrosamente conservadores con sus recomendaciones, cuando lo
cierto es que existen riesgos mayores que los de indole legal (consulte la historia de Katrina, pdg. 58).
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Preparacién de las comunicaciones internas y externas
* Emitir acuerdos sobre los principales mensajes
* Identificar las audiencias objetivo y especificar del contenido de los mensajes, cuando sea apropiado

¢ Colaborar con el equipo técnico y el equipo de comunicaciones
Gestion del presupuesto de contingencias

Vinculo con el director ejecutivo y el consejo directivo
* Asegurarse de que no haya sorpresas en los niveles més altos

* Asegurarse de que se aprueben todas las acciones y mensajes

Nota: las grandes organizaciones, especialmente con sedes dispersas en toda una regién o a nivel mundial, requieren
medidas excepcionales para garantizar que existan coordinacién y coherencia en la gestién de una crisis.

5.9.2 EQUIPO DE RESPUESTA OPERATIVA: tareas en una crisis
Equipo técnico (resolucién de problemas; procedimientos de emergencia)

* Expertos en el drea de la crisis, se encargan de evaluar los aspectos técnicos y cientificos inmediatos (esto puede
involucrar a expertos externos)

* Desarrollar o aplicar soluciones pricticas o procedimientos de emergencia
* Identificar recursos adicionales/experiencia requerida

* Recopilar informacién sobre la marcha

* Sugerir acciones correctoras, cuando sea apropiado

* Mantener informado al equipo gerencial

5.9.3 EQUIPO DE RESPUESTA DE COMUNICACIONES: tareas en una crisis

* Informar y ensayar con los portavoces, responsables de las comunicaciones oficiales con contactos externos,
especialmente con los medios

e Activar y dotar de personal las lineas directas (hotlines) y los sitios de Internet; responder inmediatamente a
los contactos externos. Preparados para ofrecer respuestas explicitas de seguridad acordadas previamente o para
registrar solicitudes de informacién después de consultarlo al interior del equipo

* Preparar y proveer las comunicaciones internas
* Preparar y proveer las comunicaciones externas a todas las partes interesadas

* Informar al equipo gerencial y brindar realimentacién sobre la informacién recopilada

5.9.4 PLAN DE GESTION

Con base en las tareas y objetivos descritos anteriormente, el equipo gerencial necesitard preparar su plan de
antemano para que sea activado cuando se detecta una crisis. Deben asignarse las responsabilidades a individuos
o subgrupos especificos junto con un calendario de prioridades. La primera tarea, por ejemplo, bien puede ser
la discusién de la respuesta publica inmediata a la crisis (Esto puede delegarse en el director ejecutivo u otro alto
directivo en caso de extrema urgencia).

El equipo de planificacién estratégica deberd haber desarrollado, como minimo a grandes rasgos, la descripcién
de cada situacién y sus requerimientos. En este momento, los equipos tdcticos necesitan desarrollar los detalles,
incluyendo informacién completa relacionada con los aspectos antes mencionados:

* Escenario de la crisis
* Ejecutivo clave y adjunto para el primer contacto, y autorizacién de todos los detalles de comunicacién

* Nombres, funciones, responsabilidades y detalles de comunicacién de la gestién de la crisis, operaciones y
equipos de comunicaciones

* Recursos externos clave (expertos, académicos)
o Partes interesadas externas clave y audiencias, incluyendo periodistas

* Métodos de comunicacién y recursos requeridos
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Enfoque en la prioridad

“Dos dias antes de que el huracdn Katrina tocara tierra en 2005, el alcalde de Nueva Orleans, Ray Nagin, retrasé
el aviso para la evacuacién obligatoria. Tuvo que consultarlo con sus abogados, de acuerdo con la nota publicada
en el New Orleans Times-Picayune de ese dfa, para asegurarse que el gobierno de la ciudad no pudiera ser
acusada por los empresarios de haber sido obligados a cerrar sus tiendas” (Ripley, pdg. 211)

En los momentos de crisis siempre existe el riesgo de la negacidn, tergiversacién, y comportamiento irracional
debido a que la situacién es nueva, extrema e inesperada. La previsién de los escenarios posibles, la planificacién
de éstos, el ensayo y la capacitacién pueden reducir sustancialmente el riesgo de los resultados y errores de juicio,
asi como de decisiones potencialmente desastrosas.

5.9.5 PLAN DE OPERACIONES

Se debe tener un plan similar para el equipo técnico, los miembros pueden variar dependiendo de la naturaleza de la
crisis. En farmacovigilancia, el equipo central incluird, casi con certeza, un especialista en seguridad de férmacos, un
epidemidlogo o un farmacoepidemiélogo, un farmacéutico, un clinico y un regulador, pero puede existir la necesidad
de otro, posiblemente recursos externos para circunstancias especiales. Este equipo deberd ser protegido de las
exigencias publicas controvertidas y distractoras de la crisis para que puedan enfocarse intensamente en los problemas
técnicos o cientificos. Necesitan tener pleno acceso a recursos prdcticos (transporte, equipo de pruebas, por ejemplo),
informacién y experiencia. Otras especialidades e instalaciones podrdn necesitar diferentes tipos de especialistas en la
extension de incidentes potenciales.

5.9.6 PLAN DE COMUNICACIONES

Las comunicaciones en una situacién de crisis se discuten detalladamente en el Capitulo 7. Este drea es probablemente
lo mds delicado en la gestién de una crisis, y el que con mayor frecuencia se implementa de manera deficiente. Uno
de los mayores desafios que involucra el drea de comunicaciones es que, en si mismo, se trata de un drea especializada;
quienes son gerentes o cientificos brillantes no necesariamente son buenos en comunicacién; sin embargo, a menudo
asumen que lo son.

ACCION

Establecer equipos tacticos de gestion de crisis para todas las situaciones identificadas
e Equipo de gestion y coordinacion
e Equipo operativo (técnico)
* Equipo de comunicaciones
Listar y publicar para cada equipo  Nombres
y para cada situacion: Funciones
Departamentos

Todos los detalles de comunicacion (incluyendo la informacion aplicable
fuera de horarios de trabajo)

Nombres de los adjuntos
Asignar funciones, responsabilidades y recursos (incluyendo los presupuestos de contingencia) para todas las
situaciones, construyendo sobre el trabajo realizado en la etapa de planificacion previa.

Desarrollar planes detallados para cada situacion de crisis
e Gestion
e (Qperativo
e Comunicaciones

5.10 DIAGRAMAS DE CONTACTO Y DE LA ORGANIZACION

Un diagrama de contactos y de la organizacién (organigrama) es una herramienta esencial. Se utiliza para informar las
acciones de la organizacion, en particular los procedimientos de autorizacidn, y puede utilizarse con las partes interesadas
para facilitar la comunicacién y la colaboracién.

Este documento puede ser un simple organigrama con los nombres y los detalles de contacto (incluyendo informacién
de contacto fuera del horario de trabajo y de adjuntos), indicando las funciones y las responsabilidades, asi como la
relevancia para los propdsitos de un contacto en particular. Puede ser util incluir un perfil organizativo breve para
aquellos destinatarios que no estdn familiarizados con las actividades y los propésitos de la organizacion.
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Estos son los elementos principales de un perfil organizativo para informacién con las partes interesadas externas:
* Actividades centrales
* Numero de personas en el staff
¢ Ubicacién de las oficinas corporativas
* Afios de existencia
* Nuamero de productos en el mercado

* Cifras anuales de productividad (autorizaciones, nimero de pacientes, etc.)

Un segundo documento, el organigrama de gestién de crisis, debe incluir como minimo la siguiente informacién para
cada riesgo o situacién de crisis identificada en el proceso de planificacién anterior:

¢ El evento (por ejemplo, presunto dafio a los pacientes por un medicamento de prescripcidn; alegaciones de
incompetencia; error en el procesamiento de datos; informacién incorrecta publicada de seguridad; decesos
relacionados con intervenciones quirtrgicas)

* Ejecutivo para el primer contacto: nombre, teléfono, teléfono celular; nimeros para contacto fuera de horario de
trabajo

* Adjunto del primer contacto, con los datos para las comunicaciones

* Personas clave en los equipos gerencial (equipos de gestién), operacional y de comunicaciones

Este segundo documento debe estar disponible para todos los miembros de la organizacién como parte de sus
materiales de planificacién para crisis.

ACCION

Preparar los diagramas de contacto organizativo:

e Para uso externo, incluyendo un perfil organizativo breve
 Para uso interno, con propdsitos de gestion de crisis para todo el personal y los contactos externos clave

5.11 PROMOVER UNA CULTURA DE PREPARACION PARA LAS CRISIS

Ademds de proporcionar los planes especificos, los gerentes y los directores también deben promover un ambiente de
trabajo preparado para las crisis. Los métodos generales de trabajo y el comportamiento cotidiano de la organizacién
deben reflejar una aceptacién genuina de las malas noticias y los desafios crecientes con una actitud de apertura. La
planificacién para crisis es un proceso dindmico y debe ser el tema de varios procedimientos activos:

* Los altos directivos deben incluir la revisidn de los planes de crisis de sus subordinados en sus procedimientos de
evaluacién

* Los planes deben ser ensayados y evaluados cada seis a doce meses

* Deben ser revisados y actualizados como resultado de la evaluacién

* La respuesta a la crisis debe formar parte de la iniciacién y la capacitacién periédica de todos los miembros del
personal

Mediante estas acciones, los procesos se mantienen activos. Si no se llevan a cabo, la experiencia ha demostrado
que los planes se vuelven obsoletos y se olvidan, o que la planificacién arroja resultados contradictorios: un esfuerzo
timido de preparacién administrativa para crisis puede llevar a los ejecutivos a pensar que su organizacién ya no es
vulnerable a crisis.

Al igual que sucede con muchas prioridades organizativas importantes, con frecuencia es ttil asignar a un individuo
a mantener el proceso de planificacién de la gestidn de crisis, reconocido algunas veces como un campedn (consulte
la historia de Morgan Stanley, pdg. 53) —alguien que se asegurard de que la gestidn de crisis estd incluida en todas las
agendas relevantes y se toma en serio por todos. En este caso, debe ser una persona de muy alto nivel o alguien que
tiene autoridad desde los niveles gerenciales mds altos.

Consulte también el Capitulo 4.3.2 para revisar comentarios adicionales sobre la preparacién para las crisis.

ACCION

e Revisar la cultura interna e implementar las acciones correctora de gestion cuando sea necesario
o Asegurarse de que el proceso de gestion de crisis esta vivo y activo a través de toda la organizacion
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5.12 PUBLICAR PLANES Y REALIZAR CAPACITACION

Los planes deben publicarse abiertamente. Muchas organizaciones publican sus planes en Internet, o por lo menos la
esencia de éstos, y los comparten activamente con las partes interesadas por otras vias.

Todos los individuos que pueden verse afectados por un incidente necesitan tener acceso a los planes, y sus copias
deben ser actualizadas periédicamente. Pueden incluirse diferentes niveles de detalles para diferentes individuos y
grupos, segtin se determine de acuerdo con lo que cada quién deba saber. No es aconsejable abrumar a las personas
con informacién que no es apropiada o necesaria para ellas.

Deben realizarse sesiones de capacitacién para todos los individuos que puedan verse afectados por un incidente.
Los equipos que reciben capacitacién juntos tienden a aprender mds y a ser capaces de utilizar mds efectivamente su
capacitacion.

La capacitacién y la formacidn tedrica sobre los procedimientos deben estar respaldadas por una préctica y por
ensayos en vivo, de preferencia mediante simulaciones robustas periédicamente. Estas ponen a prueba tanto a las
personas como a los sistemas.

Las organizaciones mds audaces publican y comparten aspectos especificos de sus planes con sectores externos clave,
incluyendo los medios. Este proceso contribuird sustancialmente a construir la credibilidad y sustentar la integridad
de la organizacién, y a mantenerla en muy buen concepto cuando surja una crisis.

ACCION

Publique planes, y de preferencia compértalos con las partes interesadas relevantes
Capacite y realice simulaciones con todo el personal sobre los aspectos de los planes que son relevantes para ellos

5.13 EVALUE, REVISE Y PRACTIQUE

Los nuevos sistemas y procedimientos deben ser evaluados justo después de haberlos disefiados. Los sistemas maduros
deben ser evaluados en su totalidad por lo menos una vez al afio. Los gerentes deben revisar sus responsabilidades
personales periddicamente.

La manera mds efectiva de llevar a cabo una evaluacidn es realizar una emergencia simulada. Esta simulacién debe
reproducir de la manera mds parecida posible el transcurso de una crisis prevista. Esto constituye una prueba genuina
de la preparacién de las personas y de la habilidad de los sistemas para hacer frente a la crisis. Pueden realizarse
ejercicios de simulacién a menor escala para evaluar partes de los planes, por ejemplo, el plan de comunicaciones o los
procedimientos de autorizacién.

El aprendizaje mds valioso se derivard de las secuelas de una crisis real. Estas representan la oportunidad de utilizar
experiencias de la vida real para revisar los eslabones en la cadena de preparacidn y respuesta. Para ser exitosa, la
revisién debe llevarse a cabo en una atmdsfera libre de culpas; de no ser asi, es probable que la gente encubra los
errotes (Para conocer la revisién de un modelo de crisis, consulte el reporte de Hillingdon en el Apéndice 4).

ACCION

Organice una emergencia simulada y revise sus resultados
Revise todos los planes por lo menos cada afio

CONCLUSION

El plan no es un objetivo como tal, pero debe ser tratado como un documento “vivo” —un documento que cambia y
madura a medida que cambia la informacién y con el ir y venir de las personas. Un plan que acumula polvo en un
cajén serd tan dtil como un mapa antiguo para una expedicién peligrosa.
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EL CONTENIDO DE SU PLAN DE GESTION DE CRISIS

Esperamos que sea util esbozar el posible contenido de un plan maestro de crisis. No todo el contenido es
relevante para todos los planes, y tnicamente algunas secciones especificas deben circularse ampliamente al
personal no involucrado directamente en la gestidn de la crisis (En el Apéndice 5 se muestra un plan completo
de gestién de crisis).

La lista se basa en Coombs, quien sefiala que, para los planes de gestidn de crisis, “lo mds grande no es siempre
lo mejor”. El plan debe ser prdctico y ficil de utilizar. Puede ser presentado como un documento impreso, una
tarjeta de bolsillo, un archivo electrénico o una serie de diagramas para colocarse en la pared —cualquier opcién
que lo haga accesible y mds efectivo. La experiencia sugerird qué formas y reportes son preferibles, si en papel o
en formato electrénico (o ambos).

1.
2.

10.

1.

12.

13.

14.

A0 T opow

Pagina de portada

Mensaje introductorio

Del ejecutivo de mds alto nivel

Formulario de acuse de recibo

Declaracién formal de los destinatarios de que han leido el documento

Pagina de fechas de los ensayos

Diario de actividades en curso asociadas con el plan

Pagina de primera respuesta

Contactos para las alertas de crisis; acciones a implementar, nombres y detalles de contacto

del coordinador del equipo de gestién de crisis y su adjunto

Equipo(s) de gestion de crisis y hoja de contactos de las partes interesadas (directorio de crisis)
Nombre, funcién y detalles de contacto de cada persona interna y externa involucrada durante

una crisis (todo el equipo de gestidn de crisis, asesores expertos, medios, etc.)

Escenarios de evaluacion de riesgos de crisis

Identificar las crisis potenciales de mayor prioridad, sus probabilidades y su impacto

Riesgos y vulnerabilidades internas

Asuntos actuales y previstos que requieren acciones continuas y de monitoreo dentro de la organizacién
Reportes de incidentes

Plantilla para una notificacién/reporte y andlisis completo de los acontecimientos a medida que se
desarrollan

Informacion confidencial

Atn con una politica general de apertura y divulgacién, puede haber tipos de informacién que
necesiten protegerse. Manténgala en un nivel minimo; no obstante, esto debe ser del conocimiento
de todos

Hojas de calculo de comunicaciones

Todas las comunicaciones de entrada y salida necesitan ser registradas. Esta hoja puede incluir también
recordatorios de tdcticas de comunicaciones (por ejemplo, dejar que las personas aireen sus emociones,
evitar discusiones; asegurar el seguimiento; scudl es el propésito de su mensaje?); lineas de accién a seguir
Plan de continuidad del negocio

Cémo se distribuirdn y asignardn los recursos fisicos y de personal para mantener el negocio ante
diferentes escenarios de crisis

Centro de control de crisis y procedimientos del equipo de crisis

Lo que todos los miembros del equipo de crisis deben hacer exactamente y a dénde deben dirigirse al
declararse una crisis

Formularios de evaluacion posterior a la crisis

Abordar todos los elementos de las actividades de gestidn de crisis, incluyendo las evaluaciones francas
del equipo de gestidn crisis y demds involucrados.

Otros posibles materiales

Preparar las primeras respuestas publicas

Plantillas de comunicados de prensa

Numeros de linea directa

URL del sitio web secreto
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Impensable e inimaginable
Bhopal 1984

El peor accidente industrial en la historia mundial tuvo lugar durante la noche del 2-3 de diciembre de 1984
en la planta de pesticidas de Union Carbide, en Bhopal, en el estado indio de Madhya Pradesh. La planta liberd
una vasta nube del gas isocianato de metilo y otras toxinas, exponiendo a medio millén de residentes locales al
veneno. Miles murieron esa noche, miles resultaron heridos, posiblemente decenas de miles han muerto desde
entonces y son comunes las enfermedades y los defectos congénitos después de casi tres décadas del desastre.

En retrospectiva, es evidente que las condiciones precedentes fueron simplemente aterradoras en todos los aspectos,
sin duda en lo que respecta a los aspectos de seguridad y de mantenimiento peligrosamente descuidados, de los
cuales los empleados se quejaron y protestaron —siendo ignorados e incluso sancionados por sus opiniones. La
sefializacion y los manuales de seguridad se encontraban en un inglés local pricticamente incomprensible y no
existfa ningtn tipo de plan de emergencia, ni para la fdbrica ni para la comunidad vecina. En este ambiente pro-
penso a la crisis, el desastre simplemente estaba esperando una oportunidad para atacar. Todas las vertientes de
esta situacién harfan a un lector atento de este libro perder las esperanzas sobre los niveles de irresponsabilidad en
la gestion a los que se puede llegar; sin embargo, sucedid; el peor desastre que nunca podrfa haberse imaginado
para una planta quimica involucré a medio millén de personas y a una empresa internacional, y ain hoy sigue
siendo un tema vigente de enojo, después de todos estos afios.

En 2010, a un cuarto de siglo del evento, ocho de los entonces ejecutivos de la empresa, incluyendo al Presidente
de la filial india de la empresa, fueron declarados culpables de los cargos relativamente menores de homicidio por
negligencia y sufrieron sentencias de prisién de hasta dos afios. La comunidad local y los grupos sociales expresa-
ron su indignacién ante el resultado largamente esperado, reclamando que hasta ese momento nadie habfa sido
sefialado adecuadamente como responsable ni castigado por el desastre y sus consecuencias fatales e incapacitan-
tes. Se espera que los acusados apelen la sentencia.

Cuando los empleados se suicidan

¢Este terrible tipo de riesgo se encuentra en su lista de posibles crisis? Probablemente no. Usted realmente no
estaba pensando en lo “impensable”, evitando considerar nuestras peores pesadillas organizativas —crisis oscuras
que estdn al acecho y que surgen para golpearnos si no estamos preparados.

En 2010, en la factorfa del fabricante taiwanés de aparatos electrénicos Foxconn ubicada en Shenzhen, varios
trabajadores inmigrantes jévenes se suicidaron, algunos al saltar del edificio donde trabajaban.

Las primeras respuestas de Foxconn incluyeron la asombrosa decisién de escribir a todos los empleados solicitdn-
doles que liberaran a la compafifa de toda responsabilidad en relacién con los suicidios (y del pago subsiguiente
a los familiares) — una carta de la que rdpidamente se retractaron después de una enorme indignacién publica y
de los medios. Desde entonces, la compaiifa parece estar mds enfocada en buscar las causas y proporcionar mds
soporte positivo a los empleados, incluyendo un incremento potencial de casi el 100% en el sueldo. Todavia
queda por ver si diagnosticaron los problemas intrinsecos y si las medidas tomadas por esta empresa previenen
casos adicionales de depresién y muerte.

Con alrededor de 800.000 empleados, la mayorfa en China, y con clientes a nivel mundial como Apple y Dell
en su lista, Foxconn se enfrenta a multiples problemas tanto de gestién como de reputacién. Los problemas han
tenido un enorme alcance, dado que la gente alrededor del mundo mira sus iPhones y sus computadoras y se
pregunta si fueron fabricados en condiciones inhumanas; asimismo, las compaiifas de alto perfil examinan los
estdndares de ética y de integridad de sus proveedores.

Deben haber existido algunos indicios tempranos de esta terrible crisis y de la profunda tragedia humana que la
caracterizé: jexistia alguien recopilando informacién, escuchando a los trabajadores y haciéndose cargo de ellos?,
¢y por qué, después de algunos meses, los empleados se siguen suicidando?

En los siguientes vinculos en la red aparece un reporte extenso, detallado y bien sustentado del desastre en Bhopal:
http://wapedia.mobi/en/Bhopal_disaster

Ultimas muertes y antecedentes en Foxconn (21 de mayo de 2010):
http://news.bbc.co.uk/2/hi/world/asia_pacific/10137101.stm

Pensamientos y opiniones de los trabajadores de Foxconn y otras personas:
http://news.bbc.co.uk/2/hi/world/asia_pacific/10182824.stm
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Capitulo 6

EVALUACION Y GESTION
DE RIESGOS

OBJETIVO: PROPORCIONAR ORIENTACION Y ASESORfA QUE PERMITIRA A LOS
LECTORES EVALUAR LOS RIESGOS Y LAS VULNERABILIDADES GENERALES
DE MANERA EFECTIVA, ASf COMO DISENAR PROCESOS PARA SU GESTION

En este capitulo se brindan los detalles para los procesos mencionados en el Capitulo 5.4

(Realice una evaluacién de riesgos general) —una parte del proceso total de planificacién

CONTENIDOS

Capitulo 6

6.1 Definicion de riesgo y evaluacion de riesgos
6.2 El concepto de riesgo

6.3 Analisis de riesgos
6.3.1 Identificacion
6.3.2 Estimacion
6.3.3 Evaluacion

6.4 Gestidn de riesgos
6.4.1 Planificacion
6.4.2 Asignacion de recursos
6.4.3 Monitoreo
6.4.4 Control
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6.1 DEFINICION DE RIESGO Y EVALUACION DE RIESGOS

La evaluacién de riesgos y vulnerabilidades generales y su administracién representa un componente central en una
planificacién exitosa para la prevencién y la gestidn de crisis. En este capitulo se proporciona informacién detallada
sobre el proceso de planificacién que se describe a grandes rasgos en el Capitulo 5.4.

En este contexto, el término riesgo se utiliza en el sentido amplio de la palabra, mds all4 de la definicién de un riesgo
especifico en el cuidado de la salud y de la seguridad de los medicamentos. La evaluacion de riesgos también se utiliza
para denotar la revisién de todos los riesgos generales y especificos que enfrenta una organizacién; sin embargo, una
buena parte de la discusién en este y los siguientes capitulos se relaciona especificamente con los problemas de riesgos
en el cuidado de la salud y en la seguridad de los pacientes.

¢QUE ES RIESGO?

La probabilidad de exposicién a acontecimientos futuros con consecuencias negativas

Los objetivos de la evaluacién general de riesgos son:
* Reducir la probabilidad de crisis a niveles tan proximos a cero como sea posible, y

¢ Planificar para reducir los efectos negativos de las crisis al m{nimo, cuando no sea posible evitarlos

Para lograr lo anterior, una organizacién deberd involucrarse en dos disciplinas:

* Andlisis y evaluacion de riesgos — identificacién y definicién de los riesgos en general, tanto en términos
cualitativos como cuantitativos, asi como las probabilidades y los impactos potenciales, y

* Gestidn de riesgos — planificacién, monitoreo ¢ implementacién de acciones que abordan los riesgos identificados
por el andlisis, con el objetivo de reducir su probabilidad o, al lo menos, reducir su impacto negativo

Es importante corregir un concepto popular erréneo: no pueden eliminarse los riesgos. Los gobiernos, los
funcionarios publicos y las compafifas a veces se aferran esta falsa expectativa y con frecuencia deben lidiar con

los efectos de ésta en la mente publica y oficial: creen que si el sistema funcionara adecuadamente, los riesgos se
desvanecerfan. Ninguna actividad humana estd libre de riesgos, mucho menos en el caso de la préctica médica y el uso
de fdrmacos. El hecho de que no exista una sola intervencién médica que sea 100% segura para todas las personas,

en todas las circunstancias, es un mensaje que ain no ha sido comunicado y entendido universalmente (por ejemplo,
muchas personas se sorprenden cuando se enteran de que la penicilina puede ocasionar reacciones adversas graves o
mortales, en algunos casos muy poco frecuentes). Declarar que se estdn realizando acciones que garanticen que “esto
nunca vuelva a suceder” es extremadamente ingenuo: dicha afirmacién nunca se puede asegurar con certeza.

6.2 EL CONCEPTO DE RIESGO

Antes de analizar detalladamente los pasos del proceso de gestidn de riesgos, necesitamos aproximarnos mds al
concepto de riesgo y, particularmente, cudn dificil resulta la valoracion de las estadisticas de los riesgos para la gente.
Esta es un drea compleja que s6lo abordaremos a un nivel bdsico en este capitulo

Las reacciones publicas frente al riesgo pueden ser ildgicas y algunas veces bizarras, con frecuencia, debido a

que la comunicacién del riesgo se realiza de manera muy deficiente. Un anuncio de que, por ejemplo, tomar un
tratamiento A puede involucrar un riesgo de 1 en 10.000 de tener un evento cardiovascular grave puede generar
pdnico en el pablico, a pesar de la familiaridad (y de cierta tolerancia) con elevadas tasas de mortalidad asociadas con
el tabaquismo o con los accidentes automovilisticos, para los cuales las cifras son aterradoras. La dramatizacién de
elevaciones muy pequefias del riesgo ha sido el detonante de muchas crisis graves de seguridad de férmacos (“duplica
el riesgo de cdncer”). Pocos periodistas o los miembros del ptblico manejan adecuadamente los conceptos de riesgo
absoluto, riesgo relativo y riesgo de referencia, que son esenciales para considerar los riesgos en su justa dimensién. Un
aumento en el riesgo de 1 en 10.000 a 2 en 10.000 es efectivamente el doble, pero la manera de expresarlo enmascara
el hecho de que el incremento del riesgo absoluto es muy bajo.

Un aspecto relacionado con lo anterior es la dificultad de percepcion asociada con evaluaciones de probabilidad. Para
un gran porcentaje de la poblacién, el concepto matemdtico de probabilidad es dificil de manejar. La mayor parte de
las personas entiende perfectamente que al lanzar una moneda al aire, existe una probabilidad de 50/50 de que salga
cara. Sin embargo, si se observa que la moneda cayé dos veces consecutivas con la cara hacia arriba, muchos afirmardn
que el tercer tiro tendrd una probabilidad de 1 en 3 de salir cara, en vez de la probabilidad de 50/50 que en realidad
tiene. La psicologfa del juego se basa en este concepto erréneo (y en muchas otras falsas creencias).
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Otro factor que afecta nuestra capacidad para juzgar los riesgos es la fuente de informacién. Bennett enumera estas
influencias que afectan poderosamente nuestra respuesta a la informacién:

* realizamos un juicio sobre el grado de confianza que nos inspira la fuente de informacién
* juzgamos no sélo el contenido sino también la forma en que se transmite, especialmente el tono emocional

* no conflamos automdticamente en los expertos y somos mds propensos a dejarnos llevar por los comentarios
anecddticos que por los hechos cientificos

* somos mds propensos a confiar en aquello con lo que estamos familiarizados y cuando hay transparencia e
intercambio

Otra consideracién es que ciertos riesgos desencadenan un nivel de alarma o de reaccién, que parece
desproporcionado con respecto a la amenaza real. Esto tiene menos que ver con la realidad subyacente y mds con los
factores psicoldgicos, emocionales y culturales que influyen sobre nuestras percepciones. En la Tabla 6 se resumen
algunos puntos de vista importantes.

Los riesgos son percibidos como mas preocupantes o indignantes si son:

¢ Involuntarios — por ejemplo, la exposicién a peligros inevitables o no reconocidos, o bien a contaminacién
(como la exposicién pasiva al humo de tabaco, la contaminacién de agua, la exposicién a ondas de radio) o
cuando conscientemente se siguen las indicaciones del médico

¢ Distribuidos injustamente — algunos se benefician mientras que otros sufren, ya sea de forma sistemdtica
o aleatoria

¢ Inevitables — no pueden evitarse mediante acciones personales
* No habituales — surgen de una nueva fuente

* Derivados de actividades humanas — de fuentes diferentes a las naturales (sustancias quimicas sintéticas
en vez de remedios tradicionales, por ejemplo)

* Ocultos/Irreversibles — efectos perjudiciales pero que pasan desapercibidos durante afios
¢ Afectan la posteridad — amenazas a los nifios, los nacimientos o las generaciones futuras
¢ Particularmente terribles — sintomas inquietantes o rechazo social

* Victimas identificables — por ¢jemplo, un tipo de sangre o un grupo social

* Cientificamente inexplicables — nuevos o raros

¢ Contradictorios - discutidos por fuentes responsables

* Repentinos e inesperados

¢ Afectan a grupos vulnerables — nifios, mujeres embarazadas, ancianos

* Presuntamente atribuibles a causas de indole burocrética, comercial o politica

( )

. J

Tabla 6: Factores que influyen sobre la percepcion del riesgo

La Tabla 6 ilustra el alto impacto psicolégico de los riesgos sobre los cuales los individuos tienen poco o nulo control.
Cualquier percepcién sobre las personas como victimas involuntarias o inocentes o aumentard en gran medida el
contenido emocional de la respuesta a la crisis y dard lugar a escdndalos.

Un problema particular es la tendencia de los titulares de los medios a simplificar demasiado, como por ejemplo,
cuando se declara que se “ha duplicado el riesgo” u otra afirmacién engafiosa, sin referencias a las cifras o a los riesgos de
referencia. Incluso cuando el contenido de la nota periodistica estd equilibrado y es realista, un titular afirmando que “se
duplica el riesgo de cdncer” puede dar lugar a un drama perjudicial, cualesquiera que sean los hechos. La comunicacién
efectiva de un riesgo constituye un arte y una ciencia en s{ misma (el Capitulo 7 incluye informacién mds detallada). La
gestién de crisis debe prever este problema complejo en la etapa de planificacién y analizar meticulosamente los detalles
de las comunicaciones con todas las audiencias.

En relacién con las crisis de seguridad relacionadas con fdrmacos, es ttil tener en mente un espectro del riesgo® y tener
claro en qué parte parece se integra el problema actual y de qué manera otras personas percibirfan su relevancia.

Tal espectro abarca desde un gran riesgo de daiio y sin beneficios probables hasta el otro extremo de un gran beneficio y un
pequeiio riesgo de daiio (no podemos considerar la ausencia de riesgo en ninguna parte del esquema). Todos los férmacos
caen en alguna parte de este espectro. Puede ser que los profesionales de la salud y los pacientes encuentren el mdximo

grado de seguridad cuando se trata de un beneficio probable y un riesgo bajo de dafio, o de un gran beneficio y un riesgo
moderado de dao.

*Agradecemos a Arnold Gordon por sugerir la inclusién de esta idea, con base en un trabajo no publicado de W. Amery.
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La evaluacién y la comunicacién del riesgo estdn intimamente relacionadas con audiencias especificas, sus enfermedades,
su psicologfa y sus percepciones. En la enfermedad también existe un espectro desde un riesgo menor con efectos triviales
hasta un riesgo maysisculo con efectos radicales. Para todos los pacientes (en donde cada uno evalda su enfermedad y sus
efectos de manera idiosincrdtica) existird un punto especifico en el cual su sitio en este espectro coincide con un punto
del espectro de beneficio, dafio, riesgo y efectividad. Es muy dificil emitir generalizaciones sobre la manera en que las
diferentes poblaciones van a realizar este tipo de juicios.

Una autoridad reguladora tiene que negociar una posicién que sea aceptable con la mayor cantidad de personas posible.
Un fdrmaco con un gran potencial de beneficio para una enfermedad importante, pero asociado con un alto riesgo de
dafio puede ser aceptable para quienes mds sufren; pero, por otro lado, cualquier medicamento comercializado que
implique un alto riesgo de dafio puede parecer inaceptable para quienes presentan una baja probabilidad de requerir

o apreciar los beneficios especificos para un grupo pequefio. El factor adicional en relacién con el comportamiento en
torno a la prescripcién hace atin mds problemdtico emitir juicios sobre tales temas; especialmente cuando sabemos que
con frecuencia los médicos que prescriben prestan poca atencién a las advertencias y las directrices (este asunto se refiere
al tema de gestionar efectivamente los riesgos en la consulta médica, lo cual corresponde a otro libro). (El Capitulo 7
aborda algunas de las implicaciones prdcticas de estos aspectos).

Las crisis que se avecinan de internety S Zialelole RV N e gl (TN lg g loaV=Te o Tg: ]

los medicamentos falsificados

La OMS ha estimado que entre el 8-10% de los medicamentos en la cadena mundial de suministro son falsifi-
cados, cifra que se eleva hasta el 25% (y probablemente mds) en algunos paises. Estas cifras probablemente se
duplicardn en la segunda década de este siglo, sin dejar fuera al mundo desarrollado.

Los sistemas de notificacién espontdnea por lo general no incluyen la falta de efectividad entre la gama de reac-
ciones adversas a medicamentos (RAM) y no estén adecuadamente preparados para vigilar los medicamentos
falsificados que no dafian activamente a los pacientes. Existe una probabilidad extremadamente baja de que los
pacientes que adquieren medicamentos de prescripcién por fuera de los canales autorizados (Internet y proveedo-
res en el mercado negro) reporten problemas a los profesionales de la salud. La informacién de este tipo es dificil
de captar, aunque puede educarse y advertirse a la poblacién.

Conscientes del dafio potencial para los ciudadanos que supone el uso de productos dudosos adquiridos a través
del Internet, la Agencia Sueca de Productos Farmacéuticos (MPA, de sus siglas en inglés) lanzé una campana
nacional extraordinaria e innovadora que demuestra explicitamente los peligros (www.crimemedicine.com). Lo
anterior es un buen ejemplo de planificacién adecuada de la gestién de crisis a nivel nacional — estar alerta y
activo antes de que se presente un incidente mayor.

Si bien iniciativas locales como ésta tienen un papel muy importante para prever dafios potenciales, también
deben implementarse acciones complejas a niveles regional e internacional.

www.crimemedicine.com

Ver por ejemplo, Coincidence or crisis? Publicado por la Stockholm-Network
http://www.stockholm-network.org/downloads/publications/d4 1d8cd9-Coincidence%200r%20Crisis.pdf

6.3 ANALISIS DE RIESGOS

¢ Identificacién — definir y describir todas las posibles amenazas
* Estimacién — evaluar la probabilidad y las consecuencias de los riesgos identificados (probabilidad e impacto)

* Evaluacién — poner el riesgo en la perspectiva apropiada y asignar prioridades a los escenarios de riesgo para su
planificacién y la ejecucién de las acciones correspondientes.

6.3.1 IDENTIFICACION

El primer paso es la Identificacion. Esta etapa requiere un proceso sistemdtico y permanente de recopilacién y revisién
de informacidn. Las partes interesadas deben estar involucradas, debe incluirse a todos los niveles de la organizacién

y, dentro de un ambiente seguro, debe otorgarse permiso a los participantes para considerar lo impensable. Deben
listarse todos los riesgos posibles, incluso si algunos son teéricos y descabellados (en la Tabla 3, pdg. 22 se incluye una
lista de riesgos). Los sistemas a prueba de fallos se construyen partiendo de la base de que, si algo puede salir mal, lo
hard tarde o temprano (los edificios sf se incendian, las computadoras s se descomponen, los medicamentos pueden
provocar la muerte del paciente, etc.). El proceso debe incluir tanto debilidades susceptibles de una gestion inmediata,
como crisis repentinas potenciales (Consulte los Capftulos 4.1.1 y 5.5 para obtener informacién adicional).
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6.3.2 ESTIMACION

Todos los riesgos identificados deben ser evaluados y graduados. Una escala simple usualmente basta para identificar
la probabilidad; un evento puede ser descrito como con una probabilidad Alta, Media, Baja o Despreciable. Para la
probabilidad de ese riesgo en particular se necesita agregar un juicio en cuanto a sus consecuencias. Esta narracién
describe los resultados reales predichos de ese evento o circunstancia en particular y la reaccidn que podria provocar.

6.3.3 EVALUACION

Una vez que toda la informacién necesaria estd disponible, es posible realizar una Evaluacién. Con los datos sobre la
probabilidad de un evento y un diagnéstico de sus consecuencias, es necesario realizar una evaluacién sobre el nivel
de prioridad que asignamos al riesgo; si debemos tratar de eliminarlo o dejarlo pendiente para una atencién posterior.
Si bien idealmente podria ser deseable la planificacidn para todos los riesgos, los recursos a menudo dictan que
inicialmente sélo pueden atenderse los riesgos mds altos y que debe confiarse en la preparacion global para enfrentar
crisis a fin de gestionar los riesgos para los cuales no existen planes especificos.

Al evaluar los riesgos identificados, una de las formas de asignar las prioridades es estimando la probabilidad y el
impacto de cada riesgo en una escala del 1 al 10 (Coombs). Debido a que todos los eventos son considerados como
crisis potenciales, el impacto usualmente conlleva un alto puntaje, por lo que los riesgos altamente prioritarios pueden
quedar separados de los de baja prioridad por unos cuantos puntos (aunque muy significativos) en la escala.

En la tabla 7 se resume la fase de evaluacién para diferentes riesgos posibles en diferentes ambientes. Los aspectos
incluidos en esta lista fueron tomados de varias organizaciones diferentes para propdsitos ilustrativos.

Evaluacion
[prioridad = probabilidad + impacto
en escala de 1-10)

Estimacion
[probabilidad e impacto]

Identificacion

[posibles amenazas]

1. Un medicamento puede ser confundido con dulces | Baja probabilidad, alto impacto. Problemas de salud 2+8=10
por nifios pequefios severos potenciales 0 muerte y alto nivel de indignacion

2. Retirada de un lote defectuoso de medicamento Probabilidad media con alto impacto en la confianza 5+9=14

del pablico

3. Un grupo de Reacciones adversas a medicamentos | Probabilidad media a alta que genera una controversia 6+10=16
(RAM) o noticias anecdéticas difundidas en los publica perjudicial y problemas regulatorios/cientificos
medios sugieren la posibilidad de que exista complejos
un nuevo peligro en relacién con un medicamento
ampliamente utilizado

4. Una autoridad es objeto de criticas de los medios Probabilidad media de que surja alguna critica en algin | 5+6 =11
por la forma en que realiza sus responsabilidades momento
legales

5. Alta rotacion de personal (identificado como un Probabilidad media de que puedan desarrollarse 6+4=10
problema tanto histérico como actual) problemas acumulativos y de que sucedan errores,

dando como resultado comentarios publicos o politicos

6. Incendio, robo, pérdida de datos, muerte de una Probabilidad baja a media, pero con un impacto 3+10=13
persona clave, etc. extremadamente alto

7. Escéndalo por infeccion en un hospital relacionada | Baja probabilidad [en estas instalaciones] con alto 2+10=12
con higiene impacto

8. Insatisfaccion de los pacientes con respecto a los Baja probabilidad e impacto medio 3+7=10
tiempos de espera

.

Nota: Los riesgos n° 1 a 4 en la tabla son riesgos identificados como inherentes al sector (regulacidn y fabricacidn),
independientemente del historial de crisis previas en una organizacin; el riesgo n° 5 es un riesgo potencial para cualquier
organizacion y puede ser un sintoma de insatisfaccion del personal, con todos los riesgos que eso implica; los riesgos en el item
6 son comunes para todas las organizaciones; los riesgos n® 7'y 8 son intrinsecos de la gerencia de un hospital, aunque su
probabilidad varia enormemente de acuerdo con las circunstancias locales.

Tomado a partir de diferentes contextos (autoridades reguladoras, hospitales, fabricantes), el presente andlisis de estos articulos arroja una imagen

muy superficial de la manera que funciona el proceso. Diferentes equipos en diferentes contextos pueden realizar una evaluacion bastante diferente de
las amenazas, dependiendo de su situacion, historia y experiencia real. Algunos de los equipos de crisis, por ejemplo, podrian decidir que cualquier
acontecimiento con alto impacto, independientemente de su probabilidad, requiere planificacion y gestion. La probabilidad de algunas amenazas
también depende de las circunstancias locales, como en el caso de los estandares de higiene en un hospital o el registro de retencion del personal de
una organizacion. También es posible que las calificaciones de la evaluacién y las prioridades pudieran cambiar con el tiempo cuando, por ejemplo,

un problema de seguridad en relacién con un medicamento, o de bienestar de los pacientes llega a los titulares en las noticias: las historias sobre los
problemas en un hospital en una regién pueden alertar a los medios o a los pacientes en sitios distantes sobre la posibilidad de que se presenten a nivel
local problemas no identificados previamente. Las historias internacionales pueden provocar inquietudes en otras regiones, lo que puede significar que
deban revisarse y actualizarse los planes de gestion de crisis.

Tabla 7: Evaluacion de riesgos

Esperando lo Peor - Capitulo 6 - Evaluacion y gestion de riesgos

Capitulo 6



o
D
=
=
=
(o]
)

68

6.4 GESTION DE RIESGOS

Los elementos de la gestién de riesgos son:

¢ Planificacién — determinar las acciones que pueden eliminar o reducir los riesgos

* Asignacién de recursos — adquirir y asignar los recursos necesarios

* Monitoreo — verificar los planes y observar los resultados (medidas de efectividad)

¢ Control — intervenir para asegurar los resultados planeados, cuando sea necesario

Buena parte de este proceso se relaciona con la prevencidn de la crisis a través de la identificacién proactiva de los
riesgos y vulnerabilidades, y su resolucidn por medio de una accidn de gestién antes de que la crisis estalle. El riesgo de
que se presenten varias crisis repentinas no se puede reducir significativamente, no obstante, puede preverse su naturaleza

y magnitud y se pueden planificar los recursos necesarios para su manejo y mitigar el dafio potencial.

6.4.1 PLANIFICACION

Una vez que la evaluacién ha permitido clasificar los riesgos, puede abordarse la planificacién. Esta etapa comprende
dos resultados — todos los acontecimientos que fueron identificados con puntajes de alta prioridad en la evaluacién
deben ser reexaminados urgentemente, de manera que su probabilidad se acerque lo mds posible a cero, mediante

una accién de gestion inmediata. Los riesgos restantes deben ser sometidos a una planificacién de las acciones que
reducirdn el impacto de la crisis, en primer término, y posteriormente guiar a las personas o dreas responsables a través
de todas las etapas para manejar las consecuencias cuando se presenten.

En la Tabla 8 se anotan las acciones requeridas para nuestros ejemplos de la Tabla 7.

Identification

[posibles amenazas]

Estimacion
[probabilidad e impacto]

Evaluacién
[prioridad = probabilidad + impacto
en escala de 1-10)

Planificacion
[descripcion]

respecto a los tiempos de espera

1. Un medicamento puede ser confundido | Baja probabilidad, alto impacto. Problemas de | 2 +8 =10 Procedimientos de retirada répida;
con dulces por nifios pequefios salud severos potenciales o muerte y alto nivel comunicaciones publicas extensas; redisefio,
de indignacion re-empacado, restauracion rapida de
inventarios
2. Retirada de un lote defectuoso de Probabilidad media con alto impacto en la 5+9=14 Procedimientos de retirada répida; anlisis de
medicamento confianza del pablico expertos/técnicos; comunicaciones publicas
extensas; negociaciones con la autoridad
reguladora; investigacion del proceso de
fabricacion
3. Un grupo de Reacciones adversas a Probabilidad media a alta que genera una 6+10=16 Investigacion del equipo de expertos/
medicamentos (RAM) o noticias controversia publica perjudicial y problemas técnicos; comunicaciones piblicas extensas;
anecddticas difundidas en los medios regulatorios/cientificos complejos negociaciones con el fabricante; andlisis de la
sugieren la posibilidad de que exista un informacién local e internacional; gestion del
nuevo peligro en relacion con un retraso y de la incertidumbre
medicamento ampliamente utilizado
4. Una autoridad es objeto de criticas de Probabilidad media de que surja alguna critica | 5+ 6 = 11 Confrontacion oportuna y honesta de
los medios por la forma en que realiza en alglin momento las criticas; apertura y transparencia al
sus responsabilidades legales proporcionar respuestas; admision de una
falta cuando sea apropiado; promocion
vigorosa de los cambios y de las mejoras
planeadas
5. Alta rotacion de personal (identificado Probabilidad media de que puedan 6+4=10 Monitoreo inmediato del desemperio del
como un problema tanto histérico como | desarrollarse problemas acumulativos y de personal y evaluacion de los problemas;
actual) que sucedan errores, dando como resultado acciones correctoras para evitar retrasos u
comentarios publicos o politicos otros problemas; investigacion del grado de
compromiso Y los sentimientos del personal;
consultas; acciones para resolver las
deficiencias
6. Incendio, robo, pérdida de datos, muerte | Probabilidad baja a media, pero con un 3+10=13 Planes y procedimientos especificos y
de una persona clave, etc. impacto extremadamente alto detallados para cada aspecto que se presente;
capacitacion y ensayo
7. Escéndalo por infeccion en un hospital Baja probabilidad [en estas instalaciones] con | 2 +10=12 Monitoreo constante de los estandares
relacionada con higiene alto impacto y précticas de higiene; motivacion y
comunicacion de todo el personal, incluyendo
personal de mantenimiento y limpieza;
procedimientos para gestionar las infecciones
que se presenten
8. Insatisfaccion de los pacientes con Baja probabilidad e impacto medio 3+7=10 Monitoreo del servicio hospitalario en sus

experiencias con los pacientes; estimulacion
de los comentarios y quejas de los pacientes;
ajuste de las expectativas; recursos
adicionales en el caso de problemas criticos

Las acciones en la columna de planificacion constituyen una indicacion muy breve de los tipos de problemas y actividades que necesitan consideracion pero que requieren una elaboracion
adicional a mayor escala para ser creibles en términos de los planes de gestion de riesgos.
\

Tabla 8 Evaluacién y planificacion de riesgos
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El “Terremoto del abuelo” llega
a la raiz del problema

El objetivo del proyecto Turco Kandili fue educar a los nifios sobre la manera de prepararse a sf mismos, sus
familiares y sus hogares para sobrevivir a los terremotos. Con una serie de cortometrajes, protagonizados por
Ahmet Metin Isikara, director del Observatorio Kandili, y un personaje que representaba al abuelo, se muestra a
adultos y nifios c6mo reaccionar en un terremoto, asegurar los muebles, preparan kits de supervivencia, etc. Un
profesor de cada una de las 3.000 escuelas en Estambul recibié entrenamiento sobre las técnicas de supervivencia
a terremotos y acerca de cémo capacitar a otros profesores, de forma que se alcanzarfa a toda la poblacién infantil
en la ciudad. En un informe de la Cruz Roja y la Luna Creciente Roja* sobre el proyecto, los autores sefialan:
“Los nifios turcos son disciplinados y buenos difusores de la informacién”.

Este tipo de proyecto demuestra un mecanismo poderoso para llegar hasta la raiz de la gestién de riesgos para
peligros y emergencias de todo tipo.

“Informe de Desastres mundiales, 2002, consulte el sitio web: http://www.ifrc.org/publicat/wdr2002/chapterb.asp

6.4.2 ASIGNACION DE RECURSOS

Esta fase pretende garantizar que los recursos humanos, financieros, técnicos y de tiempo requeridos estén disponibles
para implementar las acciones acordadas. Los directores, los gerentes y todas las partes interesadas deben ser informados
de la evaluacién de riesgos, de manera que puedan lograrse acuerdos sobre las necesidades de fondos y personal. Cada
riesgo requiere su propio plan miniatura y su propio equipo.

6.4.3 MONITOREO

Debe vigilarse sistemdticamente la efectividad de las acciones y los planes. Es fécil que los procesos y procedimientos
cotidianos prevalezcan sobre los planes de accidn en las prioridades de operacién. Deben acordarse calendarios y
fechas criticas para medir los avances, resolviendo las vulnerabilidades actuales y creando planes para manejar las crisis
reales.

Deben establecerse acuerdos sobre las medidas de efectividad, de manera que el proceso de monitoreo detecte
verazmente lo que estd sucediendo y lo que se estd logrando, junto con las dreas que necesitan atencién y las
deficiencias que deben resolverse. Aparte de los resultados fisicos (probablemente nuevos extintores o la contratacién
de nuevo personal), también deben medirse las necesidades intangibles: jcudnto ha cambiado la percepcion del
puiblico y los medios sobre nosotros, desde que empezamos a desarrollar a nuestros contactos externos?, ;cudntas
consultas de los medios hemos manejado adecuadamente?, ;cudntas hemos manejado mal?, etc.

Teniendo en mente nuestra firme recomendacidn de ensayar y practicar las respuestas a las crisis, esta fase de
monitoreo también debe incluir la revisién de la frecuencia y la efectividad de los planes de crisis que requieren
acciones fisicas (evacuacién, por ejemplo, o seguridad de la informacién), asi como la constitucién de los equipos
designados para revisar los planes de gestion de crisis de otros tipos.

El monitoreo también debe aplicarse a la gestién misma de una crisis: ;cémo de bien lo hicimos?, ;qué salié mal?,
scémo podemos mejorar el plan para la siguiente crisis?, etc.

6.4.4 CONTROL

Por dltimo, no puede delegarse la responsabilidad en la gestién de riesgos. Los directores y los gerentes, en base a
la informacién que estdn recopilando mediante el monitoreo de los avances, deben intervenir cuando sea necesario
para garantizar que se reduzcan los riesgos inaceptables a la mayor brevedad, que se aborden todos los otros riesgos
identificables y que se esté¢ implementando efectivamente el proceso de planificacién.

Sobre todo, la evaluacién y la gestién de riesgos deben percibirse como procesos dindmicos en los que se involucran
los responsables, de manera que no sélo se planean las acciones apropiadas y necesarias, sino que realmente se
implementan. Al igual que en el caso de la gestidn de crisis como un todo, es probable que todos los miembros de una
organizacion, as{ como algunas de las partes interesadas, aporten contribuciones ttiles a los procesos de recopilacion
de informacidn, revisidn y resolucién de problemas.
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6.4.5 CONCLUSION

La evaluacién de los riesgos no es realmente un proceso muy dificil, excepto porque requiere que visualicemos el
entorno en el que desarrollamos nuestras actividades cotidianas con una visién fresca y de busqueda. Si pensamos en
el riesgo de incendio en nuestros propios hogares, es posible que consideremos que la probabilidad es baja (aunque es
casi seguro que sea mayor del que pensamos), pero que el impacto serfa devastador (estimacién) y, por lo tanto, que
éste tltimo representarfa una prioridad muy alta (evaluacién), de manera que se tomarfan medidas inmediatas para
reducir el riesgo y garantizar que todo el mundo sepa exactamente qué hacer en caso de una crisis (planificacién). El
proceso bdsico es el mismo en todos los casos.

Heparina, leche en polvo para bebés, pasta de Golpean multiples crisis

dientes, alimento para mascotas y arroz

En 2007, suministros de heparina contaminados con un derivado “excesivamente sulfatado” de sulfato de
condroitina ocasionaron docenas de muertes y cientos de reacciones adversas graves en EUA. Doce paises
alrededor del mundo vieron comprometidos sus suministros. La retirada de la distribucién de las existencias
implicadas dio como resultado una crisis secundaria de escasez del formaco. Las largas y tortuosas cadenas de
suministro complicaron considerablemente la investigacién, pero al final se detecté que la causa dltima del
problema se debid a estdndares deficientes (y probablemente poco éticos) en la planta de fabricacién en China.
La FDA de EUA y otras agencias reguladoras subrayaron la imposibilidad de inspeccionar todas las instalaciones
posibles, dadas las limitaciones en los recursos humanos y financieros.

EI 2007 y el 2008 fueron afios dificiles para China, con crisis y escdndalos que lastimaron a la poblacién

local y a una serie de productos de exportacién. Las formulaciones de leche en polvo contaminadas con
melamina afectaron a decenas de miles de bebés, e incluso algunos fallecieron (un problema que resurgié en el
2010 a consecuencia de esfuerzos de erradicacidn ineficaces); se detectd que pastas dentales y alimentos para
mascotas contaminados se habfan exportado a EUA y se encontraron miles de otros productos locales fuera de

o
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especificaciones y peligrosos.

En Panamd y EUA se encontrd pasta dental Colgate falsificada contaminada con dietilenglicol* en el 2007, pero
fue identificada y retirada del mercado antes de que ocurriera un dafio grave a los consumidores.

En Japén, en el 2008, arroz contaminado con el pesticida metamidofos y con aflatoxinas destinado para
alimento animal, fertilizantes y pegamento fue ampliamente vendido en el pais y provocé una enorme
indignacién que condujo a una investigacién sobre la integridad y las actividades de cientos de negocios y
funcionarios publicos. En el afio anterior, se encontré que el arroz en EUA estaba contaminado con material
genéticamente modificado no aprobado y que no habfa sido evaluado. Se encontré que fue ampliamente
distribuido en los distribuidores domésticos y de exportacién y causd un escdndalo y dafios econémicos graves.

;Lecciones de estos horrores?
¢ El origen de la crisis puede estar muy lejos de las fronteras del pais donde nos encontramos

* No es posible confiar en productos cuyo origen, fabricacién, gestién, empaque, almacenamiento,
comercializacién y distribucién no se conozcan o cuando no se realice una inspeccién detallada de todos los
aspectos involucrados

* La marca auténtica como tal no es garantfa de seguridad
* No existen limites para la ingenuidad criminal de la humanidad en su bisqueda de lucro

* Aun la legislacién y las regulaciones mds estrictas pueden ser deficientes para controlar las actividades de los
fabricantes y comerciantes sin escripulos en el mercado negro sin contar con elementos de aplicacién de la
ley que la ejerzan masivamente en el terreno.

*Fue el envenenamiento masivo con este compuesto quimico en el Elixir de Sulfanilamida de Massengill el que condujo
a la aprobacion de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos en 1937 y al establecimiento de la FDA
en EUA.
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Capitulo 7

COMUNICACIONES DE CRISIS

OB]ETIVO: OFRECER ORIENTACION Y ASESORIA QUE PERMITIRA A LOS LECTORES
PLANEAR E IMPLEMENTAR COMUNICACIONES EFECTIVAS DE LAS CRISIS

7.1 Habilidades de comunicacion

7.2 Practicas recomendables

7.3 Comunicar el riesgo y la incertidumbre en
torno a la seguridad de medicamentos

7.4 El plan de comunicacion de crisis
7.5 Calidad de la respuesta

7.5.1 Intencidn basica
7.5.2 Respuesta inicial
7.5.3 Lineas a seguir

7.6 Audiencias

7.6.1 Los medios

7.6.2 Empleados

7.6.3 Consumidores y pacientes

7.6.4 Companias farmaceéuticas

7.6.5 Profesionales de la salud

7.6.6 Abogados

7.6.7 Politicos y organismos gubernamentales
7.6.8 Grupos de presion

7.6.9 Otras audiencias importantes

7.7 Métodos

7.7.1 Notificacion en masa

7.7.2 Sitios de internet no publicos y canales
relacionados

7.7.3 Redes sociales

7.7.4 Lineas directas

7.7.5 Entrevistas

7.7.6 Comunicados de prensa

7.7.7 Conferencias de prensa

7.8 Conclusion
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COMUNICACIONES DE LAS CRISIS

A partir de los materiales tratados hasta el momento se ha dejado claro que la comunicacién constituye uno de los
elementos centrales tanto de la planificacién de la gestidn de crisis como de la gestién real de episodios reales. En este
capltulo se resumen las mejores précticas en relacidn con la generacion o revisidn de la comunicacién de los planes
de crisis, y proporciona directrices de accién. Inevitablemente, es necesario modificar los principios y sugerencias

en el contexto de las diferentes organizaciones, culturas e idiomas, pero los mensajes centrales probablemente sean
aplicables de manera universal.

Este libro trata la gestién de crisis en general (incendio, inundacidn, fallos en el sistema, etc.), as{ como de las crisis
especificas en las dreas del cuidado de la salud y la seguridad de los pacientes. En esta seccién se hace énfasis en
crisis relacionadas con los temas de medicamentos y seguridad de los pacientes, pero los principios y directrices son
igualmente aplicables a otros tipos de crisis.

Hoy en dia, los ciudadanos son los protagonistas de las noticias en la misma medida que los profesionales: las
notificaciones/reportes y las imagenes de un acontecimiento pueden ser enviadas a todo el mundo en minutos, a
menudo mucho antes de que los medios convencionales lleguen a la escena y — alarmantemente — mucho antes de que
la compafiia o agencia implicada misma tenga algin conocimiento de la crisis.

¢Qué podemos aprender del vuelo 1549? US Airways
Revolucion fundamental

En un lapso de dos minutos después del milagroso aterrizaje de emergencia del vuelo 1549 de US Airways en el rio
Hudson el 15 de enero de 2009, ya estaban circulando imdgenes e informacién en todo el mundo. Los ciudadanos
estaban en el sitio del acontecimiento con sus teléfonos celulares, publicaban en Twitter y subfan videos a Facebook
y otras redes sociales mucho antes que los medios de comunicacién — o la empresa de aviacidn— supieran que algo

habfa sucedido.

Se estima que en las primeras tres horas del incidente se presentaron:

¢ Referencias sobre el acontecimiento en 250.000 pdginas de Internet
* Miles de publicaciones (post) en Twitter

* 400 publicaciones en blogs

* 1500 videos en Internet

As{ como, eventualmente, un diluvio de noticias por la cobertura de los medios tradicionales

La historia fue dominada por el comportamiento heroico de la tripulacién para salvar vidas; de hecho, las acciones
de US Airways mostraron un aumento del 13% al dfa siguiente del incidente como un reconocimiento de este
comportamiento. Sin embargo, las funciones y la planificacién de las comunicaciones y las relaciones externas de la
empresa fueron totalmente inadecuadas para satisfacer las necesidades del mundo exterior y, especificamente, de los
familiares que exigfan informacién sobre sus seres queridos a bordo.

En respuesta a las averiguaciones realizadas once minutos después de que habia caido el avidn, la respuesta del
equipo de medios de US Airways fue “Es la primera noticia que tenemos”. Les tomd 66 minutos generar una
primera declaracién inadecuada y proporcionar un nimero telefénico para consultas. El sitio secreto de Internet de
la empresa sufrié problemas técnicos. No se habfan establecido relaciones y lineas de comunicacién con el alcalde,
los funcionarios estatales locales o con quienes generaron las primeras respuestas. La informacién sobre el nimero
de pasajeros y las muertes se produjo con retraso y fue inconsistente. No se implementaron estrategias creativas de
comunicacién para manejar la crisis en el ambiente contempordneo.

“Ahora, mds que nunca, los protocolos de respuesta deben ser planeados y aprobados con antelacidn, ser practicados
extensamente y ser completamente automdticos”™* y deben incorporar las tecnologfas actuales y prever las tecnologfas
futuras.

Lecciones
¢ Las noticias del desastre en el lugar de los hechos pueden llegar instantdnecamente desde cualquier
parte del mundo
e Las empresas y las organizaciones deben:
o estar en estado de alerta constante para detectar cualquier sefial de problemas provenientes de
multiples fuentes
o tener mecanismos de respuesta mds o menos instantdneos

*Source and quotation: Matthew Rose, Miracle on the Hudson: Communication lessons from flight 1549 an MWW White Paper; see:
http://www.mww.com/images/thought_leadership/miracle_on_the_hudson.pdf
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7.1 HABILIDADES DE COMUNICACION
iNo es un juego para aficionados!

Los cientificos brillantes, los burécratas o los académicos no necesariamente son comunicadores brillantes. Aunque
con frecuencia la comunicacién se trata frivolamente por algunos profesionales, es una actividad altamente
especializada y que requiere mucha habilidad. Hay personas que poseen el conocimiento y las habilidades de
comunicacién como talentos naturales, pero son raras. La mayorfa de nosotros estamos familiarizados con la imagen
y el discurso de los politicos y empresarios en la TV, muchos de quienes, tal vez con un estilo vacilante y ansioso, no
terminan de convencernos sobre su honestidad y sus buenas intenciones (algunos, por supuesto, debido a que sus
intenciones no son ni honestas ni buenas).

No debe confundirse la comunicacién efectiva con la distorsién de la informacién, que se da de manera demasiado
comun. Esta estrategia —la distorsién o los adornos poco éticos de los hechos con propésitos propagandisticos— se

ha vuelto una préctica comun de las comunicaciones politicas y corporativas en afios recientes. Prometer mds de lo
que es factible cumplir, promover una visién mds positiva que la que es sostenible, declaraciones evasivas y verdades
a medias han llevado a un enorme cinismo publico, incluso a la desilusién. Por supuesto, la verdad saldrd a la luz
inevitablemente y los liantes quedaran retratados tal cual son: en el mejor de los casos, como creadores de cortinas de
humo; en el peor, como embusteros y mentirosos.

Todas las comunicaciones son parciales y subjetivas hasta cierto punto: sirven para los fines de las personas que las
emiten, pero eso no significa que deban desviarse hacia el terreno de la manipulacién y la falta de honestidad. En las
crisis, las consecuencias pueden ser enormes y los riesgos muy grandes como para permitir un alejamiento de la verdad.

La aspiracién de toda organizacién consiste en la proyeccién de una imagen positiva de si misma. Por ello se pueden

dar situaciones incémodas cuando se trata de admitir los errores cometidos; sin embargo, en el largo plazo, admitir una
equivocacién mejorard la reputacién y ganard el respeto hacia la empresa. Disimular o encubrir el error es una estrategia
que conduce al desastre. Aun si son culpables, las organizaciones pueden mejorar en buena medida su reputacién cuando
se manejan adecuadamente las crisis, especialmente si demuestran compasién por quienes han sufrido.

En este manual tan sucinto no podemos abordar detalladamente el amplisimo tema de las habilidades de
comunicacién en general. Asumimos que su organizacién cuenta con personas expertas, o que tiene acceso a ellas,
y que éstas estardn involucradas activamente en la planificacién para la gestion de las crisis y en los procesos de
implementacién de los planes de crisis.

7.2 PRACTICA DE ORO

Algunos de los siguientes tipos de respuestas y comportamientos le brindardn las mejores probabilidades de
comunicarse de manera efectiva y ser percibido de forma positiva. Mds adelante en este capitulo y en los apéndices se
incluye informacién mds detallada.

1. Responda rapidamente

2. Reconozca que existe un problema

3. Exprese preocupacion por aquellos que han sufrido
4

. Reconozca y tome en cuenta las emociones generadas por la crisis y responda a ellas

ai

Declare la verdad hasta donde esté enterado
6. En situaciones ambiguas o inciertas, sea franco sobre lo desconocido

7. Expligue lo que se esta haciendo en términos de acciones efectivas para investigar o resolver el
problema, o bien para prevenir que se sigan esparciendo sus efectos

8. Manténgase en contacto constante con sus audiencias a traves del mayor numero de canales posibles
9. Prometa actualizaciones periddicas y cumpla esa promesa

10. Fomente el contacto; promueva sus lineas directas, sitios web de Internet y demas canales

11. Reconozcay acepte la responsabilidad correspondiente cuando se tenga la culpa, y pida disculpas

12. Recibay acepte a los periodistas y personas de los medios
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¢cDénde esta la verdad? Incertidumbres sobre la influenza (gripe)

“... como resultado de una investigacién conjunta en adultos sin otros problemas de salud publicada en la
revista especializada British Medical Journal (BM]) el 8 de diciembre de 2009*, el Canal 4 de la TV britdnica

y BM] concluyeron que “desconffan de las aseveraciones de que el firmaco oseltamivir reduce los riesgos de
complicaciones e ingresos hospitalarios de pacientes con influenza” y afirman que este férmaco no debe utilizarse
en el control de rutina de la influenza/gripe estacional. También se planted la inquietud sobre la posibilidad de
que no se estuvieran notificando todos los casos de reacciones adversas del fdrmaco.

“En contraste, de acuerdo con la revista BMJ, Roche ha declarado en notas informativas que el oseltamivir
redujo los ingresos hospitalarios en un 61%, las complicaciones secundarias (incluyendo bronquitis, neumonia y
sinusitis) en un 67% en individuos sin otros problemas de salud, y las infecciones de vias respiratorias inferiores
que requieren de antibiéticos en un 55%.

“La editora de la BM]J, la Dra. Fiona Godlee, menciond que “las aseveraciones de que el oseltamivir reduce

las complicaciones han sido una justificacién clave para promover el uso masivo del fdrmaco. Los gobiernos
alrededor del mundo han gastado miles de millones de libras esterlinas en un fdrmaco para el que la comunidad
cientifica se ha declarado incapaz de emitir un juicio”.”

*BMJ 2009;339:b5351; http://www.bmj.com/cgi/content/full/339/dec08_3/b5351

Historia de las Noticias del Canal 4:: http://www.channel4.com/news/articles/science_technology/new+doubts+over+tamiflu/3454737,
and http://www.channel4.com/news/articles/science_technology/tamiflu+doubts+answers+from+the+bmj/3454957

Dos aspectos
1. El caso del oseltamivir demuestra cémo de esquiva es la certidumbre en algunos temas cientificos, cémo
varfa la “verdad” de acuerdo con la fuente de informacién, y cémo los resultados negativos que sugieren
cautela tienden a ser ignorados.
2. En una crisis como la relacionada con el virus HINT, los gobiernos intentardn aferrarse a acciones
mediamente plausibles —sin importar qué tan irracionales o carentes de sustento (o caras) puedan ser--,
acciones que pueden provocar una crisis de confianza continua, real o latente.

Una pregunta para todos nosotros

;Cémo hubiéramos comunicado nuestra mejor evaluacién del oseltamivir en un ambiente en el que el publico
¢Cémo hub d j al del osel b | que el publ
exigfa una proteccién definitiva contra una enfermedad ostensiblemente fatal?

7.3 COMUNICAR EL RIESGO Y LA INCERTIDUMBRE EN TORNO A LA SEGURIDAD
DE MEDICAMENTOS

El riesgo y la incertidumbre constituyen los dos elementos que hacen tan desafiantes las comunicaciones en materia
de seguridad de medicamentos y en el cuidado de la salud en general, especialmente durante una crisis relacionada
con la seguridad de un medicamento.

Como ya se menciond en el Capitulo 6.2, el riesgo en general es un concepto que la mayorfa de las personas maneja
de forma muy inconsistente y, con frecuencia, ildgica. La incertidumbre es un aspecto que a los periodistas y el
publico no les agrada en lo absoluto: ellos quieren conocer los hechos, y con absoluta exactitud.

Lo cierto en la comunicacién del riesgo en general para problemas de seguridad relacionados con medicamentos,

es que las cifras absolutas (que usualmente se expresan como una proporcién) deben ser el punto de partida. Una
“duplicacién del riesgo” o un “incremento de XX% en el riesgo” son el material distractor de titulares emotivos que
rara vez mencionan las cifras absolutas. (Un incremento de 1 en 10.000 a 2 en 10.000 efectivamente es el doble,
pero su expresién sin el contexto de los nimeros absolutos es claramente alarmista: en realidad, el incremento es muy
pequefio). El publico en general — incluyendo los periodistas — no estd familiarizado con los intervalos de confianza y
otros misterios estadisticos: su interés se centra en los hechos, los peligros o dafios potenciales, lo que significan para
mi y lo que debo hacer.

Es incierto si las comparaciones con riesgos conocidos comtinmente son particularmente dtiles o no, debido a que el
riesgo esté mal entendido y las personas evaltian diferentes factores de riesgo de manera muy diferente, incluso si las
probabilidades son similares.

Puede resultar indtil afirmar, por ejemplo, que “los riesgos de sufrir un dafio por este medicamento son menores que
q 8 q
los riesgos al conducir un automdvil, fumar o esquiar”. Las personas evaltan estos diferentes tipos de riesgos aplicando
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En 2006, la agencia Medsafe de Nueva Zelanda introdujo restricciones de prescripcién para los medicamentos
que contenfan dextropropoxifeno. En los afios siguientes quedd claro que las restricciones fracasaron en
garantizar que tales medicamentos fueran utilizados tinicamente por pacientes para quienes los beneficios fueran
mayores que los riesgos. En diciembre del 2009, todos los medicamentos con este formaco fueron retirados del
mercado neozelandés.

Este caso ilustra ampliamente varias lecciones ttiles de gestién de crisis:
¢ La exploracidn activa de los riesgos emergentes puede dar como resultado una accién de minimizacién del
riesgo plausible
¢ La revisién continua de los resultados de las acciones realizadas revelard si éstas han sido o no efectivas
¢ Deberdn tomarse medidas mds radicales cuando no sea efectiva la minimizacién del riesgo

El caso también ilustra el hecho de que simplemente emitir instrucciones o recomendaciones a los médicos puede
tener un efecto marginal en el mejor de los casos. La calidad y el impacto de las comunicaciones, asf como las
medidas de control, representan elementos vitales en cualquier escenario de minimizacién de riesgos o de gestion
de crisis (;cambié el comportamiento?).

criterios diferentes y con disposiciones emocionales diferentes. También realizan juicios en buena medida egofstas, que
se limitan a ellos mismos y a su familia, en vez de tomar en cuenta los problemas a mayor escala, como la dimensién
de la inmunizacién en la salud piblica, por ejemplo.

El conocimiento de la audiencia especifica de cada cual (idealmente individuos especificos) le ayudard a dirigir la
comunicacién de manera positiva. Si la comunicacién es personal, entonces pueden explorarse y tomarse acuerdos
sobre las formas apropiadas de expresar el riesgo; si la comunicacién se dirige a una audiencia general, entonces esto
debe hacerse con mucho mayor cuidado.

En los siguientes puntos se resumen las mejores prdcticas en temas de comunicacién de riesgos de acuerdo con Covello y
el Consejo de Investigacién Nacional de los EUA. En general, es aconsejable que en la comunicacién de riesgos:

e relacione el mensaje con las perspectivas de la audiencia, enfatizando la informacién relevante en relacién con las
acciones précticas que pueden realizar los individuos; escriba el mensaje en un lenguaje claro y sencillo; respete a
la audiencia y sus inquietudes y trate de guiarlos compartiendo toda la informacién

* adapte su mensaje a las necesidades especificas de la audiencia (en el Apéndice 2 se incluyen buenos ejemplos
sobre este punto)

deje en claro la existencia de la incertidumbre sobre los riesgos, los dafios y los beneficios

evite las comparaciones de riesgos que puedan trivializar las inquietudes

asegurese de incluir un mensaje sin lagunas, incluyendo la naturaleza del riesgo y los dafios, la naturaleza de los
beneficios que pueden verse afectados si se reduce el riesgo, y las alternativas disponibles

transmita un mensaje equilibrado y honesto

* concéntrese en un tema especifico

preste atencion a lo que la audiencia ya sabe
* ubique el riesgo en un contexto apropiado

* conserve (por lo menos) la informacién especifica necesaria para resolver las decisiones que enfrenten los
miembros de la audiencia

* organicese jerdrquicamente, de manera que las personas que tinicamente necesiten respuestas generales las reciban
de manera oportuna, y las personas que exijan informacién detallada también la puedan recibir

° asuma un tono respetuoso y reconozca que las personas tienen sentimientos (posiblemente intensos) y
pensamientos (inteligencia técnica y emocional) legitimos.

* sea honesto sobre los limites del conocimiento cientifico y la probabilidad de desacuerdo
* considere y aborde las dindmicas culturales y sociales mds amplias en las que estén integrados los riesgos, y

* sométase a una evaluacién y refinamiento empiricos cuidadosos consistentes con la evaluacién y discusién de
terceros.

El problema de enfrentar la incertidumbre es, en algunos casos, ain mayor, debido a la falsa creencia comtn de que
puede haber certezas en los asuntos humanos y que la incertidumbre debe ser eliminada.
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Las diferencias de opinidn entre expertos avivan una controversia y las autoridades frecuentemente son acusadas de
ser los responsables de la confusién, dado que éstas encuentran dificil o imposible tomar decisiones definitivas o
adoptar una postura firme. La inclinacién del puiblico serd por la postura mds conservadora, incluso cuando no hay
evidencia que la respalde. Es poco probable que el hecho de que miles de personas se beneficien de un tratamiento o
procedimiento resulte tranquilizador para quienes creen que éste puede dafiarlos.

En las comunicaciones durante una crisis general o de seguridad en relacion con un medicamento se deben considerar
estos importantes problemas y ambigiiedades. Durante los periodos de normalidad, las organizaciones deben
esforzarse en la comunicacién de problemas y educar a su audiencia, de manera que estén mejor preparados cuando
realmente estalle una crisis.

Es importante recordar que para muchas personas no es fécil interpretar las palabras y las cifras, por lo que el uso
de figuras, diagramas, gréficas y otras representaciones del riesgo puede ser util. John Paling ha desarrollado toda
una variedad de excelentes materiales visuales para representar el riesgo, incluyendo tablas de riesgos comunes para
su comparacién con los riesgos derivados de intervenciones especificas, asf como hojas de 100 y 1.000 con iconos
representando personas, que permiten mostrar visualmente las estadisticas del riesgo (por ejemplo, ocho en mil).
Estas son opciones incalculables que es necesario tener a mano, tanto para personas individuales como para grandes
audiencias (consulte el Apéndice 11 como referencia).

Lenguaje y expectativas

En septiembre de 2009, los Centros para Control y Prevencién de Enfermedades en EUA (CDC, por sus siglas
en inglés) anunciaron que para finales de octubre del 2009 contarfan con existencias para 40 millones de dosis de
vacuna de la gripe/influenza HINT.

Esto fue informado descuidadamente como la promesa de que estarfan disponibles 40 millones de dosis a finales
de octubre. Los pacientes estuvieron a la espera de vacunas que no habfan llegado, y se emitieron reclamaciones
de dafio perjudiciales por escasez de vacunas. La reputacién previamente intachable de los CDC se vio dafiada
por el hecho de que éstos parecfan haber hecho una promesa que no pudieron cumplir, a pesar de que los factores
que afectaron el cumplimiento no estaban directamente bajo su control.

En todas nuestras comunicaciones es necesario identificar nuestros principales mensajes, as{ como las posibles
maneras en que pudieran malinterpretarse, y luego aclararlos y repetirlos de manera que no queden dudas razona-
bles posibles. También debe quedar claro si estamos haciendo promesas que dependen de terceros.

Source: www.eyeonfda.com

En el Capitulo 6.2 se discuten con mayor detalle los problemas de riesgos.

7.4 EL PLAN DE COMUNICACION DE CRISIS

El plan de comunicacién tiene un objetivo principal: garantizar una comunicacién efectiva con todas las audiencias
durante la crisis a fin de reducir los dafios y facilitar su resolucién.

Es necesario recordar en todo momento que la comunicacidn es reciproca, es decir, un proceso bidireccional. Una
organizacién que se enfoca tinicamente en transmitir los mensajes perderd el ingreso de informacidn vital y frustrard a
quienes desean protestar o solicitar informacién. Mediante la creacion de canales de dos vias se generard confianza, no
tnicamente sobre la difusién de los mensajes, sino también, y de manera ain mds importante, sobre la comprensién
de los mismos y la existencia de un canal para la captacién activa de las contribuciones. Escuchar no siempre es una
prioridad corporativa alta, pero con frecuencia es probable que sea mds productivo que hablar, especialmente cuando
otros sectores tienen sentimientos muy fuertes y es mucho lo que quieren decir.
El plan debe considerar estos aspectos del proceso de comunicacién:

* Identificar los objetivos a quienes se dirige la comunicacién (QUIEN)

¢ Identificar los métodos de comunicacién (COMO)

* Identificar el contenido de las comunicaciones (QUE)

* Identificar la escala de tiempo y las prioridades (CUANDO)
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Preguntas sobre la gestién de la crisis por cenizas volcanicas m

Cuando en abril de 2010 hizo erupcién el volcdn situado bajo el glaciar Eyjafjallajokull en Islandia, se
implementaron répidamente por lo menos dos planes de crisis bien estructurados y ensayados. El primero

fue el plan local para la evacuacién de los residentes de las dreas amenazadas por la ceniza, las inundaciones y
otros peligros; el segundo fue una comunicacién a toda Europa y la coordinacién con esta regién en torno a la
seguridad del espacio aéreo europeo. Los riesgos fueron evaluados oportunamente y se implementaron planes
radicales de manera expedita.

Islandia es reconocida como un modelo de excelente preparacion para los desastres, no sélo en términos de la
meticulosidad de sus planes, sino también en la educacidn, capacitacién y ensayo constante de todos los sectores
involucrados. Eurocentral*, la agencia responsable de la seguridad aérea en Europa relacionada con multiples
partes interesadas y especialistas expertos que la apoyan, cuenta no sélo con planes integrales de gestién de crisis,
sino que también lleva a cabo ejercicios de simulacidn extensos para ponerlos a prueba (uno de los cuales fue
llevado a cabo en noviembre del 2009, el cual contribuy6 a la respuesta efectiva que se logrd en relacién con el
desastre en el 2010).

La naturaleza particular de este desastre no habfa sido predicha, pero los planes para una emergencia de grandes
dimensiones —especialmente el plan de comunicaciones— fueron preparados cuidadosamente y su implementacién
se realizé relativamente sin problemas (podemos imaginarnos la complejidad del plan de comunicaciones,
involucrando a cada autoridad de control aeroespacial nacional, cada acropuerto y sus controladores de trifico

y los medios, politicos y funcionarios publicos en docenas de paises, todas las aerolineas alrededor del mundo,
expertos meteordlogos y gedlogos, profesionales de la salud, pasajeros actuales y potenciales, y muchos otros).

Nada pudo mitigar el impacto del desastre para las acrolineas y los viajeros, con los enormes costos comerciales
y personales que involucré. Fue necesario que las acrolineas y los viajeros implementaran sus propios planes de
gestion de crisis especificos para cumplirlos. Pero ninguna aeronave se desplomé debido a motores atascados, y
nadie murid. Aquellos riesgos fueron manejados y evitados integralmente.

Sin embargo, en las secuelas de la crisis, en particular en relacién con la imposicién de la zona prohibida para vuelos
en Europa, se plantearon serios cuestionamientos sobre la precisién de la evaluacién del riesgo que representaban
las concentraciones de ceniza volcdnica para los motores de las aeronaves. Las acrolineas, en particular, consideraron
que la evaluacién fue excesivamente conservadora, lo cual se reflejé en graves consecuencias econémicas. Tomd seis
dias para que los lideres europeos reunieran a los ministros en una teleconferencia, y para entonces las aerolineas

ya habfan demostrado que el riesgo era mucho menor al estimado, y que de hecho éste era cercano a cero. Algunos
culparon al principio de precaucién (actuar dnicamente cuando se garantice la seguridad) por las decisiones
excesivamente conservadoras y perjudiciales, mientras que otros sostuvieron que el riesgo de un fallo en un motor,
por mds pequefio que fuera, justificaba las medidas draconianas.

Cuando el volcdn volvid a entrar en actividad poco tiempo después, los riesgos ya se comprendfan a un nivel
mucho mds fino, y las decisiones sobre cerrar el espacio aéreo fueron mds especificas y determinadas a un nivel
mds fino.

“Eurocentral es la Organizacién Europea para la Seguridad de la Navegacion Aérea; una de sus divisiones es el Centro de Investigacion,
Desarrollo y Simulacién de Europa Central, el cual evalda la preparacién para enfrentar crisis a través de simulacros dramaticos y en vivo

En la Tabla 2 del Capitulo 3 (pdg. 21) identificamos el tipo de audiencias objetivo con quienes debemos establecer
comunicacién. Hicimos hincapié en que una relacién debe construirse con representantes de cada una de estas
audiencias antes de un incidente, de manera que ya se cuente con vinculos de comunicacién efectivos. Idealmente un
miembro designado del equipo de gestién de crisis tendrd responsabilidades especificas para cada audiencia.

El saber QUIEN debe ser el objetivo de las comunicaciones tiene una relacién intima con la decisién del COMO.
Los empleados pueden esperar recibir informacién, por ejemplo, a través del correo electrénico o mediante reuniones
de equipos, mientras que los medios esperan recibir comunicados de prensa impresos o por correo electrénico, deben
tener acceso telefénico y oportunidades de recibir informes y entrevistas personales. Cada audiencia especifica tiene
requerimientos especificos que pueden compartir con usted. El plan debe atender estas necesidades con anticipacion y
contar con acciones y canales preparados que puedan implementarse en el momento de un incidente.
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Métodos modernos

Las noticias y las opiniones viajan alrededor del mundo moderno a velocidades fantdsticas. Mientras que la TV y la
radio siguen siendo importantes, la funcién de los medios impresos estd disminuyendo, aunque la popularidad de
los servicios de éstos dltimos en Internet y a través de dispositivos méviles es cada vez mayor. Los sitios de Internet
dedicados a noticieros y sus vinculos extensos con los medios de redes sociales ejercen una influencia considerable.

Las redes sociales electrénicas (Twitter, Facebook, YouTube) son cada vez mds los medios preferidos para decenas de
millones de personas. Las organizaciones preocupadas por su reputacion y dispuestas a responder de manera efectiva
cuando sucede algo imprevisto se conectan a estas redes como parte de sus actividades de recopilacién de informacién
y las utilizan proactivamente para acceder a grandes audiencias (en el Capitulo 7.7 y en el Apéndice 9 se incluyen
comentarios adicionales).

De nuevo, en un mundo ideal, la audiencia objetivo —o por lo menos sus representantes-- debe estar involucrada en el
disefio de estos procesos de comunicacién (periodistas y grupos de consumidores son ejemplos claros). De esa manera
sentirdn cierto grado de control del proceso real. Algunos de los temas especificos para audiencias determinadas se
abordan mds adelante en esta misma seccién, pero primero revisemos el propésito de la comunicacion. Asi como el
conocer con quién y de qué manera nos estamos comunicando, es vital que comprendamos nuestro objetivo, el QUE,
ya que esto también determina en gran medida el disefio y la implementacién de la comunicacién.

Los factores de las mejores prdcticas (7.2 anterior) marcan la pauta para las buenas comunicaciones de crisis. Existen
dos elementos que necesitan un comentario adicional: primero, la actitud y el tono emocional de las comunicaciones
publicas, los cuales determinardn el segundo, la respuesta inicial.

7.5.1 INTENCION BASICA
Coombs identifica las posibles respuestas que rigen el contenido y los aspectos culturales de las comunicaciones de
crisis reales de una organizacién. A continuacién, se incluye una versién modificada de la lista propuesta por este
autor:
1. Disculparse completamente —asumir toda la responsabilidad, pedir disculpas y prometer acciones correctoras
y, posiblemente, una compensacién para las victimas
2. Empatia activa — con las victimas y una actitud compasiva ante su sufrimiento, sin aceptar la responsabilidad
sobre la causa de éste
3. Acciones correctoras — la organizacién no necesariamente asume la responsabilidad, pero repara el dafio y
realiza acciones encaminadas a minimizar o evitar que se repita el acontecimiento
4. Agraciarse con otros — enfatizar y divulgar su buena reputacién previa para desviar la atencion de la crisis;
elogiando o emitiendo comentarios positivos sobre las partes interesadas
5. Justificacién —intento por minimizar la crisis al citar, por ejemplo errores similares cometidos por otros o
mencionando que hubiera sido imposible prever y prevenir el evento
6. Pretextos — evadir la responsabilidad citando factores fuera de su control e implicando a otros (chivos
expiatorios)
7. Negacién —negando los alcances o el impacto de los acontecimientos, o que existe una crisis
8. Atacar a la parte acusadora — defenderse culpando a los medios, a las victimas o a otros por la crisis

9. Asumir el estatus de victima — explicando que la organizacidn también es una victima inocente de la crisis

La influencia mds importante en cada una de estas opciones es el grado en el que una organizacién estd dispuesta a
asumir la responsabilidad y en que estd dispuesta a realizar acciones positivas para recuperarse. Las respuestas 4 a 9
no son deseables debido a que conllevan la posibilidad de empeorar la crisis al generar un conflicto adicional y un

incremento en la desconfianza.

La respuesta 4 puede revestir cierto valor, pero no por s{ misma. No es perjudicial enfatizar un buen historial de
seguridad, pero, por sf mismo, este hecho puede no impresionar a las victimas ni resolver el problema inmediato,
a menos que esté acompafiado por una respuesta mds completa. La autoalabanza es arriesgada si no es genuina y
robusta.

Lo anterior sugiere que las respuestas 1, 2 y 3 serdn las mejores en la mayorfa de los casos, dependiendo de la manera
en la que se establece la responsabilidad. Estas reacciones implican acciones positivas y progresivas que deben
convencer a las partes interesadas de que la organizacién estd comprometida a resolver la crisis y que la comunicacién
valdrd la pena. Una disculpa no significa necesariamente que se asume la responsabilidad: ésta puede ser una expresién
de pena en torno al acontecimiento o por el sufrimiento de las personas. La victimizacién de la organizacién puede ser
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un elemento importante de la verdad por esclarecer, pero puede no influir sobre quienes sienten que han sufrido mds.
Aparte de una respuesta bdsica que fomenta la confianza, todas las audiencias exigen velocidad y apertura — cualidades
cruciales para una organizacién que desea salir airosa de la crisis.

Dentro de este marco global de respuestas positivas, los planes de comunicacion deben ser construidos para garantizar que:

* Todas las partes interesadas sean comprendidas y atendidas (empatia)

¢ Las comunicaciones se adapten a las necesidades especificas de las audiencias particularmente preocupadas por
obtener respuestas rdpidas y la idoneidad de los medios (confeccién)

* Se establezca un orden de prioridades para determinar la secuencia en la que se procesardn los mensajes
(prioridad)

* Se incluyan aspectos de comunicacién en todas las acciones y revisiones realizadas durante y después del
incidente (integracion)

7.5.2 RESPUESTA INICIAL

Los planes de comunicacion de crisis deben comenzar con la preparacién de la respuesta inicial. Ello debe formar
parte de los procedimientos de autorizacién mencionados en el Capitulo 5.6. Una vez que se emite una alarma que
lleva a la necesidad de iniciar procedimientos de gestién de crisis, la organizacion debe ser vista y percibida como una
entidad que reacciona de manera oportuna, consistente y enfocada en objetivos. Ello requiere la articulacién temprana
y altamente confiable de una respuesta aceptable, asi como la eleccién de los medios mds rdpidos y apropiados.

En la Tabla 9 se incluyen ejemplos de enfoques positivos (asumiendo que estd hablando el Director Ejecutivo, CEO,
cuando la causa es incierta o desconocida).

N

e Estoy hondamente preocupado por este acontecimiento y lamento mucho el sufrimiento que ha causado; pero
debo decirles que en este momento desconozco la causa. Estamos trabajando con la mayor firmeza y
celeridad posibles (y con nuestros socios XX y XXX) para averiguarlo. En el curso de las préximas 12 horas les
estaré comunicando los avances alcanzados.

e Me preocupa sobremanera este problema y quiero manifestar mi total solidaridad con quienes lo han sufrido.
Sin embargo, todavia no nos ha sido posible conocer todos los hechos; prometo que lo compartiré con
ustedes a medida que se genere la informacion al respecto.

e Se ha hecho todo lo posible para evitar que el problema se extienda, aunque todavia no se ha establecido
claramente como sucedié. Nuestra primera prioridad es averiguarlo y hemos constituido un equipo de personas
que estan trabajando en ello en estos momentos.

Table 9. Respuestas meditadas

Por lo tanto, la respuesta inicial debe ser emitida por alguien con autoridad en el equipo de gestidn de crisis o por
su lider, para garantizar que la gestién publica de la crisis se oriente en la direccién correcta. Un modo de facilitar
lo anterior es contar con un modelo de respuesta aprobado desde la etapa de planificacién. Pueden desarrollarse
diferentes férmulas de respuesta a partir de la evaluacién de riesgos y para cada escenario de crisis.

En la Tabla 10 se brindan modelos de respuestas mds extensas que se basan en los ejemplos anteriores. Estas respuestas
pueden ser la base de una entrevista en directo, comunicado de prensa, pdgina de Internet, anuncios de prensa, cartas
para las organizaciones de consumidores o una comunicacién a cualquier otra audiencia, segin se considere necesario.
Los primeros dos ejemplos ilustran la posicién que un fabricante podria asumir para anunciar sus planes para

manejar las vulnerabilidades identificadas, antes de que los problemas se conviertan en crisis. Este material también
proporciona bases para que una autoridad reguladora anuncie decisiones y acciones similares.

Un andlisis de las respuestas que muestra la Tabla 10, en particular la tercera, sugiere alguna indicacién para los
mensajes complejos — tanto de los hechos como de las emociones — que deben transmitir tales comunicaciones. Por
supuesto, en una entrevista en radio o TV es probable que solamente puedan mencionarse tres puntos principales en
el tiempo disponible. ;Cudles serfan los tres puntos que usted elegirfa? Es fundamental establecer una jerarquia de la
informacién y los sentimientos que se van a comunicar, anteponiendo los elementos vitales.

El contenido del tercer ejemplo que se muestra en la Tabla 10 deja claro que la autoridad considera necesario proporcionar
antecedentes detallados sobre los problemas de seguridad relacionados con medicamentos para contrarrestar la casi roral
ignorancia de la mayoria de las audiencias en estos temas. Esto plantea otro aspecto que debe resolverse: scdmo puede
lograrse mejorar la educacion sobre medicamentos y problemas de seguridad relacionados con ellos a poblaciones enteras
como parte de un incremento general del conocimiento y una contribucion a las condiciones precedentes de preparacidn
para enfrentar crisis?
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IDENTIFICACION MODELO DE PRIMERA RESPUESTA

Los nifios pequefios pueden confundir con Creemos que existe un bajo riesgo de que xxx [nombre del producto] pudiera ser confundido con dulces por los nifios.
dulces el medicamento en cuestion Aunque no hemos recibido reportes de incidentes y existe un riesgo similar con muchos medicamentos, creemos que
debemos retirar el producto del mercado y modificar su disefio. No habré ningtin cambio en el nombre del producto o en
sus efectos terapéuticos, pero se modificard su apariencia. Esperamos que esto brinde seguridad a nuestros clientes sobre
nuestro compromiso en aspectos de seguridad, y recuerde a todos los riesgos que implica dejar medicamentos al alcance

de los ninos.
La retirada de un lote de medicamento La retirada de los lotes xxx y xxx de xxx [nombre del producto]. Lamentamos mucho que dos lotes de xxx hayan salido de
defectuoso puede disminuir la confianza de nuestra fabrica en una condicion no satisfactoria. Las tabletas contienen dos veces la cantidad indicada de una de las
los consumidores y la tasa de consumo sustancias activas de xxx. Esto puede ocasionar sintomas adicionales de nduseas en algunos pacientes. Sin embargo,

lo anterior no implica la posibilidad de causar lesiones graves. Todos los pacientes con prescripciones de xxx (desde zzz
[fecha]) deben devolver las tabletas de este producto a su farmacia inmediatamente y consultar a su médico. Estamos
retirando todas las existencias del medicamento y los reemplazaremos por lotes con las debidas caracteristicas de

calidad, en cuestion de dias. Estos medicamentos estaran claramente etiquetados como un lote nuevo. Lamentamos
profundamente este problema que fue resultado de un fallo inusual en nuestros procesos de garantia de calidad. Nuestros
sistemas han sido revisados detalladamente y hemos solicitado una visita del Ministerio de Salud para auditar todos
nuestros sistemas a fin de asegurar la seguridad y efectividad de nuestros productos. Nuestra empresa tiene una excelente
reputacion por la calidad de nuestros productos y la innovacion de nuestros procesos, y nos preocupa extremadamente
este incidente. Nos comprometemos a hacer todo lo posible para reducir a un minimo las probabilidades de que se vuelva

a presentar.
Un grupo de Reacciones Adversas a Las Autoridades toman muy seriamente los alegatos de que xx [nombre del producto] ha ocasionado lesiones a seis
Medicamentos o notificaciones anecdéticas pacientes en los Ultimos tres meses. Nuestro equipo técnico esta investigando actualmente los problemas médicos y
divulgadas por los medios sugieren la cientificos y nos estara reportando en breve. Estaremos compartiendo informes diarios sobre los avances logrados.
posibilidad de un nuevo peligro en un . ) .
medicamento ampliamente utilizado Creemos que las solicitudes para la retirada del medicamento son prematuras, dado que ha estado en el mercado por [xx]

afios, se utiliza ampliamente y ha ocasionado pocos problemas previamente. Ningtn farmaco es 100% seguro para todas
las personas en todas las circunstancias (incluso la penicilina puede causar dafos graves en casos muy raros). Todos

los medicamentos se comercializan con folletos con informacion detallada para el paciente que describen, entre otras
cosas, sus posibles reacciones adversas. Tales efectos pueden ser graves en casos extremadamente raros y éstos deben
ser reportados rapidamente al médico que lo prescribid. Los medicamentos pueden causar efectos molestos debido a su
interaccion con otros medicamentos, alimentos o sustancias ingeridas al mismo tiempo. Algunos pacientes son sensibles o
alérgicos a algunas sustancias. Tomar mas de una dosis puede ocasionar problemas.

Establecer una relacion causal directa entre un medicamento y una enfermedad o lesion resulta extremadamente
complicado y es imprudente sacar conclusiones precipitadas. En este caso, alin no ha sido posible identificar con certeza
la causa del problema.

Las Autoridades son responsables de garantizar la seguridad de los medicamentos para todos los pacientes. Tomamos
esa responsabilidad muy en serio. Pero seria irresponsable de nuestra parte implementar acciones drésticas sin una
investigacion previa, especialmente cuando muchos pacientes se han beneficiado con xxx. Hemos solicitado a los
fabricantes y a la Organizacion Mundial de la Salud que nos proporcionen la informacion mas reciente que poseen; hemos
escrito a los médicos en todo el pais advirtiéndoles sobre la posibilidad de un problema.

Cualquier otro paciente que actualmente esté tomando xxx y que esté preocupado debe continuar tomando su
medicamento por ahora, consultar a su médico lo mas pronto posible y revisar su tratamiento. Hasta este momento las
evidencias sugieren que xxx sigue siendo un tratamiento seguro y Util para la mayoria de los pacientes.

Autoridad sujeta a las criticas de los medios Lamento profundamente enterarme de que se ha puesto en duda la calidad y la efectividad de nuestro trabajo. Dado
por el modo en que lleva a cabo sus que los problemas son complejos y no han quedado totalmente claros para nosotros, quiero invitar a quienes tengan
\responsabilidades legales inquietudes que se retinan conmigo para discutirlas. Quisiera sugerir una reunion el proximo lunes. .. (gtc).

Tabla 10. Modelo de respuestas iniciales

Una vez que se ha publicado o transmitido la respuesta, todos los miembros de la organizacién que tienen relacién
con contactos externos, necesitan tener copias de la respuesta y cefiirse a la misma en el corto plazo (hasta que surja
informacién adicional); de lo contrario, la organizacién parecerd incoherente e inconsistente y se correrd el riesgo de
dar lugar a una mala interpretacién.

La norma para la respuesta inicial es que zransmita la verdad tal como la conocemos. Debe establecer tinicamente

los hechos incuestionables, nunca debe involucrar la especulacién y siempre debe describir las acciones que se estdn
llevando a cabo como respuesta. Cuando sea aplicable, también debe abordar los aspectos emocionales (sin dejar
fuera el enojo latente o evidente), sin aceptar necesariamente la culpa, a menos que la responsabilidad sea clara. “No
sabemos” constituye una respuesta razonable en primera instancia, sin importar qué tan fuerte se vuelva la presién por
los detalles. Sin embargo, son esenciales descripciones convincentes de las acciones que se han realizado para obtener
informacién a fin de sustentar esta postura inicial. El retraso ocasionado por la busqueda de la caja negra de una
aeronave es un hecho incuestionable: encontrar la “caja negra” de la informacién, o los datos de un firmaco, requiere
la misma paciencia.

A medida que surge informacién y que se toman decisiones, esta respuesta puede ser modificada. El equipo de

gestion de crisis debe ser cada vez mds capaz de ampliar su comunicacién para referirse a la informacién mds reciente
y a abordar las necesidades especificas identificadas de las diferentes audiencias. Sin embargo, debe persistir el
requerimiento de ser consistente. Un modo de lograr esto es manejar el flujo de la informacidn a través de una base de
datos de las lineas a seguir.
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7.5.3 LINEAS A SEGUIR

Independientemente de que la base de datos sea un archivo electrénico sofisticado o simplemente diagramas de

pared o listados de mensajes, el principio es el mismo: cada vez que se autoriza una respuesta, ésta se registra como
una linea a seguir aprobada. A continuacidn, todas las nuevas solicitudes de informacién, preguntas o desafios se
verifican contra la base de datos. Si la solicitud es la repeticién de una previa, entonces puede reproducirse la linea a
seguir. Si no es asi, se requiere solicitar una respuesta original de una persona con autoridad para ello —con el soporte
de la base de datos creciente. Las lineas a seguir pueden modificarse y adaptarse para una audiencia especifica,

pero la respuesta central debe ser mantenida consistentemente o debilitard la coherencia y el impacto del plan de

comunicaciones.

En laTabla 11 se muestra un ejemplo de un extracto de una base de datos.

Pregunta

¢Existe un riesgo especifico
para los pacientes de edad
avanzada por el medicamento
en cuestion?

Fuente/fecha

Secretario de la Autoridad
Sanitaria Regional por teléfono
el 1 de febrero

Linea a seguir

Los pacientes mayores de
65y de salud fragil estan
considerados como de alto
riesgo

Fuente/fecha

Carta del Profesor Chang con
fecha del 2 de febrero

Respuesta/fecha

Llamada de la Autoridad
Sanitaria Regional a las 10
a.m., el 2 de feb/ Mac

¢El medicamento es conocido
con otras marcas comerciales?

.

Editor de Daily News (DN) por
teléfono el 2 de febrero

Las acciones para rastrear
otras marcas deben realizarse
urgentemente [Lista disponible
el 3 de feb]

Documento del lider del equipo
de crisis del 3 de feb [anexo a
este documento]

El editor de DN llam¢ a las 8:55
el 3 de feb/John

Tabla 11. Lineas a seguir

La base de datos necesita revisarse diariamente (cada hora durante crisis que evolucionan rdpidamente) a fin de
actualizar las acciones y dar inicio a las actividades de seguimiento.

Cuando se trabaja con la base de datos de manera ordenada, el equipo puede evitar confusiones y retrasos, y puede
construir oportunamente una herramienta ttil y robusta que reforzard sus otros esfuerzos de comunicacién. La
utilizacién de las Lineas a Seguir, pueden satisfacer las necesidades especificas de partes interesadas especificas sin
poner en riesgo la necesidad de ser consistentes. Por supuesto, pueden estar disponibles versiones electrénicas en

organizaciones con multiples sedes; con esto se incrementa en buena medida la coherencia del mensaje.

7.6 AUDIENCIAS

Cada audiencia determinada requiere que se atiendan sus inquietudes especificas y que la comunicacién se adapte a

sus propios requerimientos. A continuacién, se abordan algunos de los principios generales.

7.6.1 Los medios

Los periodistas no son las personas mds populares en los circulos corporativos. Pueden ser adversarios peligrosos,
pero también pueden ser colaboradores y aliados en busqueda de la verdad. La mayorfa de los periodistas que son
adversarios, criticos o cinicos se han vuelto asi debido al mal comportamiento de las grandes organizaciones y

sus esfuerzos por negar o esconder sus faltas, entre otras causas. Existen suficientes ejemplos diarios de mentiras y
corrupcién para contaminar la mente de la persona mds optimista.

Los periodistas son seres humanos y prestardn una atencién respetuosa a quienes que se han esforzado en llegar a
conocerlos y comunicarse abiertamente con ellos. Depende de nosotros tomar la iniciativa y construir relaciones con
estos intermediarios vitales.

Frecuentemente, los primeros signos de crisis repentinas surgen de historias divulgadas en los medios o de consultas
de periodistas. Hoy en dia también podrfan originarse de las redes sociales, blogs u otras fuentes en Internet.

Los periodistas, elementos clave en cualquier crisis, tienen el poder de comunicarse con una gran cantidad de
personas de manera prcticamente inmediata. Si nuestras primeras respuestas no son oportunas y al punto, crefbles
y con autoridad, podrfamos perder el control de la percepcién publica sobre la crisis y asumir una actitud defensiva

todo el tiempo.

Las prioridades de los medios no siempre coincidirdn con las nuestras, pero con frecuencia seremos su fuente
primaria de informacién. Los periodistas no siempre apoyardn nuestra perspectiva, ni emitirdn reportes sobre
nosotros, sin incluir criticas adversas, pero sin ellos nos enfrentaremos a una lucha cuesta arriba.
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Las diferentes prioridades de los medios no deben impedirnos trabajar con ellos en un enfoque abierto y
colaborador. Cuando se les brinda acceso, proporcionando facilidades y actualizaciones periddicas, es mds probable
que publiquen una descripcién equilibrada de los hechos. El uso de un portavoz consistente y empdtico, capaz de
construir una buena relacién real con los representantes de los medios, facilitard que las relaciones con los medios
mejoren progresivamente.

Los medios profesionales y especializados son mds propensos a compartir los objetivos y ciertos antecedentes sobre

el cuidado de la salud y de seguridad de fdrmacos. Sus necesidades tienen que ver mds con los aspectos técnicos de la
crisis que con los emocionales, aunque cuando la interpretacion técnica es controvertida, una publicacién bien puede
asumir una postura editorialmente opuesta a la de otra. El portavoz experto desempefa una funcién aqui que debe
prepararse y ensayarse.

Cualquier llamada de atencién es poca con tal de subrayar la vital importancia que tiene para la organizacién
disponer de una estrategia a largo plazo de relaciones con los medios y de que establezca relaciones de trabajo
acertadas con los periodistas, las publicaciones y los medios de comunicacién clave, independientemente de
las situaciones de crisis.

Los periodistas no son portavoces incondicionales de las organizaciones, y quienes son objeto de notas periodisticas
casi siempre tienen que soportar cierto grado de molestia por lo publicado. Las exigencias agresivas de retraccién y
de espacios libres para exponer la “verdad” invariablemente resultan contraproducentes y deteriorardn sensiblemente
las relaciones. Tales exigencias ponen en evidencia inicamente la inexperiencia en la gestidn de las relaciones
corporativas con los medios. La discusién y la negociacién son las respuestas clave ante agravios, y pocos medios de
comunicacién se negardn a corregir inexactitudes demostrables.

Debe mantenerse un registro de los contactos con los medios, las preguntas y las respuestas a éstos en una base de
datos independiente, o bien incorporan esta informacién a las lineas a seguir.

En el Apéndice 8 se proporcionan directrices generales sobre las actividades y las habilidades de los medios — un 4rea
de actividad mucho mds especializada.

Una nota sobre “Sin comentarios” m

Nada contrarfa mds a los periodistas o provoca suspicacias de posiciones defensivas o de encubrimiento, que

esta respuesta poco profesional, surgida del pdnico. Cada contacto u oportunidad con los medios debe ser
aprovechada productivamente para decir algo, idealmente algo que desactive algtin aspecto de la crisis o, en otros
momentos, que aporte informacién positiva sobre la organizacién.

El modelo de respuestas iniciales de las pdginas anteriores muestra cémo es posible evitar emitir comentarios
sobre un acontecimiento en particular sin que parezca que se estén cerrando las puertas a la comunicacién. Si
no se tiene nada que decir, entonces debemos explicar a qué se debe esto y qué se estd haciendo para recabar
informacién y estar en condiciones de emitir un comentario. NUNCA diga “Sin comentarios”.

7.6.2 Empleados

Todos los empleados pueden ser ttiles y actuar como embajadores de buena voluntad durante una crisis; pero por
otra parte también pueden minar los buenos esfuerzos de la organizacién — consciente o inconscientemente. No
deben hacerse suposiciones sobre el nivel de informacién que maneja un sector laboral que puede estar tan perplejo,
contrariado o sorprendido como el publico. Los empleados necesitan sentirse informados y seguros. Necesitan ser
entrenados para la especulacién y los rumores, y mantenerse atentos a las oportunidades para difundir informacién
ttil. En un ambiente preparado para la crisis, las personas se sienten seguras y positivas — y estdn dispuestas a ayudar.

La implicacién y la inclusién son factores fundamentales para garantizar el apoyo de los empleados. Ellos estardn
al pendiente de sus lideres para recibir instrucciones claras y con autoridad. La adecuada planificacién y la
implementacién temprana de las comunicaciones internas deben sustentarse en el deseo de hacer llegar a todos
los empleados los principales mensajes lo mds rdpidamente posible, a medida que se generan. Los métodos de
informacién masiva deben estar listos para funcionar (Consulte a continuacién la seccién 7.7.1).

Es particularmente importante que los empleados no se enteren a través de los medios sobre problemas relacionados
con la organizacién en la que trabajan (lo cual es una experiencia muy comin).
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Muchas autoridades y organizaciones reguladoras y de cuidado de la salud cuentan con sistemas electronicos de alerta
muy efectivos para todo tipo de problemas y crisis potenciales, asi como con informacién general importante. Entre las
organizaciones muy activas en este campo se encuentran los Centros para Control y Prevencién de Enfermedades (CDC,
por sus siglas en inglés), la FDA, la Comisiéon Conjunta, la Agencia para la Investigacién y la Calidad del Cuidado de la Salud
y la Autoridad Federal de Gestion de Emergencias de EUA. A continuacion, se reproduce un correo electronico de alerta del
CDC, que fue el resultado de una exploracion de los datos a nivel nacional y del reconocimiento de una crisis continua de
largo plazo, en el que el CDC afirma que los riesgos y los dafos pueden reducirse mediante la informacion y la educacion

Envenenamiento Accidental con Medicamentos Centro de Lesiones del CDC

en los Estados Unidos

En torno a la Semana de Prevencién de Intoxicaciones (del 14-20 de marzo de 2010), el Centro de Lesiones (Injury
Center) del CDC se ha centrado en resaltar el problema creciente de la intoxicacién accidental con medicamentos
en los Estados Unidos.

En el 2006 ocurrieron més de 26.000 muertes por intoxicacién accidental con medicamentos en los Estados
Unidos. Los medicamentos para el dolor con opidceos (tales como oxicodona y metadona) estuvieron involucrados
en mds de la mitad de esas muertes. En general, la tasa de muerte por intoxicacién accidental con medicamentos se
ha venido incrementando en afios recientes y sufrié un aumento de mds del doble entre 1999 y 2006.

En respuesta a este incremento, el Centro de Lesiones del CDC ha elaborado un resumen temdtico titulado
Intoxicacién Accidental por Medicamentos en los Estados Unidos.
http://www.cdc.gov/HomeandRecreationalSafety/Poisoning/brief.htm

Otras publicaciones recientes del CDC han incluido la prevencién de las lesiones por contusién en los deportes, el monitoreo de la seguridad
en transfusiones de sangre, seguridad contra incendios, suicidio (la undécima causa principal de muertes en EUA, 33.000 al afio) y el
problema de violencia en el noviazgo en adolescentes. EI CDC también brinda asesorfa para manejar los riesgos relacionados con tormentas,
huracanes e inundaciones.

Esta organizacién tiene un blog sobre cuidado seguro de la salud: http://blogs.cdc.gov/safehealthcare.

La Comisién Conjunta (Joint Commision) es otra organizacién en EUA orientada a la calidad y la seguridad en el cuidado de la salud. Es la
autoridad nacional de acreditacién para hospitales y centros de salud y establece las normas y mejores précticas de seguridad. Sus actividades
de vigilancia de riesgos abarcan una amplia gama de temas, por ejemplo, cémo prevenir la muerte durante y después del embarazo, la violencia
contra los nifios, el lenguaje y la seguridad de los pacientes.

www.cdc.gov www.ahrg.gov www.fema.gov www.jointcommission.org www.fda.gov

7.6.3 Consumidores y pacientes

Los consumidores (el publico en general) y los pacientes, en general o grupos especificos, frecuentemente reaccionan
ante una crisis percibida de una manera predominantemente emocional mds que racional. Por las razones descritas en
la seccién de riesgo (Capitulo 6), la poblacién general encuentra dificil el evaluar riesgos y rdpidamente asignan culpas.
También pueden alarmarse por las posibles implicaciones de la crisis para ellos y sus seres queridos. En conjunto, estos
factores significan que es vital que la informacidn llegue a los consumidores rdpidamente y de manera sensible, de forma
que faciliten su procesamiento por las personas y que consideren los aspectos emocionales involucrados.

La informacién debe ser precisa, pero no excesivamente detallada o técnica, ya que esto puede confundir o abrumar a
la poblacién receptora. Los consumidores y los pacientes tendrdn acceso a la informacién no solamente a través de los
canales oficiales y los medios de comunicacién masiva, sino también mediante canales informales — rumores, grupos
de apoyo, blogs, canales de redes sociales y agrupaciones politicas en Internet. Ellos pueden ser influenciados por estos
canales, especialmente por la transmisién pricticamente instantdnea de la informacién y desinformacién a través de
las redes de comunicacién.

7.6.4 Companias farmacéuticas

Las empresas tienen sus propias necesidades que pueden diferir de las de las agencias gubernamentales o los

centros que requieren su colaboracién urgente. Analizan toda la informacién a través de restricciones especificas,
especialmente de indole comercial y legal. Desde una perspectiva comercial, deben proteger sus bienes y mantener la
rentabilidad; desde un punto de vista legal, se rigen por directrices y cédigos regulatorios y por cuestiones asociadas
con su responsabilidad legal.

La colaboracidn efectiva con las compaiifas en tiempos de crisis es posible sélo cuando la relacién respeta estos
factores. Existe informacién que puede ser necesario proteger mediante estrategias de confidencialidad sin propiciar
que pueda consultarse de manera irrestricta. Una situacién de este tipo necesita una gestion muy cuidadosa, ya que el
retener informacion, o su origen, puede levantar sospechas peligrosas de encubrimiento o declaraciones especiales.

Al igual que en el caso de otras partes interesadas, cuanto mds prolongada y cercana sea la relacién con otras
compafifas farmacéuticas antes de una crisis, mds personas se conozcan y se desarrollen relaciones de confianza con
ellas, mejor serd el desempefio y la credibilidad durante la crisis.
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Puede ser necesario fomentar un cierto grado de apertura ante una actitud corporativa a la defensiva.

Por supuesto, existen graves peligros en una autoridad reguladora con una relacién aparentemente muy cercana
con la industria; de hecho, existen ejemplos de crisis desencadenadas por la percepcién publica de corrupcién de
funcionarios o de departamentos gubernamentales completos. Debe mantenerse un balance adecuado entre la
familiaridad y la connivencia real o aparente.

Las comunicaciones que aparentemente se refieren esencialmente a la proteccién de una organizacién contra litigios,

o para reducir la responsabilidad legal, dardn lugar a criticas publicas si no se equilibran mediante consideraciones e
informacién mds generosa. En afios recientes se ha visto que compafifas farmacéuticas han perdido tanto la credibilidad
como la confianza del pablico, de modo que las comunicaciones de las crisis se vuelven mds demandantes. La apertura y
la transparencia constituyen factores criticos.

7.6.5 Profesionales de la Salud

La gran cantidad y volumen de materiales dirigidos a los profesionales sanitarios hace que resulte imposible para ellos
mantenerse actualizados acerca de toda la informacién e implica incluso, que puedan no enterarse u olvidarse de
informacién esencial. Deben implementarse sistemas de comunicacién muy eficientes y efectivos para la notificacién de
cualquier crisis o controversia a los médicos y los farmacéuticos. En el pasado se han generado problemas maytsculos
cuando los pacientes o los periodistas han tenido informacién sobre problemas relacionados con medicamentos antes que
sus médicos. En tales circunstancias puede propagarse rdpidamente un sentimiento general de desencanto y enojo. Resulta
esencial establecer diferentes métodos y canales para garantizar una cobertura integral razonable.

Los profesionales que dispensan medicamentos pueden sentirse implicados personalmente en cualquier incidente de crisis
y se deben atender sus reacciones emocionales. Pueden sentirse atrapados entre las exigencias de pacientes emocionales,
médicos acosados y funcionarios reguladores distantes. Sus necesidades emocionales pueden ser tan grandes como las de
los pacientes o el publico en general.

Deben establecerse procesos efectivos de comunicacién con un gran nimero de personas. La transmisién por correo
electrénico y fax son métodos obvios, con un correo postal de respaldo como salvaguarda. Estas alternativas tienen la
desventaja de que puedan pasarse por alto entre la enorme cantidad de comunicaciones que reciben los profesionales; por
ello, también se requieren métodos mds directos y efectivos, incluyendo el sistema de mensajes cortos (SMS, por sus siglas
en inglés), teléfono y opciones de mensajes electronicos personales (messenger).

Existen muchas evidencias de que los médicos con frecuencia no reaccionan a las cartas que comienzan con “Estimado
Médico” y otros métodos tradicionales de comunicacién. Se han generado varias crisis y retiradas de medicamentos
por el fallo de los médicos para modificar su comportamiento como resultado de notificaciones de nuevos peligros o
contraindicaciones. El contacto personalizado parece ofrecer mayores ventajas que los correos tradicionales o correos
electrénicos masivos. Si bien tales comunicaciones dirigidas individualmente implican recursos monumentales, éstas
tienen el potencial de lograr un impacto mucho mayor.

Un papel estelar para los farmacéuticos Ofertas de ayuda

Tanto la Federacién Farmacéutica Internacional (FIP, por sus siglas en inglés) como la Asociacién de Farmacéuticos
de la Commonwealth (CPA, por sus siglas en inglés) han prestado atencidn recientemente al importante papel que
deben desempefiar los farmacéuticos en la previsién, la prevencién y la gestién de crisis en relacién con medicamentos
y con el cuidado de la salud. Ademds de su conocimiento y habilidades profesionales, los farmacéuticos tienen la
ventaja tnica de estar en contacto con un gran niimero de pacientes y con el ptblico en todo momento, y usualmente
son mds accesibles a los pacientes que los médicos (especialmente en farmacias comunitarias).

La Declaracién de Estdndares Profesionales en la Funcién del Farmacéutico en la Gestién de Crisis, incluyendo
Desastres y Pandemias Naturales y Antropogénicas de la FIP fue emitida en 2006 en Brasil; el Comunicado de la
CPA en Accra se emitié después de la reunién en Ghana en 2009.

Declaracién de la FIP: http://www.fip.org/www/uploads/database_file.php?id=275&table_id=

Comunicado de la CPA: http://www.commonwealthpharmacy.org/cms.cgi/site/news/accra_communique_2009.htm

7.6.6 Abogados
La influencia de los abogados con frecuencia pasa desapercibida, pero la experiencia derivada de otras crisis, y el temor
a las acciones legales, pueden influir notablemente en las acciones y decisiones tomadas por las partes interesadas.

La redaccién de las recomendaciones y avisos de advertencia, la renuencia a compartir informacién y la negacién de
responsabilidad se encuentran entre los problemas atribuidos a la necesidad legal, y muchas organizaciones negardn
que ellos ejerzan discrecién en dichos temas, los cuales pueden revestir una importancia publica aguda.
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Las frases “Sujeto a confidencialidad comercial” o “en manos de nuestros abogados” pueden ser tan perjudiciales
como la expresion “sin comentarios” si no se explican tales declaraciones con mucho cuidado e imaginacién. Este

es un ejemplo mds de la necesidad que entrafia ser capaz de transmitir informacién contextual de forma oportuna y
convincente, al igual que en el caso de los problemas de seguridad en medicamentos en general. Esperar a obtener
asesorfa legal, e incluso seguirla, puede no ser lo mds conveniente para la organizacién desde el punto de vista de
relaciones publicas. Es vital tener en cuenta la realidad de la imagen publica en torno a las actividades de los abogados
y los obstdculos legales a la transparencia, los cuales pueden percibirse como hechos intencionalmente oscuros de gran
interés publico. (Consulte la historia de Nueva Orleans)

7.6.7 Politicos y organismos gubernamentales

Estos actores pueden ser muy influyentes y ejercer un control inmenso sobre la agenda publica. Entender su punto de
vista y sopesar su grupo de influencia permitird la implementacién de una comunicacién de calidad. Puede ser ventajoso
invitarlos al proceso, de manera que se identifiquen con las soluciones y con los problemas percibidos. Como aliados,
pueden utilizar su poder para influir sobre otras partes interesadas. Al igual que el resto de las partes interesadas, es
probable que los politicos entiendan menos y brinden un menor apoyo, o pueden tener prejuicios no reconocidos sobre
una organizacion, si no tienen conocimiento de ésta antes de una crisis. Los funcionarios ptblicos, en situaciones de
ansiedad, pueden hacer contribuciones indtiles en situaciones de crisis si no son informados oportuna y efectivamente.

Sin embargo, las agendas politicas pueden poner a los politicos en conflicto con las autoridades reguladoras u otros
organismos publicos, y la libertad para determinar el resultado de la crisis puede verse comprometida por consideraciones
que van mds alld de las propias consideraciones médicas o cientificas. En estos casos, las habilidades del equipo de
comunicaciones pueden ser sometidas a un duro examen.

7.6.8 Grupos de presion

Los grupos de presién son muy variables, y abarcan desde los grupos de consumidores responsables y conscientes, hasta
los activistas extravagantes, marginales. El equipo de gestién de crisis debe reunir la informacién recabada previamente
sobre la naturaleza de estos grupos y sus motivos para activar canales de comunicacién nuevos u otros ya establecidos.

Alrededor del mundo existe una presién creciente por el involucramiento de los pacientes en la terapia y politica
médica. Una red internacional de organizaciones de pacientes prospera significa que existen muchos individuos que
estdn extremadamente bien informados sobre los firmacos y los aspectos de seguridad de los medicamentos, y muchos
de ellos poseen un conocimiento critico acerca de la manera en que se conducen los asuntos de seguridad de los
medicamentos y el cuidado de la salud.

Los grupos colaborativos pueden ser tratados como otras partes interesadas, pero los grupos criticos u hostiles
necesitan una gestién sensible y experta y una familiarizacion a largo plazo. Un contacto individual experto en el
equipo de comunicaciones puede ser un elemento muy Udil.

7.6.9 Otras audiencias importantes

El proceso de planificacién de la gestién de crisis debe haber identificado otras audiencias importantes, incluyendo,
por ejemplo, consultores externos expertos (que pueden ser necesarios con urgencia para analizar acontecimientos
o informacién complejos), directores de hospitales alrededor del pais o agencias en otros paises relacionados con la
gestion de crisis de indole similar. Las necesidades de estas audiencias y los métodos para contactarlas requieren una
planificacién igualmente meticulosa.

¢Muriendo por la belleza? Cremas toxicas para la piel

Las cremas blanqueadoras de la piel téxicas se han convertido en un problema importante en el sureste de Asia. En
el 2006, la FDA tailandesa publicé una lista de 70 productos perjudiciales ampliamente disponibles; en Malasia,
Indonesia y Japén se han reportado problemas similares. Varios expertos concluyeron que el uso del agente
blanqueador comun, hidroquinona, es una “bomba de tiempo potencial” para el cdncer y otras afecciones graves*.

Junto con la revocacién de las aprobaciones para 28 medicamentos en el 2009, el Consejo Nacional Sudanés de
Medicamentos y Téxicos (National Medicines and Poisons Board, NMPB, por sus siglas en inglés) tuvo que responder
a un problema extenso relacionado con cremas blanqueadoras de piel. Se encontré que varios productos no cumplian
con sus documentos de autorizacién y contenfan mercurio y compuestos esteroideos. Se ha reportado un nimero
considerable de RAM. Se implementé una campana dirigida a profesionales sanitarios y al ptblico advirtiendo sobre
los peligros, especialmente en relacién con la compra de cosméticos y medicamentos a través de canales no autorizados.

“Consulte la historia del New York Times, 1 de mayo de 2006:: http://www.nytimes.com/2006/05/01/health/01iht-skin.1644457.
html?pagewanted=18&_r=1

Agradecemos al Dr. ZobidahMoatasim Hassan, Departamento de Farmacovigilancia, NMPB por la informacién de la Republica de Sudén
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Crisis en la Iglesia Catélica Desencanto

Casi todo el mundo, y especialmente los estudiosos de gestién de crisis, pueden percibir claramente cémo la
institucién mds grande en la tierra ha entrado en crisis por el escdndalo relacionado con abusos sexuales. En términos
con los que los lectores de “Esperando lo Peor” ya estdn familiarizados, a continuacién, se mencionan algunos de los
problemas criticos:
¢ Fallo en actuar de manera decisiva para enfrentar las sefiales tempranas de advertencia (probablemente hace
cincuenta afios)
¢ Fallo en ver las sefales tempranas como indicadores de problemas globales endémicos mds que como
aberraciones locales
¢ Fallo en entender que los secretos peligrosos saldrdn a la luz inevitablemente en algtin momento
¢ Fallo en comprender que el encubrimiento autoprotector, tarde o temprano serd percibido como un
magnificador de la ofensa
¢ Fallo en anticipar el escindalo perjudicial y abrumador que puede provocar el conocimiento publico de los
problemas
¢ Fallo durante cinco o seis décadas en atacar el problema en formas que pudieran haber mostrado integridad,
compasién y determinacién y que pudieran haberse traducido en una mejorfa en la reputacion
Lo que en alglin momento posiblemente pudiera haber sido manejado y controlado como un problema de
corrupcién de algunos individuos (aunque bastantes), ha llegado a dafiar y contaminar a toda la institucién a nivel
mundial. Incluso a medida que aumenté la comunicacién con el mundo al crecer la crisis, se gener6 insatisfaccién
acerca de la falta de decisidn para atacar directamente los problemas y con la sensacién de que la magnitud del
enojo puiblico, no fue atendida en la misma dimensién en el tono y contenido de las respuestas, especialmente
porque se esperaba una disculpa sin reservas y la bisqueda de perdén.

7.7 Métodos

Conocer a su audiencia y planificar el contenido de la comunicacién es importante, pero la idoneidad y la efectividad
de los métodos de comunicacién también son vitales. En un mundo plagado de informacién, publicidad y
comunicaciones de todo tipo, existen tres principios esenciales que cabe recordar:

* En medio del ruido y el desorden que prevalecen en el mundo, es extremadamente dificil captar y mantener la
atencién de alguien, mds atin durante cierto lapso de tiempo. Los periodos de atencién son cortos. Para conectarse
con los ojos, los ofdos y el cerebro de otro individuo (especialmente a distancia) e influir sobre sus creencias y
comportamiento se requieren una gran habilidad e imaginacién. El contenido no solamente debe ser breve e
inteligible, sino que su presentacién también debe ser inteligente y atractiva, irresistible.

* La comunicacién en una sola direccidn no es comunicacién: muchas organizaciones e individuos creen que han
cumplido con sus obligaciones de comunicacién simplemente por haber transmitido un mensaje, enviado una
carta o correo electrénico o emitido un boletin de prensa. La comunicacion no es completa hasta que haya una
retroalimentacion activa de los receptores (;Se recibié el mensaje?, ;se entendié el mensaje?, ;qué efecto tuvo?, ;se
requiere informacién adicional?, ;quedaron preguntas sin resolver?, ;qué mds podemos hacer?). El recuperar una
retroalimentacién significativa requiere, por lo menos, tanta habilidad como establecer la comunicacién inicial.
Deben completarse los circuitos de comunicacién.

* Un comunicado no es comunicacién: la repeticion es lo que establece una sefial con seres humanos preocupados.
Para cada audiencia debemos identificar los diferentes canales a través de los que ésta puede ser alcanzada y utilizar
varios de ellos, de manera que se incremente la probabilidad de que se note el mensaje al llegar desde diferentes
direcciones y en varias ocasiones.

A continuacién, discutimos algunos de los métodos comunes de comunicacién durante una crisis.

7.7.1 Notificaciéh en masa

La notificacién en masa automatizada — por SMS, teléfono o correo electrénico — constituye el método mds efectivo
y eficiente para el envio de un mensaje corto a un nimero determinado de personas — empleados, ciudadanos en una
comunidad o metrépolis, todos los médicos o farmacéuticos, etc. —. Para ello se requiere una base de datos integral
con todos los posibles contactos, codificados en relacién con todas las emergencias posibles. La implementacién de la
notificacién en masa (aunque no la generacién del contenido de la base de datos) puede ser contratada externamente.

7.7.2 Sitios de Internet no publicos y canales relacionados

Muchas organizaciones tienen uno o mds sitios de Internet privados totalmente funcionales y actualizados que
permanecen inactivos e inaccesibles hasta que se requieren en una emergencia. Estos pueden incluir elementos como:
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¢ Contactos de comunicaciones de crisis dentro de la organizacién

e Nudmero de lineas directas (hotlines)

* Borradores de comunicados de prensa o plantillas de declaraciones publicas

* Descripcidn de las actividades, estdndares, productos y servicios de la corporaciéon

* Una gama de directrices de seguridad relacionados con los problemas conocidos y potenciales

* Vinculos con otras fuentes de informacidn, opiniones de expertos, etc (incluyendo la pdgina de Internet principal
de la organizacién)

También es posible utilizar la pdgina de Internet principal como la herramienta de comunicaciones en una crisis,
especialmente al publicar actualizaciones periddicas en la pdgina de inicio, o la activacién de pdginas pasivas, con el tipo
de informacién que pudiera estar ubicada en el sitio privado.

Debe existir la posibilidad de interactuar con los visitantes y recibir comentarios. Esto se lleva a un nivel mds sofisticado
si el director ejecutivo (CEO) o el portavoz tienen un blog o presencia en uno de los canales de redes sociales (consulte el
punto 7.7.3). También deben considerarse los archivos RSS (Really Simple Syndication, o “RSS Feeds”, por sus siglas en
inglés) y los podcasts.

El propésito de todo esto es garantizar que el mayor nimero de las personas interesadas tengan acceso a informacién
actualizada, y que los canales de comunicacién en ambas direcciones estén lo mds abiertos y disponibles posible.
Tales canales proporcionan informacién dnica sobre la percepcién externa y se logra un control mucho mayor de la
informacién saliente.

7.7.3 Redes sociales

Decenas de millones de personas en el mundo pertenecen a redes sociales electrénicas que tienen la capacidad de enviar
noticias e imdgenes de manera instantdnea y global*. Las empresas estdn comenzando a entender el enorme potencial de
estas redes, y en ningin momento éstas son mds valiosas que en tiempos de crisis. Si su organizacion o una personalidad
dentro de ella tienen una presencia establecida y popular en cualquiera de estas redes, se presentardn oportunidades
incalculables durante una crisis, cuando puedan brindarse actualizaciones breves junto con la redireccién a los nimeros
telefénicos o URL. Si éste es un nuevo territorio para usted, identifique a alguien con el talento y la experiencia para
informarle e introducirle en el tema.

* Las siguientes representan una muestra de redes activas en diferentes partes del mundo cuando buscamos las relacionadas con la prensa:
Facebook, Bebo, Twitter, MySpace, LinkedIn, HI5, StudiVZ, Tuenti, Skyrock, Orkat, Friendster, Mixi, Multiply, junto con YouTube para videos
y Flickr para fotografias. Cada uno de estos sitios puede incluir a un nimero de usuarios que va desde decenas de miles hasta decenas de
millones de miembros. Algunos se burlan del “tuiteo” (y de todo lo demas), pero estas redes estan moldeando las comunicaciones alrededor
del mundo y cambiando las expectativas, las exigencias -y las vidas..

Para revisar una lista amplia, pero no completa, de los cientos de sitios alrededor del mundo, consulte: http://en.wikipedia.org/wiki/List_of _
social_networking_websites

(Consulte el Apéndice 9 para revisar casos de estudio sobre el uso de redes sociales en crisis recientes)

7.7.4 Lineas directas (hotlines)

Dependiendo de la naturaleza del incidente y de los recursos disponibles, las lineas telefénicas directas con frecuencia
son elegidas como la primera linea de comunicacién. Cuando se utilizan junto con una base de datos con las “lineas

a seguir”, como ya se menciond, las lineas directas son muy efectivas para responder y obtener informacién de buena
calidad oportunamente, as{ como para obtener evidencias vividas sobre las preocupaciones publicas en el momento en
que surgen.

Las lineas directas pueden causar un efecto profundamente negativo si se subestima la demanda y, al querer utilizarlas
resulta que parecen estar (o de hecho estdn) permanentemente ocupadas. Las lineas directas son un método de
comunicacién pasivo (en espera de que se establezca el contacto) mds que una herramienta proactiva, pero de cualquier
manera constituyen un elemento esencial mds. Por supuesto, solamente tienen efecto a nivel individual; sin embargo, son
importantes independientemente de la magnitud de la audiencia.

7.7.5 Entrevistas
Los actores clave, y ciertamente los periodistas, solicitardn entrevistas. Un evento planificado en las instalaciones de la
propia organizacién es el mejor modo para la concesién de la entrevista.

Una entrevista planificada permitird al portavoz recibir asesorfa, prepararse mentalmente y revisar los hechos
conocidos. Cualquier portavoz potencial debe recibir capacitacién para el trato con los medios con antelacién, de
manera que proyecte seguridad y competencia en el momento de la entrevista. En el Apéndice 8 se muestra una lista
de verificacién que contiene los puntos principales que se deben abordar.
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El portavoz no necesariamente tiene que ser la persona de mds alto rango, aunque en términos de relaciones publicas,
la aparicién del director corporativo tiene un impacto considerable en un mayor niimero de audiencias (especialmente
si él o ella es un personaje renombrado). Si esta persona no es particularmente hdbil para desenvolverse en entrevistas,
puede elegirse que ¢l se concentre en resolver los problemas mientras un portavoz profesional maneja los medios, con
la intervencién ocasional de la persona de alto rango (se observé una respuesta negativa en EUA al CEO tipicamente
britdnico de la BP).

Las entrevistas telefénicas parala TV o la radio pueden solicitarse al personal autorizado. Si se otorgan como primera
ocasién durante una crisis en particular, es prudente comentar que se va a devolver la llamada mds tarde, en unos diez
minutos, para permitirle organizar sus pensamientos, después de averiguar qué preguntas quiere el entrevistador que

sean respondidas. En caso de que la entrevista se solicite con cardcter urgente (y debemos recordar que los periodistas,
especialmente durante una transmisién, trabajan con tiempos muy cortos) —por ejemplo, para las noticias de mediodfa
que dardn inicio en diez minutos— entonces su capacitacién y preparacién, por supuesto, jentrardn en accién! Todos
deben estar preparados para pasar al aire sin previo aviso, e improvisar cuando sean abordados por los periodistas en la
calle. Al preparar una entrevista extensa o responder a un asalto de los medios, las lineas a seguir proporcionardn una base
firme para manejar la mayorfa de las respuestas (este tema se aborda de manera més detallada en el Apéndice 8).

7.7.6. Comunicados de prensa

Los comunicados de prensa con frecuencia son considerados por los periodistas como blandos y poco o nada
informativos. Son medios importantes de comunicacién, pero, por supuesto, pueden no ser efectivos en una crisis donde
los acontecimientos se desarrollan rdpidamente. Pueden resultar un mecanismo util de registro y comunicacién de los
acontecimientos mds recientes y los avances alcanzados, especialmente en el caso de programas o publicaciones que no son
actualizados cada hora o cada dfa (En el Apéndice 8 se comentan de manera mds detallada las relaciones con los medios)

7.7.7 Conferencias de prensa

Las conferencias, que son herramientas de comunicacién muy importantes, deben ser organizadas con
profesionalismo. Deben ser percibidas como esfuerzos serios de comunicacidn, y evitarse que parezcan ejercicios
superficiales de relaciones publicas. Las conferencias son oportunidades para que las partes interesadas y los medios
pongan a la organizacién bajo la lupa.

Las presentaciones deben ser concisas, simples y sustentadas en imdgenes de calidad. Los servicios auxiliares para

los medios son fundamentales (teléfonos, Internet y conexiones a computadoras, refrigerios). Debe darse suficiente
espacio a las sesiones de preguntas y respuestas, y éstas deben ser tomadas muy en serio. Primordialmente, es
esencial recordar en todo momento que la comunicacién es un proceso de dos vias y que no tiene sentido promover
una conferencia si no existe una intencién consciente de participar activamente con los invitados. Si no existe tal
intencién, no convoque la conferencia.

7.8. Conclusion

La planificacién de las comunicaciones debe llevarse a cabo en paralelo con los otros procesos de planificacién

que ya se describieron en los capitulos anteriores. La capacitacién, la préctica y el ensayo resultan esenciales. Sin
comunicaciones sélidas y efectivas, el resto de la planificacién se verd severamente afectada. No queremos terminar
orillados a seguir el dicho eterno de Mark Twain: - “Cuando todo lo demds falle, diga la verdad’— cuando decir

la verdad, clara y efectivamente, deberfa ser la estrategia mds sensata a seguir en primer lugar. Si la visién y las
prioridades han sido claramente establecidas con anticipacién —siguiendo las recomendaciones en este libro— por
lo menos la crisis no se agravard debido a comunicaciones perjudiciales de aficionado; las comunicaciones efectivas
pueden brindar beneficios mayores a los imaginados, mucho después de que la crisis se haya superado.

Redes sociales y medios modernos El mundo esta observando

Los ciudadanos descontentos o insatisfechos pueden compartir sus puntos de vista con todo el mundo
instantdneamente, y con frecuencia lo hacen. Twitter, Facebook y una serie de otros canales en cada pafs vuelven

a todos los usuarios reporteros y noticieros potenciales. Grandes empresas (Pepsi en Alemania, por ejemplo) han
descubierto que sus planes (en el caso de Pepsi, una campana de publicidad) fracasan al ser victimas de una presion
publica enorme y rdpida. Nadie estd inmune a esta fuerza incontrolable.

Por otra parte, las redes sociales proporcionan a las organizaciones reguladoras, empresas y otras organizaciones las
oportunidades tnicas para establecer una comunicacién directa con sus audiencias, tanto en el curso normal de los
negocios, como en tiempos de problemas o crisis.

Actualmente, las “Relaciones con los Medios” incluyen no sélo la gestién de las relaciones con intermediarios

A &
profesionales, sino que también involucra a los multiples canales que llegan directamente a todos y cada uno de los
miembros de las audiencias mismas.
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Capitulo 8

PREVENCION Y GESTION DE CRISIS
RELACIONADAS CON VACUNAS

ESCRITO CON LA COLABORACION DE

JERRY LABADIE

EsPecIALISTA EN SEGURIDAD DE Vacunas, UMC

8.1

8.2

8.3
8.4
8.5
8.6

En qué difieren las vacunas y los problemas
de crisis relacionadas con vacunas de otras
crisis con medicamentos

Caracteristicas especiales de las vacunas y
sus implicaciones en la gestidn de crisis

¢Fue por culpa de la vacuna?
Soporte global
Problemas de resolucion

Estudios de crisis relacionadas con vacunas
e Error en el diluyente

e Alegatos infundados de ESAVI (Eventos
Adversos Supuestamente Asociados a
Vacunacion e Inmunizacion; AEFI, por sus
siglas en inglés)

e Rotavirus e intususcepcion

e Paralisis de Bell y la vacuna intranasal contra
influenza/gripe

e Contaminacion de vacuna antigripal
e Rotarix v la presencia de virus porcino

e \acuna contra sarampidén y muertes
infantiles
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8.1 EN QUE DIFIEREN LAS VACUNAS Y LOS PROBLEMAS DE CRISIS
RELACIONADAS CON VACUNAS DE OTRAS CRISIS CON MEDICAMENTOS

Los profesionales consideran que las vacunas constituyen una de las intervenciones médicas mds seguras, mds efectivas
y costo-eficientes en el cuidado de la salud publica. Sin embargo, la opinién publica no estd universalmente de
acuerdo con este punto de vista y esto ha dado lugar a algunos de los retos especiales en esta drea.

Al igual que otros productos farmacéuticos, las vacunas pueden ocasionar efectos adversos asociados. La seguridad
de la inmunizacidn, en términos de los aspectos farmacoldgicos y de la integridad del programa, representa una
justificada preocupacién. Si bien los conocimientos y las habilidades para manejar las crisis relacionadas con vacunas
son similares a los que se requieren en general en el drea de atencién sanitaria, las condiciones precedentes, los
problemas técnicos y la calidad del descontento son con frecuencia bastante diferentes. Las vacunas difieren de otros
productos farmacéuticos en muchos sentidos. Una diferencia fundamental es que se administran a nifios y adultos
sanos para prevenir enfermedades infecciosas. Los pacientes y el publico estdn mucho menos dispuestos a tolerar los
efectos adversos de las vacunas en personas saludables, que los que resultan de la administracién de otros productos
farmacéuticos en personas enfermas.

Con el éxito creciente de los programas de inmunizacidn, la incidencia de las enfermedades prevenibles con vacunas
disminuye, de manera que el interés puiblico se centra en los riesgos de la vacunacién mds que en los que involucra la
enfermedad misma. Los riesgos reales o percibidos de las vacunas pueden volverse peligrosos, cuando reducen en la
comunidad la aceptacién de las vacunas.

El control de las enfermedades infecciosas depende de la amplia aceptacién publica de la inmunizacién, lo cual da
como resultado una alta cobertura de vacunacién en la poblacion total. Las crisis que tienen un impacto negativo

en la aceptacién de las vacunas pueden provocar la reincidencia de enfermedades que ya habfan sido controladas o
erradicadas anteriormente. Esto ha sucedido en diferentes partes del mundo, con consecuencias graves en la salud
publica. Existe una particular necesidad para prever tales crisis, medidas extraordinarias para prevenirlas y una gestién
muy hdbil para manejarlas, con cierta esperanza de lograr resultados positivos de la situacidon inmediata y en la
implementacién de planes y programas para eventos futuros.

Tosferina y Vacuna contra Sarampion, Paperas y Rubeola [AEEEE N EE Ve Vo))

En la década de 1970, el temor se traduce en enfermedad, muerte y veinte afos de incertidumbre
En el Reino Unido durante el afio 1974 hubo una gran preocupacién y controversia, como resultado de la
publicacién de un dnico trabajo de investigacién que afirmaba que la vacuna contra la tosferina ocasionaba a corto
plazo un dafio neuroldgico permanente en los nifios. Los padres preocupados evitaron que sus hijos recibieran la
vacuna correspondiente en base a este supuesto riesgo, no demostrado, pero extremadamente alarmante. Se estimé
que, en la siguiente década, se presentd un incremento aproximadamente de 200.000 nifios que padecieron la
enfermedad, con 100 muertes adicionales.

No fue sino hasta 1988 cuando se presenté una demanda legal sobre el tema ante el Tribunal Superior, ocasién
en que el juez desechd el caso sobre la base de que €l “no estaba conforme con el resultado de la evaluacién de la
probabilidad de la vacuna contra la tosferina para ocasionar dafio cerebral permanente en nifios pequefios”.

Tomé alrededor de seis afios demostrar con rigor cientifico que no existfa tal relacién causal, y fueron necesarios casi
veinte afios para restablecer la confianza del publico en la vacuna.

Aqui vamos de nuevo: errores contemporaneos terribles

En 1998, Andrew Wakefield y sus colaboradores publicaron un articulo en la revista cientifica TheLancet en el que
reportaron una supuesta asociacién entre la vacuna contra Paperas, Sarampién y Rubéola (MMR, por sus siglas en
inglés), autismo y trastornos intestinales en un estudio que involucré a 12 nifios. Sus padres o los médicos familiares
relacionaron los problemas en la conducta del nifio con la administracién de la vacuna.

Durante una conferencia de prensa en 1998, Wakefield sugirié que la administracién de las vacunas contra paperas,
sarampién y rubeola en tres dosis independientes separadas entre si por periodos de un afio serfa mds segura que

la vacunacién combinada tinica usual. Esta sugerencia no habfa sido sustentada por el articulo. En conjunto, la
publicacién del articulo, la conferencia de prensa y la cobertura resultante de los medios dieron como resultado una
sensible disminucién en las tasas de vacunacién con la vacuna MMR en el Reino Unido y un aumento considerable
en los casos confirmados de sarampidn.

Antes de la publicacién de Wakefield, la cobertura de vacunacién para MMR en el Reino Unido era del 92%; después
de la publicacién, la tasa de vacunacién disminuyd a menos del 80% y en Londres lleg6 al 60%. El nimero de

casos de sarampion en Inglaterra y Gales aumenté como consecuencia del nimero de nifios sin vacunar. En 1998 se
presentaron 56 casos en el Reino Unido, pero en el afio 2008 hubo 1.348 casos registrados y dos muertes confirmadas.
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Muchos estudios mds recientes revisados por expertos han fracasado en demostrar una relacién entre la vacuna
MMR y el autismo. En 2004, diez de los 12 coautores de Wakefiled firmaron una retractacién formal de la
publicacién en The Lancet. En 2010, en una audiencia de evaluacién de aptitud para ejercer la prictica médica, el
Consejo Médico General (GMC, por sus siglas en inglés) del Reino Unido determiné que Wakefield habia actuado
de manera “deshonesta e irresponsable”, y luego lo acusé de “un grave problema de conducta profesional”. Después
del veredicto, The Lancet retiré la publicacién original.

La cobertura de la vacuna para MMR estd aumentando nuevamente, pero éste es un proceso lento y tomard un
tiempo considerable recuperarse de los efectos de la controversia. Persisten atn algunas dudas y éstas han alimentado
los prejuicios de quienes aplican una cautela extrema en los temas de vacunacién.

Las condiciones precedentes en la sociedad no fueron favorables para evitar la crisis, ya que pocas personas
(incluyendo periodistas) tienen los conocimientos y las habilidades necesarios para interpretar adecuadamente

los resultados de estudios de investigacién cientifica, y descartar métodos o resultados débiles o cuestionables.

De acuerdo con lo mencionado en este libro, los cientificos requieren evidencias para demostrar que un caso es
verdadero (que el medicamento es seguro, por ejemplo); mientras que el publico requiere evidencias que demuestren
que algo no es cierto (en este caso, peligroso), lo cual es mucho mds dificil, incluso a veces imposible.

En la siguiente direccién puede encontrar una breve resefia de la crisis con la tosferina (pertussis):
http://www.tripanswers.org/answer.aspx?criteria=&tagtrail=%2Fvaccine%2Fpertussis%2F &qid=5182&src=0

En la siguiente direccién se puede encontrar un informe de la decisién del GMC:
http://www.healthcarerepublic.com/News/MostRead/ 100515 1/MMR-doctor-Andrew-Wakefield-struck-off-GMC-misconduct/

8.2 CARACTERISTICAS ESPECIALES DE LAS VACUNAS Y SUS IMPLICACIONES
EN LA GESTION DE CRISIS

Con frecuencia, las condiciones precedentes, especialmente la susceptibilidad del publico a los temores, mitos,
sospechas y rumores, hacen que las crisis relacionadas con vacunas sean imposibles de prever y que involucren

una gestién extremadamente compleja. Una leccidn derivada de muchas crisis relacionadas con vacunas es que la
comunidad debe recibir una educacién y preparacién mucho mds avanzada y meticulosa en torno a los programas
de inmunizacién/vacunacién. Los padres y los pacientes necesitan informacién mucho mds sensible sobre el riesgo y
los posibles efectos secundarios (normalmente leves) de algunas vacunas. La cuestidn de la proteccién poblacional es
también un obstdculo conceptual para los padres, quienes siempre estén preocupados sobre la seguridad de sus hijos.

A continuacidén, se mencionan algunos problemas especiales asociados con las crisis relacionadas con vacunas y se
indican algunos de los métodos para manejarlas. Necesitan realizarse algunas de las acciones mds importantes antes de
dar inicio a una campafia de vacunacidn, a fin de reducir el riesgo de que se desencadene una crisis mds tarde.

Las vacunas tienen varias caracteristicas que las vuelven propensas a una crisis:

* Las vacunas son administradas en individuos sanos —en los programas de vacunacién dirigidas a nifios sanos
comienzan a una temprana edad—, lo que conlleva una baja tolerancia ante eventos adversos.

o Los padres y los pacientes deben ser informados cuidadosamente sobre cualquier efecto secundario leve esperado y su gestion.

o Los individuos que presenten ansiedad pueden ser tmnquilizado: con informacio’n sobre la relacion bmeﬁ[io—riesgo,
especialmente cuando una vacuna tiene un largo historial de seguridad en grandes poblaciones.

o La informacién sobre el riesgo de no recibir una vacuna en comparacién con el riesgo asociado con la inmunizacién también
puede ser de utilidad (los ejemplos de tosferina y de MMR ilustran bien este aspecto)

o Todos necesitan saber exactamente qué hacer en caso de que se presente cualquier tipo de reaccion inesperada o atipica
después de la administracion de una vacuna — principalmente para el paciente, el obtener ayuda médica inmediatamente y
para el profesional sanitario asegurar que los eventos serdn rdpidamente investigados y notificados a las autoridades locales y
nacionales de seguridad de vacunas.

* Al intentar balancear los riesgos y beneficios de una vacuna, los riesgos (seguridad, eventos adversos) son
percibidos poco después de la administracién de la vacuna, mienras que los beneficios son dificiles de percibir y se
manifiestan a través del tiempo (ausencia de una enfermedad infecciosa).

¢ Los riesgos (seguridad, eventos adversos) se experimentan a nivel personal, mientras que algunos de los beneficios
se manifiestan a nivel poblacional.

o Estos dos puntos pueden abordarse brindando asesoria a los individuos, pero en realidad pertenecen a un programa de
educacion sobre salud pzib[im mds amplz'o, para imp[ementarse tanto en las escuelas, como entre la pob[aa’o’n en gmem[
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* Los programas nacionales de inmunizacién son realizados por el gobierno o por Organizaciones No
Gubernamentales (ONG) que, en el caso de algunos paises, pueden expresar cuestionamientos sobre la ética y
las metas del programa; su seguridad o su gestién pueden convertirse en el centro de una controversia politica o
religiosa. (Consulte el ejemplo de Nigeria y la historia de desparasitacidon en Ghana, pdg.32).

e Algunas vacunas utilizadas en los paises en desarrollo se producen en el mundo occidental, lo que puede hacer
surgir sospechas si hay dudas sobre las intenciones éticas, politicas o econémicas del pais en donde se ubica el
fabricante.

o Los problemas complejos y radicales en los dos temas anterioves merecen un capitulo exclusivo. Aqui podemos mencionar
dinicamente que todo el contexto social, politico y cultural en el que se lleva a cabo un programa de inmunizacién
requiere una investigacion cuidadosa. Deben realizarse discusiones con los lideres de opinidn religiosa y de la comunidad,
con la poblacz'dn, los perz’odz’:mx y otras partes interesadas sz'gnz'ﬁmtims antes de imp[ementar el programa. Si existen dudas
por parte de la comunidad sobre la seguridad o la integridad de la vacuna o del programa, éstas deben ser identificadas,

reveladas y manejadas antes de aplicar una sola vacuna. De no hacerlo, las consecuencias pueden ser desastrosas.

e La participacién en los programas de inmunizacién puede ser de cardcter obligatorio a través de mecanismos
obligatorios directamente (inmunizacién de nifios o militares en algunos paises) u obligatorios de forma
manipulada (en algunos paises puede prohibirse el acceso a la escuela o a las guarderias autorizadas si no se
presenta un comprobante de vacunacién)

o Con los problemas graves potenciales de resentimiento o de resistencia activa, resulta de alta prioridad el estimular la
participacion voluntaria a través de la informacion y la educacion

* En los programas de inmunizacidn, las vacunas se administran a un gran nimero de individuos, lo cual conlleva el
riesgo potencial de dafiar a muchas personas

o En algunas ocasiones suceden acontecimientos peligrosos durante la administracién y, como sucede con cualquier evento
grave médico y medicamentoso, las personas involucradas deben prestar atencion a cualgquier signo que permita la
deteccidn de efectos negativos. Cuando se presente incluso una sospecha de problemas, deben investigarse inmediatamente
los eventos reportados, deben detenerse inmediatamente los lotes de vacunas o las vacunas sospechosas, y la poblacién debe
recibir informacion acerca de que se estdn realizando acciones inmediatas para entender y (en caso de ser posible) remediar
el problema. Los pades y los pacientes necesitan saber exactamente el momento en el que deben reportar eventos inesperados
0 problemdticos, y ser conscientes de que deben reportarlos oportunamente en caso de presentarse

¢ El transporte, el almacenamiento, la manipulacidn, la preparacién y la administracidn de las vacunas requieren
condiciones estrictamente controladas. Si se infringen estas condiciones, esto puede dar lugar a eventos adversos
que no tienen nada que ver con la seguridad de la vacuna misma, dado que estos eventos adversos no serdn
evidentes con la misma vacuna cuando ésta se maneja apropiadamente

o Los errores programdticos constituyen una amenaza grave para la seguridad de las vacunas, cuando los procedimientos son
muy frdgiles o cuando el personal, a lo largo de la cadena de fabricacion, suministro y administracién, no ha sido
debidamente capacitado o no ha recibido toda la informacién necesaria. Las acciones de inspeccién a nivel local y nacional,
ast como la vigilancia y capacitacion constantes, son medidas esenciales de prevencién de crisis en esta drea

* En Internet, en las redes sociales y en los medios impresos y transmitidos por los medios, existen materiales
abundantes sobre individuos u organizaciones que se oponen a la inmunizacidn y que explotan una mezcla de
hechos y ficcién para sustentar su caso, con frecuencia apasionadamente

o De nuevo, el problema central aqui es el nivel de conocimiento de la poblacion y su habilidad para comprender e
interpretar el debate cientifico. En la mayoria de las poblaciones, estas habilidades son muy bajas. Lo anterior significa
que un gobierno o una ONG tiene que preparar el terreno para la inmunizacién a través de comunicaciones integrales y
transparentes que proporcionen, por lo menos, una reseiia sélida dificil de contrarrestar. Pueden necesitarse comunicaciones
muy creativas para superar con éxito las sospechas de corrupcion, agendas ocultas, et.

Nota: La OMS lista los sitios de Internet que proporcionan informacién sobre la seguridad de las vacunas y que cumplen
con los criterios de credibilidad y de contenido de la OMS (la Vaccine Safety Net) en la direccién: http://www.who.int/
immunization_safety/safety_quality/approved_vaccine_safety_websites/en/

* En diferentes paises alrededor del mundo se utilizan vacunas similares, lo que significa que un problema de
seguridad en un pais determinado podria tener repercusiones en otras regiones del mundo

o Este riesgo es aplicable a rodos los medicamentos, y la atencion a lo que sucede alrededor del mundo es una de las
caracteristicas de las organizaciones preparadas para la crisis, como se discute en el Capitulo 5 Recopilacion de Informacién
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8.3 ¢FUE POR CULPA DE LA VACUNA?

No siempre es posible llevar a cabo una evaluacién rédpida y cientificamente rigurosa sobre si la ocurrencia de un
evento adverso tras la vacunacién (relacién temporal) fue motivado por la vacuna (relacién causal). Con frecuencia, la
relacién temporal es percibida erréneamente como una relacién causal, y sélo después se demuestra que dicha relacién
era incorrecta.

A nivel nacional, la primera prioridad es determinar cudl es la naturaleza del evento adverso y si es plausible o puede
establecerse una relacién causal con la vacuna o con el programa de vacunacién. Es esencial un programa que opere
adecuadamente para monitorear los eventos adversos después supuestamente atribuidos a vacunacién e inmunizacion
(ESAVT; también como ETAVI eventos adversos temporalmente asociados a vacunacién o inmunizacién; AEFI,

por sus siglas en inglés). Tanto la agencia reguladora nacional como el programa nacional de inmunizacién son
responsables de la seguridad de las vacunas y deben ser involucrados. Dado el grave riesgo para la salud publica, son
de extrema importancia las comunicaciones oportunas, claras y crefbles.

La experiencia nos ha demostrado que es indispensable establecer un comité de revisién independiente para restaurar la
conflanza en la poblacién. Dicho comité constituye uno de los recursos que deben estar activos y ser implementados antes
de que estalle una crisis, y debe tener la capacidad para convocar o consultar a sus miembros en cualquier momento.

En la crisis de Nigeria (consulte el recuadro a continuacién), los lideres religiosos y de la comunidad desempefaron

un papel crucial para restablecer la confianza publica en torno a la vacuna contra la polio, después de que inicialmente
habifan exigido que se suspendiera su aplicacién. Estos son ejemplos de partes interesadas con las que es fundamental
establecer necesitan relaciones confiables, sélidas y veraces que pueden variar de acuerdo con el pais y la cultura, pero que
son centrales en la planificacidn para prevenir o gestionar crisis.

8.4 SOPORTE GLOBAL

Dado que la seguridad de las vacunas tiene una relevancia global, la Organizacién Mundial de la Salud ofrece

ayuda en la investigacidn de casos y en la gestién de crisis. En 1999 se establecié el Comité Global de Asesorfa en la
Seguridad de las Vacunas (GACVS, por sus siglas en inglés) para proporcionar respuestas oportunas. Sus miembros
son expertos de reconocido prestigio en el mundo en las dreas de epidemiologfa, estadistica, pediatria, medicina
interna, farmacologfa y toxicologfa, enfermedades infecciosas, salud publica, inmunologfa y autoinmunidad,
regulacién y seguridad de medicamentos. El comité de expertos se retine dos veces por afio y publican sus informes en
el sitio de Internet de la OMS: http://www.who.int/vaccine_safety/en/

y en el Registro Epidemioldgico Semanal (Weekly Epidemiological Record): hitp://www.who.int/wer/en/

8.5 PROBLEMAS DE RESOLUCION

Para refutar los supuestos problemas de seguridad atribuidos a una vacuna pueden ser necesarios amplios estudios
epidemioldgicos o clinicos de larga duracién. Esto es particularmente vélido cuando el problema de seguridad se refiere
a una enfermedad o afeccién de muy baja frecuencia en la poblacién no vacunada. En estas circunstancias, puede tomar
muchos afios restaurar la confianza del publico tanto en la vacuna como en el programa de inmunizacién. Durante

el periodo de baja confianza y cobertura reducida, aumenta en la poblacién el riesgo de enfermedades infecciosas
prevenibles, de sus complicaciones y consecuencias (probablemente fatales). La gravedad de este problema pone de
manifiesto que la prevencién y la gestidn efectivas de las crisis relacionadas con vacunas son aspectos criticos para
mantener la salud ptblica. Aunque la gestién de una crisis existente con vacunas comparte muchos aspectos con la
gestién de cualquier crisis en la atencién sanitaria, resulta prioritario el trabajo en el drea de las condiciones precedentes,
especialmente en la investigacién de las actitudes y en la educacién y comunicacién correctora.

Las crisis relacionadas con vacunas y el modo en que se manejan y se resuelven, forman parte de las condiciones
precedentes de la siguiente crisis. Todo lo que acontece en una crisis actual puede afectar (positiva o negativamente)

al riesgo de aparicién de crisis futuras y la forma en que éstas son percibidas por el publico y los medios, cuando se
presentan. Las crisis relacionadas con vacunas difieren de otras muchas en que pueden dar lugar a un descontento intenso
y amplio, y las controversias que se deriven de éstas pueden perdurar durante mucho tiempo en la memoria colectiva.

La resolucién de una crisis actual necesita tomar en cuenta el hecho de que el incidente no es un hecho aislado en

el tiempo, sino que pertenece a una serie de acontecimientos que comenzaron en el pasado y que continuard en el
futuro. Los antecedentes pueden no ser precisos o especificos, recordando sélo “problemas con vacunas” y que pueden
contaminar los nuevos acontecimientos con hechos o creencias afiejos. Todo lo anterior tiene profundas implicaciones en
torno a las comunicaciones asociadas con las crisis relacionadas con vacunas; asimismo, debe fortalecerse la educacién y
la comunicacién en temas de vacunas y salud puiblica en momentos en que nadie esté distraido por una crisis emergente.
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Nigeria Mito y suspicacia extrema

Controversia con la vacuna oral contra poliomielitis (OPV, por sus siglas en
inglés) y acusaciones en torno a una hormona antifertilidad

Pfizer evalué un antibidtico experimental, trovafloxacino (Trovan®) en nifios en el norte de Nigeria durante una
epidemia de meningitis bacteriana en 1996. Los nigerianos responsabilizaron al firmaco de 11 muertes y muchos
mds efectos adversos graves, y posteriormente algunas familias presentaron una demanda colectiva contra la
compaiifa farmacéutica en EUA. El medicamento fue aprobado por la FDA, pero después se restringié
considerablemente su uso después de la aparicién de reacciones adversas a medicamentos graves en pacientes

en EUA.

Este acontecimiento dramdtico y ampliamente difundido en el pasado reciente bien pudo haber minado el
programa de inmunizacién contra la polio en Nigeria en 2003.

Los lideres politicos y religiosos de cuatro estados en el norte de Nigeria advirtieron a los padres que no debfan
dejar que se administrara a sus hijos la vacuna OPV, alegando que ésta podia estar contaminada con agentes

de antifertilidad. Se rumoreaba que los fabricantes occidentales estaban conspirando contra la poblacién
musulmana de estos estados. Los lideres religiosos insistieron en que se realizara una investigacion completa de la
composicion de la vacuna antes de administrarla a los nifios.

Mientras aumentaba el temor entre las comunidades musulmanas, se presentaron nuevos brotes de infecciones de
polio. Los lideres religiosos no pudieron ser convencidos por los fabricantes, la OMS o la UNICEE, por lo que el
gobierno federal propuso realizar pruebas en las vacunas para demostrar su eficacia y su pureza. El gobierno designé
un comité que incluyé a funcionarios de salud, miembros de la comunidad musulmana y a lideres musulmanes
clave. Este comité analizé la vacuna en Suddfrica, India e Indonesia y declard que la vacuna era segura y libre del
virus del VIH/SIDA, materiales antifertilidad y carcinégenos. Al final, incluso el estado mds resistente termind por
aprobar la reanudacién de la campafia de vacunacién, y se difundié la imagen del Emir y el Gobernador vacunando
publicamente a sus propios hijos para demostrar su confianza en la seguridad de la vacuna.

La suspensién temporal de la vacunacién con OPV en los estados musulmanes del norte de Nigeria en 2003-04
dio como resultado brotes de polio que se esparcieron a 14 paises previamente libres de polio y se restablecié la
transmisién de poliovirus silvestre en seis pafses previamente libres de polio. Los problemas persistieron hasta

el 2009, cuando el nimero de infecciones se dispararon por razones profundamente arraigadas en las sospechas
y malentendidos populares. Estos no habfan sido tomados en cuenta en la preparacién para el programa. En
términos del marco teérico de este libro,

* Las condiciones precedentes no eran favorables para la inmunizacién y no fueron atendidas como una medida
de prevencidn de crisis, de modo que se propicid una crisis intrinseca de suspicacia y resistencia publica. La baja
cobertura en el norte fue un problema, asi como la “guerra contra el terrorismo”, que muchos percibieron
como una guerra contra los musulmanes, lo cual dio lugar a una profunda suspicacia sobre cualquier aspecto
de origen occidental

* La crisis generd a la vez descontento y resultados negativos (pérdida de la confianza en la vacunacién y el
resurgimiento del virus).

En diferentes paises han surgido problemas similares, por ejemplo, en Egipto (2002); Ucrania (2009) y en los EUA
y en el Reino Unido contindan sufriendo las consecuencias de que algunos padres rehtisan permitir que sus hijos
reciban vacunas.

En la siguiente direccién puede encontrar una resefia de los acontecimientos que dieron lugar a una demanda
comunitaria sobre Trovan®:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1471980/

En la siguiente direccién se encuentra una resefia contempordnea de la suspension del programa:

http://www.scienceinafrica.co.za/2004/march/polio.ntm

En el sitio de Internet del Foro de Salud Mundial se encuentra una resefia extensa e informativa del problema en
Nigeria y de sucesos similares en otros paises:
http://www.globalhealthforum.org/poliooutbreak.php
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8.6. ESTUDIOS DE CRISIS RELACIONADAS CON VACUNAS

A continuacidn, ofrecemos reportes analiticos de varias crisis relacionadas con vacunas, vinculdndolas al
marco de gestién de crisis descrito en este libro y sugiriendo lo que podria haber salido mal y lo que podria
haber contribuido a prevenirlas o mitigarlas. Si bien esperamos que estas resefias sean exactas, la utilidad de
éstos no reside en la verdad histdrica de los detalles, sino el grado en el que ilustran los problemas de gestién
de crisis, los cuales son de interés general. El comentario a continuacién es, necesariamente, mds breve que
la investigacién completa con toda la informacién. Cada caso se presenta organizado de acuerdo con las 3
secciones siguientes:

 FEl incidente
 La historia

* Problemas de gestién de crisis

1. Error en el diluyente

El incidente

In June 2003, three infants, aged nine to eleven months, died within minutes following routine measles
immunisation. Three more infants were given the same vaccine before health workers learnt about the deaths
and stopped the vaccination session. These three infants developed milder symptoms but survived.

La historia

La investigacién de las muertes reveld que, en vez de udlizar el diluyente habitual, se utilizé suxametonio (un
relajante muscular) para reconstituir el vial de la vacuna contra sarampidn que recibieron esos seis nifios. De
acuerdo con el reporte, unos dias antes de la sesién de vacunacién, como resultado en una interrupcién en el
suministro eléctrico, un profesional de la salud trasladé accidentalmente varios viales de vacuna y ampollas de
diluyente desde el refrigerador de vacunas en el centro de salud hasta el refrigerador de una farmacia. En este
refrigerador se almacenaba, ademds, un stock de suxametonio y Pitocin® (oxitocina) (se reporté que estos dos
productos se presentaban en “recipientes similares”). El dfa de la vacunacién, las vacunas y los diluyentes fueron
trasladadas de regreso al refrigerador para vacunas.

Problemas en la Gestion de la Crisis

Condiciones precedentes:
* Fuente de suministro de energfa eléctrica no confiable; falta de una fuente de emergencia en el sitio
* Prdctica peligrosa de almacenamiento de las vacunas junto con otros fdrmacos (error en el sistema)
* Ausencia de un etiquetado distintivo de los viales (error en el sistema)

* Niveles deficientes de alerta, atencién o conocimiento y capacitacion del personal

Crisis intrinseca:

* El uso fatal de suxametonio como diluyente de la vacuna contra sarampién

Crisis percibida:

* “Vacuna (contra el sarampién) asesina’

:Gestién meditada de la crisis?
¢ Suspensién inmediata de la administracién
* Investigacién y reporte inmediatos
* Reconocimiento del error y peticién de disculpas

* Busqueda de reconciliacion con las familias afligidas

Revisién y retroalimentacién:
* Revisién de los controles y las pricticas de almacenamiento
¢ Capacitacién adicional en preparacién de vacunas (especialmente en torno a los riesgos del programa)
* Refuerzo del mensaje de vigilancia y atencién a los detalles

* Comunicacién del incidente a una mayor audiencia como una leccién por aprender
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2. Alegatos infundados de ESAVI (Eventos Adversos Supuestamente
Asociados a Vacunacion e Inmunizacion; AEFI, por sus siglas en inglés)

El incidente
In 2006, media reports linked deaths to the Japanese encephalitis (JE) vaccine used in India’s mass vaccination

campaigns.

La historia

El gobierno de la India respondié oportunamente a estos reportes sin fundamento y convocé a un comité de
expertos independiente para investigar los ESAVI/AEFI y abordar cualquier riesgo asociado con la administraciéon
de las vacunas. El comité de expertos realizé una investigacién extensa de 504 eventos adversos reportados a través
del sistema ESAVI/AEFI (incluyendo 22 muertes) y de 29 casos adicionales identificados a través de la busqueda
activa de casos; no se encontrd un vinculo entre la vacuna y las lesiones o muertes graves. Los hallazgos del comité
de expertos fueron presentados en los foros globales de salud claves, incluyendo el Foro de Investigacién Global de
Vacunas (Global Vaccine Research Forum) y una reunién del Comité Asesor Global de la OMS sobre Seguridad de
las Vacunas (GACVS, por sus siglas en inglés).

Problemas en la Gestion de la Crisis
Condiciones precedentes:
* Una cultura social y de los medios en la que rumores o alegatos sin fundamento, pero plausibles, se divulgaron
rdpidamente y dieron lugar al descontento del publico
* Falta de interés periodistico investigador o de habilidad para evaluar las evidencias y corroborar las aseveraciones
* Existfa un sistema de notificacién de ESAVI/AEFI implementado y en funcionamiento
* En 2005, un brote de JE en el estado norte de la India de Uttar Pradesh ocasioné unos 6.061 casos y alrededor
de 1.500 muertes
* Se estaba utilizando una nueva vacuna a gran escala

Crisis intrinseca:
¢ La posibilidad de que la vacuna estuviera matando personas
* Amenaza directa tanto al programa de inmunizacién contra JE en la India como a programas similares en el
extranjero
* Amenaza para otros programas de inmunizacién en la India
Crisis percibida:
* Las vacunas son peligrosas y no son confiables
:Gestién meditada de la crisis?
* Respuesta firme al nombrar un comité de expertos independiente para investigar los presuntos casos de ESAVI/AEFI
¢ Perfil muy alto, reporte local e internacional del incidente y de los hallazgos del comité

Revisién y retroalimentacién:
* Se restablecid la confianza en la vacuna contra JE y ésta se utiliza ampliamente en Asia; los hallazgos del comité
también fueron presentados en foros claves de salud a nivel mundial
* Las nuevas vacunas deben introducirse con pruebas clinicas en la poblacién que las recibird

Para conocer la historia completa, consulte: heep://www.thehindu.com/fline/f12316/stories/20060825003402600.htm

3. Rotavirus e intususcepcion

El incidente

En agosto de 1998 se autorizd la primera vacuna contra rotavirus, RotaShield®, en EUA. El fabricante observé la
presencia de intususcepcién, una obstruccién intestinal con potencial de poner en riesgo la vida, como una posible
reaccién adversa en el inserto o prospecto para el paciente dentro del envase; se recomendd la vigilancia posterior a la
comercializacién en busqueda de intususcepcién.

La historia

Por razones desconocidas, se presenta intususcepcion en alrededor de uno de cada 10.000 nifios sin importar el historial
de vacunacién. Después de que RotaShield® se empez6 a aplicar rutinariamente en EUA y de que alrededor de un
millén de nifios fueron vacunados en los primeros nueve meses después de la autorizacion de comercializacién, el
Sistema de Notificacién de Eventos Adversos con Vacunas (VAERS, por sus siglas en inglés) empezd a recibir reportes
de intususcepcién después de la administracién de la vacuna. Se confirmé intususcepcién en 98 casos después de la
vacunacion con la vacuna contra rotavirus. Los estudios observaron un aumento del riesgo de intususcepcién de al
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menos cuatro veces en los vacunados en comparacién con el nimero de casos esperados, que se presentaban en la
primera semana después de recibir la vacuna contra rotavirus. Como resultado de los estudios adicionales, el fabricante
de vacunas para rotavirus retird voluntariamente la vacuna del mercado, en menos de un afio después de haberla
introducido; asimismo, se retird la recomendacién para la administracién rutinaria de la vacuna contra rotavirus en los
nifios en EUA (Consulte la evolucién de la controversia posterior en el Caso #6).

Problemas en la Gestion de la Crisis
Condiciones precedentes:
¢ El fabricante incluyd la intususcepcién como una posible reaccion adversa en el inserto del envase y, junto con
la autoridad reguladora, recomendé la vigilancia posautorizacién de casos de intususcepcién. En términos de
transparencia de la informacién del riesgo (aunque sin una probabilidad especificada), el fabricante y la autoridad
reguladora fueron absueltos de sus funciones éticas bdsicas y, por lo tanto, estaban protegidos contra el peor tipo
de acusaciones subsiguientes
* De acuerdo con las estimaciones, alrededor de 50.000 nifios eran hospitalizados anualmente para recibir
tratamiento por infecciones causadas por rotavirus; raramente mortales
Crisis intrinseca:
* Gran nimero de reportes espontdneos de intususcepcién después de la administracion de la vacuna
Crisis percibida:
* El tratamiento aprobado oficialmente pone en riesgo a los nifios
:Gestiénmeditada de la crisis?
* Las investigaciones y estudios adicionales confirmaron la causalidad y la frecuencia
* El fabricante de la vacuna contra rotavirus retir6 voluntariamente la vacuna del mercado, aceptando que los
riesgos eran inaceptables
Revisién y retroalimentacidn:
* Vigilancia rigurosa de la incidencia de intususcepcion en las vacunas contra rotavirus desarrolladas
posteriormente
* Reflexidn sobre los riesgos de una vacuna para prevenir una afeccién que rara vez es mortal
En muchos aspectos, este es caso de farmacovigilancia modelo en el que las notificaciones espontdneas seiialaron efectivamente
que se trataba de un problema auténtico que requirié una resolucion rdpida. Unicamente aquellos involucrados serdn capaces
de juzgar por si mismos si la alerta se comunicd tan rdpido como lo hubieran deseado los profesionales del cuidado de la salud
y los padies. La retirada de la vacuna del mercado americano significé que tampoco iba a estar disponible para los paises en
desarrollo, en donde las tasas de morbilidad y mortalidad por infeccion de rotavirus eran mucho mayores y la evaluacion
beneficio-riesgo podia inclinarse asin a favor de la vacuna. Lo anterior fiie un aspecto que se considerd en los procesos de toma de
decisiones subsecuentes sobre las vacunas contra rotavirus (consulte el Caso #6).

4. Paralisis de Bell y Ia vacuna intranasal contra influenza/gripe

El incidente

En 2001 se reportd pardlisis de Bell (una pardlisis unilateral de los musculos faciales) en Suiza, entre 46 personas que
recibieron la primera vacuna intranasal inactivada contra influenza/gripe. Los medios reportaron estos eventos en
marzo de 2001.

La historia

En los estudios previos a la comercializacién de la vacuna intranasal contra influenza/gripe no se reporté pardlisis de
Bell entre las 1218 personas que la recibieron. En estudios posteriores se demostré que la vacuna antigripal intranasal
utilizada en Suiza durante la temporada de gripe 2000-2001 aumentd, en gran medida, el riesgo de pardlisis de Bell
entre las personas vacunadas. La asociacién fue fuerte, temporal y especifica. El riesgo era mdximo durante el segundo
mes después de la vacunacion intranasal. Por el contrario, no se encontrd un riesgo significativo de sufrir pardlisis

de Bell asociado con las vacunas antigripales inyectables. El fabricante decidié suspender la comercializacién de la
vacuna. Nunca se determind la causa de este evento adverso.

Problemas en la gestion de la crisis

Condicidén precedente:
* No se reportaron casos de pardlisis de Bell en los estudios previos a la comercializacién con la vacuna

Crisis intrinseca:
* 406 casos de pardlisis de Bell entre las personas vacunadas
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:Gestién meditada de la crisis?
* Cientificos independientes y expertos internacionales investigaron los ESAVI/AEFI
¢ El fabricante decidié detener la comercializacién de la vacuna

Revisién y retroalimentacién:
* No se descubrié una explicacién médica para este efecto
* No se han desarrollado mds vacunas antigripales intranasales inactivadas desde esta crisis

Este es un ejemplo interesante de una crisis en la que los afectados sufvieron un dafio que mostrd una asociacion fuerte,
temporal y especifica con el medicamento, pero para el que no fue posible identificar la causa especifica. También es un
ejemplo de situaciones en las cuales la ciencia no siempre ofvece las respuestas claras que el piblico estd esperando y en los que
el “No lo sabemos” es la vinica declaracién posible.

5. Contaminacion de una vacuna antigripal (contra la influenza)

El incidente
En el verano de 2004 se detectaron algunos lotes contaminados de la vacuna antigripal producida por Chiron, para la
siguiente temporada invernal de gripe en Liverpool, Reino Unido.

La historia

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos para el Cuidado de la Salud del Reino Unido (Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency; MHRA, por sus siglas en inglés) suspendié la licencia de fabricacién de la
empresa debido a que existfan dudas de seguridad en relacién con toda la planta de fabricacién. La escasez de vacunas
contra la gripe resultante generé ansiedad en el publico de EUA, pais al que Chiron debifa suministrar casi la mitad
de las 100 millones de dosis requeridas. Los departamentos de salud en toda la nacidn se vieron forzados a reasignar la
vacuna después de que la mayoria de las unidades ya habfan sido distribuidas. Chiron tuvo que declarar millones de
ddlares en pérdidas, el precio de las acciones se desplomd y esta empresa fue demandada por los accionistas.

Problemas en la Gestion de la Crisis
Condicién precedente:
¢ El fabricante comprd la planta de Liverpool en 2003
* Indicios de la existencia previa de problemas y de la falta de cumplimiento de las Normas de Correcta
Fabricacién (GMP, por sus siglas en inglés)

Crisis intrinseca:
* Se detectd contaminacién en algunos lotes de la vacuna antigripal
Crisis percibida:
o -(CA 1t bl ?
:Cémo puede permitirse que sucedan cosas tan terribles?
¢ ;Cémo obtendrdn la vacuna antigripal los enfermos crénicos antes de que inicie la temporada?

Crisis subsiguiente:
* Escasez de vacunas
o Dara el fabricante, la exposicién de los fallos en todas las instalaciones de fabricacién y su cierre

:Gestién meditada de la crisis?
* Inspeccidén por las agencias reguladoras del Reino Unido y de EUA
* Suspensién de la licencia para produccién
Revisién y retroalimentacién:
* Vulnerabilidad nacional dependiente de dos fabricantes para casi todas las vacunas antigripales en EUA
¢ Todos y cada uno de los aspectos relacionados con la produccién del férmaco y la vacuna, desde las materias
primas, la fabricacidn, el empaque, el almacenamiento, el transporte al punto de uso, requieren una vigilancia
constante si se quiere mantener los estdndares de seguridad y efectividad
* Se promovié la investigacién de métodos alternativos para la produccién de vacunas antigripales a partir del
cultivo en huevos fertilizados

6. Rotarix® y la presencia de virus porcino

El incidente

En 2010, la FDA de EUA y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) se percataron de
la presencia de material procedente de virus porcino en vacunas contra rotavirus: ADN de circovirus porcino tipo
1 (PCV1) en Rotarix®, y ADN de PCV1 y PCV2 en RotaTeq®, después de un hallazgo inicial por investigadores
independientes utilizando una nueva técnica de laboratorio en los Institutos Nacionales de Salud de EUA.
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La historia

La FDA suspendi6 el uso de Rotarix® en espera de los resultados de sus investigaciones. La FDA evalug los

resultados de laboratorio de los fabricantes y sus propios laboratorios. Con base en una evaluacién cuidadosa de esta
informacién, una revisién exhaustiva de la literatura cientifica y las aportaciones de los expertos cientificos y de salud
publica, la FDA determiné que era apropiado restablecer el uso de Rotarix® y continuar con el uso de RotaTeq®. La
FDA no pudo encontrar evidencias de que los virus PCV1 o PCV2 representaran un riesgo de seguridad en humanos
y no se conoce que alguno de ellos cause infecciones o enfermedades en humanos. En ninguno de los estudios
clinicos, que conjuntamente involucraron a miles de pacientes, ni en la experiencia clinica con millones de personas
que recibieron la vacuna, se han detectado problemas de seguridad que posiblemente estuvieran relacionados con
PCV. Los beneficios de las vacunas son sustanciales e incluyen la prevencién de hospitalizacién debida a enfermedades
severas por rotavirus en EUA, y muertes en otras partes del mundo.

Problemas en la Gestion de la Crisis

Condiciones precedentes:
* Anteriormente ha ocurrido la contaminacién de las vacunas con virus de animales (por ejemplo, SV40 en OPV)
* El pablico es sensible a los temas relacionados con vacunas y espera productos puros y seguros

Crisis intrinseca:
* Se detecté contaminacién con circovirus porcino (PCV1 y PCV2) en vacunas contra rotavirus

:Gestién meditada de la crisis?

* El fabricante, la FDA, la EMA y los expertos cientificos y en salud piblica investigan las vacunas

* La FDA recomienda la suspensién del uso de Rotarix® en espera de los resultados de sus investigaciones;
recomienda la vacuna alternativa (RotaTeq® de Merck), que posteriormente pareci estar contaminada con los
virus PCV1 y PCV2 (descrito en algunos sitios de Internet sobre vacunas como un virus porcino “letal”)

* La EMA declara la presencia del virus en Rotarix® como indeseable, pero no como una amenaza a la seguridad o
la salud; solicita a GlaxoSmithKline que encuentre la fuente y la elimine

¢ GlaxoSmithKline promete reformular el producto Rotarix®

Revisién y retroalimentacién:

* Las nuevas técnicas de laboratorio pueden producir hallazgos inesperados cuando hay disponibilidad de
instalaciones sofisticadas

* Se consideraron las consecuencias de las acciones reguladoras para los demds paises

* La FDA y la EMA llegaron a diferentes conclusiones en cuanto a las recomendaciones a los profesionales de
la salud. La FDA no parecié estar bajo control, ya que aparentemente transmitié mensajes contradictorios
e inconsistentes, incluyendo la recomendacién de utilizar una alternativa que también estaba contaminada,
posiblemente de manera mds severa

* Actualmente (junio 2010), Merck se encuentra bajo presion para retirar y reformular el producto RotaTeq®

Como estos problemas resuenan en los sitios de Internet que critican el uso de vacunas

Un informe académico, sereno, de estos acontecimientos no refleja la indignacion y el descontento expresado por algunos
padres y organizaciones. En su sitio de Internet vigoroso y voluble sobre tratamiento holistico, el Dr. Joseph Mercola dice que
los informes del Comité Asesor sobre Vacunas de la FDA del 7 de mayo del 2010 sobre los problemas de la vacuna contra
rotavirus, ‘arrojaron revelaciones sorprendentes con implicaciones profundas e importantes sobre el concepto de vacunacién y
seguridad de las vacunas que usted debe saber”.

El. Dr. Mercola afirma que es “muy impactante que no se garantice que estas vacunas estén libres de contaminacidn

con ADN de virus de animales u otro tipo de virus, especialmente cuando se considera que pudiera haberse utilizado la
tecnologia disponible actualmente para detectar este ADN viral porcino”. También critica severamente a la FDA por lo
inconsistente de sus recomendaciones y por su fracaso para exigir los estandares que el piiblico espera. El Centro Nacional de
Informacién sobre Vacunas (NVIC, por sus siglas en inglés) también lanzd una campania que invita a la accién y la reforma.
En un comunicado de prensa del NVIC se pregunta: “Cudneo se administra RotaTeq® en la boca de los bebés, ;cudntos
médicos o padres saben que estos bebés estdn ingiriendo ADN de un virus que puede dasiar y matar cerdos bebés?”. Este es el
lenguaje de la indignacion piiblica y constituye una realidad perturbadora que los profesionales deben entender, asumiendo
una actitud empdtica hacia ella y respondiendo de forma efectiva.

Dr Mercola: http://articles.mercola.com/sites/articles/archive/2010/06/01/barbara-loe-fisher-may-2 1-interview.aspx

NVIC: http://www.nvic.org/NVIC-Vaccine-News/May-2010/Vaccine-Safety-Critics-Call-For-RotaTeqg-Vaccine-Re.aspx
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7. Vacuna contra sarampion y muertes infantiles
El incidente

Muerte de cuatro nifios, en cuestion de horas, después de ser vacunados, en abril de 2008, en una clinica rural en el

Distrito de Tiruvallur, Tamil Nadu, India.

La historia

De acuerdo con la revista Indian Pediatrics®, los informes de los medios registraron sintomas de enfermedad en cinco
bebés entre 30 y 60 minutos después de haber sido vacunados en la mafiana del 23 de abril; tres de ellos fallecieron.
Por la tarde, dos mds presentaron sintomas de enfermedad similares y uno fallecié. Los eventos adversos de esta
gravedad sélo se presentaron este dfa. El gobierno designé un comité de investigacién.

Funcionarios locales y regionales, periodistas y el fabricante aportaron su interpretacién de los eventos y con ello
generaron un remolino de especulacién: las muertes fueron atribuidas a diferentes causas, que incluyeron la inyeccion
de una sustancia errénea; diluyentes erréneos; jeringas o agujas sucias; anafilaxis; un lote defectuoso — todo ello antes
de haber examinado cualquier tipo de evidencia.

La vacunacién contra sarampién fue suspendida totalmente en Tamil Nadu; asimismo, se suspendié el uso de esta
vacuna o de todos los lotes de la vacuna del fabricante involucrado en los incidentes en otros estados.

El fabricante confirmé su estado como precalificado ante la OMS, asf como su éxito en las evaluaciones nacionales de
calidad. Su vacuna, incluyendo el lote incriminado, habia sido utilizada ampliamente con anterioridad sin problemas.

El diario The New Indian Express publicé el 25 de abril una posible explicacién en la que se sugirié un choque téxico
como la causa mds probable de muerte. La especulacién es que uno o dos viales de la vacuna contra sarampién
reconstituida se habfan mantenido durante toda la noche anterior al 23 de abril, y que posiblemente estos viales

se habfan contaminado con Staphylococcus aureus, ddndose la secrecién de endotoxinas como resultado de la
reproduccidn bacteriana. Esta fue una conclusién con la que el comité de investigacién afirmé cinco dias después del
informe de los medios.

Problemas en la Gestion de la crisis
Condiciones precedentes:
* Ausencia de monitoreo periédico de los ESAI/AEFI
* Ausencia de monitoreo periddico de los nifios con sarampién y del historial de vacunacién de los nifios con
sarampion
* Capacitacién y soporte inadecuados del personal sanitario local
Crisis intrinseca:
* ESAVI/AEFI graves y mortales limitados, como resultado de errores en el programa
Crisis percibida:
* “Vacuna asesina”
:Gestién meditada de la crisis?
* Reaccidn cadtica e incoherente
* No se realizé una investigacién meticulosa en el lugar del incidente (todos los viales fueron incautados sin separar
los que probablemente ocasionaron los problemas)
* Emitir conclusiones precipitadas irracionales y sin fundamentos
* Imposicién de suspensiones e interrupciones amplias del programa de vacunacién
¢ Después de una semana, el comité de expertos concluyé que la causa habia sido un error limitado, pero grave, en
el programa
Revisién y retroalimentacién
* La cuestién de si prevalecia la préctica de mantener excedentes de vacuna reconstituida de un dia a otro no se
habia detectado debido a contaminaciones menos graves; la posibilidad de que se hubieran presentado ESAVI/
AEFI prevenibles de un tipo menos grave (dolor, fiebre, inflamacién local, abscesos) y una menor eficacia de la
vacuna pasé desapercibida dada la ausencia de una vigilancia rutinaria
* Falta de supervision de las campafas de inmunizacién, as{ como del monitoreo rutinario y reporte de ESAVI/AEFI
¢ La investigacion de los ESAVI/AEFI requiere procedimientos forenses meticulosos y detallados como un primer
paso para comprender cualquier crisis
* El programa de inmunizacién contra sarampién se vio severamente dafiado por la crisis, y un largo periodo de
incertidumbre, antes de determinar el origen de estos incidentes.

“Fuente: T. Jacob John. Viewpoints. IndianPediatrics, Volume 45-June 17 2008 http://medind.nic.in/ibv/t08/i6/ibvt08i6p477pdf

La crisis de desparasitacion en Ghana (pdg. 32) agrega informacién adicional qtil sobre las crisis de los tipos descritos
anteriormente.
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Respuestas ante una crisis: el primer dia

Cada crisis es tnica y los posibles acontecimientos que pueden contribuir a su desarrollo son casi infinitos tanto por
su variedad como por el momento en que se presentan.

Si la planificacién se ha realizado a fondo y todos los involucrados estdn familiarizados con sus funciones y
responsabilidades, entonces existe una red de trabajo confiable para enfrentarla, asf como una serie de objetivos y
tareas a seguir a medida que se desencadenan los acontecimientos.

Esta seccién no pretende ofrecer un modelo que sea aplicable en todos los casos. Mds bien tratamos de ofrecer una
visién general de c6mo puede evolucionar el primer dfa de una crisis, con todas sus exigencias y presiones. Hemos
intentado ilustrar la manera en que el proceso de planificacién sienta las bases para responder a este caso hipotético.
Junto con el material del Capitulo 5 y el documento de planificacién para crisis del Apéndice 5, el material que se
brinda en esta seccién incluye directrices suficientes que permiten a cualquier organizacion la planificacién de su
propia respuesta a una crisis y lograr un comportamiento efectivo cuando la crisis estalle.

Las caracteristicas de este ejemplo que pueden ser relevantes en cualquier situacidn de gestién de crisis son:
* La organizacién es tomada por sorpresa por un riesgo de seguridad ocurrido y reportado en otro pais

* Ninguna fuente de datos o de informacién aislada es capaz de resolver las complejidades del caso

La situacién desencadena una reaccion hostil de algunos grupos de presion

Surgen evidencias anecdéticas en forma de historias emotivas de las familias de pacientes supuestamente afectados

El interés del publico y los medios aumenta rdpidamente en las primeras horas, poniendo una presién enorme en
los recursos humanos y de comunicaciones de la organizacién

El ministro de salud expresa su interés en el caso y el director ejecutivo exige impacientemente una resolucién, lo
cual incrementa la presién sobre los equipos

El curso de los acontecimientos y la urgencia de la situacién requieren trabajo durante toda la noche y
organizacion de las labores por turnos

La primera informacién importante proviene de un especialista en otro pais, identificado en este caso, como suele
suceder, mediante una referencia en Internet

La organizacién representada en este ejemplo posee algunas cualidades muy positivas: estd preparada para una crisis y
es claro que implementa un plan robusto de forma oportuna y efectiva. Sin embargo, incluso con tal plan, no puede
prever o prevenir los puntos de presion inesperados, las sorpresas y los problemas.

En la columna de la derecha se identifican los aspectos del plan de gestién de crisis que son aplicables a cada punto en
la serie de acontecimientos.

EJEMPLO DE DESCRIPCION DE LA RESPUESTA A LA CRISIS: EL PRIMER DIA

Situacion: un gerente de nivel medio del drea reguladora recibe una llamada de un periodista que estd investigando
sobre los presuntos riesgos de insuficiencia hepdtica por el Medicamento X, ampliamente utilizado. Su fuente es una
nota periodistica difundida en un noticiero sobre un incidente en otro pais donde el medicamento ha sido retirado del
mercado. La nota serd publicada al dia siguiente; el tiempo limite para la respuesta es las 6 pm (6 horas de diferencia).
El gerente llama por teléfono al suplente del gerente de alto nivel designado para la notificacién de crisis potenciales
(el gerente en cuestién se encuentra de vacaciones).
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ACONTECIMIENTO

Reporte de la investigacion

del periodista: Medicamento

X suspendido del mercado
extranjero con sospechas de
ocasionar insuficiencia hepatica
Hora limite para respuesta, a
las Gpm:

RESPUESTA DE LA
ALTA GERENCIA

—Juzgé el evento como crisis
inminente

— Consultd el plan de crisis

—Se convoca inmediatamente
a los equipos apropiados

RESPUESTA DEL

EQUIPO DE GESTION EQUIPO OPERATIVO

RESPUESTA DEL

RESPUESTA DEL
EQUIPO DE
COMUNICACIONES

ELEMENTOS
APLICABLES DEL
PLAN DE CRISIS

LINEA DE
TIEMPO
Dia y hora

DIA1
1200

—Diagrama de contacto
organizativo en las crisis
—Plan de crisis

—Nombres y detalles de
contacto para los equipos de
gestion y tacticos

—Retine a los equipos (gestion,
operaciones y
comunicaciones)

—Declara la crisis

—Revisa y modifica el plan
tactico existente

—Acuerda mantener la
declaracion

—Autoriza la activacion del
plan tactico con
modificaciones

—Emite un informe dirigido al
director ejecutivo

—Designacion de suplentes
en caso de ausencia de los
miembros titulares

— Criterios de umbral para
declarar una crisis

—Plan tactico para esta
situacion (o similar)
—Modelo de declaracion/
primera respuesta

—Emitié un reporte al Ministro
de Salud, al Consejo y a otras
partes interesadas de alto
nivel

RECOPILACION DE

INFORMACION TECNICA

—Inicia la busqueda,
recopila y examina todos
los datos conocidos sobre el
Medicamento X

—Contacta a los titulares de
licencias

—Consulta la base de datos de
la OMS

—Contacta al pais donde se
suspendié el Medicamento X

—Contacta a los involucrados
externos (clinicos, expertos
del tema, investigadores)

— Contacta con periodistas
con la declaracion acordada
(incluyendo el tipo y escala
de la investigacion como
urgente)

—Activa las lineas telefonicas
directas (hotlines)

—Envia correos-e y faxes al
publico general,
farmacéuticos y clinicos en
hospitales advirtiendo sobre
el evento

—Habla por teléfono con los
contactos clave en los
medios

—Envia comunicados de
prensa con base en el
modelo preparado
Envia correos-e a todos
los gerentes/personal con la
descripcion de la situacion

—Informa y realiza ensayos con
el portavoz

—Activa las paginas web
ocultas y promueve el URL
(direccion electronica del sitio
web)

— Contacta con todas las
partes clave e interesadas de
las Listas, tanto internas
como externas

—Listas de contactos en los
medios

—Planes de lineas directas y
personal técnico a activar

— Listas de correos-e y fax
—Modelo de comunicado de
prensa del plan de crisis
—Diagrama organizativo y lista
de contactos

—Portavoz capacitado
—Preparacion de las paginas
web ocultas

El equipo técnico sospecha

de problemas relacionados
con las indicaciones para

el Medicamento X y con el
historial clinico de los pacientes,
evidencias de variabilidad del
punto de vista internacional y
de los habitos de prescripcion;
la base de datos nacional
tiene reportes de 5 muertes

y 167 reacciones hepaticas
en pacientes con historiales
complejos

—Descubre la informacion
inicial

—Comunica la nueva
informacion a todos los
equipos

—Busca dar sentido a la nueva
informacion

—Realiza el borrador de
la declaracion provisional,
abordando los recientes
avances

—Lineas internas de
comunicacion

5 periodistas més se comunican
por teléfono, incluyendo a la
television nacional

Activa el registro de
investigacion de los medios

de investigacion delos medios

—Acuerda sobre la evidencia
de una crisis en aumento
—Revisa la tltima informacion
y avisa a los equipos de
operaciones y
comunicaciones

—Modifica la respuesta
mantenida para comunicar
la complejidad emergente del
problema

—Acuerda las lineas a tomar

—Acuerda las preparaciones
para las entrevistas

—Reporta al equipo de mayor
experiencia en gestion

Formato/formulario para el registro
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ACONTECIMIENTO

RESPUESTA DE LA
ALTA GERENCIA

RESPUESTA DEL RESPUESTA DEL
EQUIPO DE GESTION EQUIPO OPERATIVO

— Continua con las tareas antes
mencionadas

RESPUESTA DEL
EQUIPO DE
COMUNICACIONES

—Contacta al periodista con
el estado de declaracién
modificada

—Envia nuevos comunicados
de prensa

—Se comunica por teléfono
con los contactos clave de
los medios: comunica la
(ltima informacion y el
enfoque

—Actualiza al portavoz

—Activa la base de datos de
las lineas a tomar

RECOPILA INFORMACION

EMOCIONAL de todas las

fuentes

—Informa al equipo de gestion
téctico

ELEMENTOS
APLICABLES DEL
PLAN DE CRISIS

LINEA DE
TIEMPO

Dia y hora

— Formato/formulario de la
base de datos de las “Lineas
a seguir”

—Lista de contactos clave en
los medios

—Portavoz nominado

—Lista de partes interesadas

Solicitud de entrevista en
horario estelar del noticiero de
TV esta tarde

—Acuerda la entrevista
—Ensaya con el portavoz

—Activa los recursos para las
lineas directas las 24h

Plan de logistica: auto y conductor

Entrevista de TV

—Un miembro del equipo
acompafia al portavoz

— Programa monitoreado por
casa matriz

Recursos de monitoreo de los
medios (TV, grabadora, radio,
recortes de prensa)

El equipo técnico reporta
problemas de recursos al cubrir
el trabajo

—El Presidente/Director
autoriza el trabajo en horas/
turnos extra y trae expertos
externos

—Refiere las implicaciones
de presupuesto al director
ejecutivo

—Plan de personal y de
recursos

—Listas de contactos de
recursos expertos externos
—Disposicion del presupuesto
de contingencia

La entrevista de TV incluyd
declaracion emotiva de un
paciente que alegd la muerte de
un pariente de edad avanzada

Las lineas directas empezaron
a estar ocupadas

La base de datos de las Lineas
a seguir no estaba accesible
alos operadores de lineas
directas

Plan de soporte de recursos
técnicos y de Tecnologia de la
Informacion

1822
En adelante

—Proporciona el personal de
soporte en Tecnologia de la
Informacion

Trece periodistas en el teléfono,
medios impresos y radio

—Registro de investigacion de
los medios

—Base de datos de las Lineas
a seguir

Se activo Twitter y Facebook
en respuesta a los alegatos
de los pacientes en la TV. Las
publicaciones aumentaron
rapidamente, la mayoria
impugnando a la autoridad

Llamadas a los especialistas en
redes sociales, establecimiento
de cuentas, rastreo de
conversaciones en red y
publicacion de informacion
activa y de reaseguramiento
durante la noche

El plan de crisis no incluye redes
sociales: el equipo es tomado
por sorpresa con pérdida en la
iniciativa
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ACONTECIMIENTO

Dos solicitudes adicionales de
entrevistas para los noticieros
nocturnos; una incluye a un
miembro de un grupo de
presion potencialmente hostil

RESPUESTA DE LA
ALTA GERENCIA

RESPUESTA DEL

EQUIPO DE GESTION EQUIPO OPERATIVO

RESPUESTA DEL

RESPUESTA DEL
EQUIPO DE

COMUNICACIONES Diay hora

El ministro de salud se
comunica por teléfono
expresando enojo por la
controversia

El director ejecutivo describe
la posicién actual al ministro.
Presion extrema ejercida
para la resolucion rapida

—El director ejecutivo llama al
equipo tactico y cuestiona su
efectividad al responder

—El director ejecutivo insiste
en reunirse con el equipo
téctico

—Revisa el conocimiento actual
y las tareas sobresalientes
—Progresa poco hacia la
resolucion
Reporta al equipo de gestion
téctico

—investiga la historia del grupo
de presion e informacion
acerca de su portavoz

—se comunica por teléfono
con contacto previo dentro
del grupo de presion

—reporta al equipo de gestion

—El jefe ejecutivo acude y
sefiala la insatisfaccion

—Revisa la posicion actual

—Acuerda la informacion para
el publico

—Discute la estrategia para
recopilar informacion efectiva

—Realiza acuerdos de turnos
de trabajo para la actividad
nocturna

—Acuerda conducir una
conferencia de prensa
mafiana a las 3pm

Entrevista de TV

—Un miembro del equipo
acompafia al portavoz

— Programa monitoreado por
casa matriz

El portavoz del grupo de presion
realiza intensos alegatos sobre
el descuido y lo incompetente
de la autoridad en materia de
seguridad. El portavoz de la
autoridad se pone nervioso y

se irrita. Logra mencionar la
conferencia de manana

—El director ejecutivo exige
que retiren al portavoz del
equipo

—Realiza consulta de la crisis
sobre los errores del portavoz
—Realiza un acuerdo para
separar friamente el tema
actual de seguridad del
férmaco de las preguntas
realizadas

—Negociacion con el director
ejecutivo para permitir que el
portavoz realice la entrevista
alas 2200

—Delega al subgrupo para
trabajar sobre la respuesta a
los alegatos de
incompetencia

—Informa y realiza ensayos
adicionales con el portavoz
—Evaluacion de la
actualizacion de las lineas a
seguir y el registro de
investigacion de los medios

Ruptura del contacto con
especialistas en Tailandia;
empiezan a tener sentido
algunos datos; sin resolucion
final

—Reporta al equipo de gestion
téctica

Esperando lo Peor - Capitulo 9 - Una crisis tipica: El primer dia

LINEA DE
TIEMPO

1840

ELEMENTOS
APLICABLES DEL
PLAN DE CRISIS

—Plan de logistica: autos y
conductores

—Listas de las partes
interesadas y de los
contactos

Protocolos para los contactos
ministeriales y otros altos
contactos

Base de datos del historial y los
contactos de los grupos de presion

—Plan de recursos de personal
—Plan de monitoreo de los
medios

Plan de capacitacion para
entrevistas y ayuda de expertos
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ACONTECIMIENTO

Entrevista en TV

RESPUESTA DE LA
ALTA GERENCIA

RESPUESTA DEL

EQUIPO DE GESTION EQUIPO OPERATIVO

RESPUESTA DEL

RESPUESTA DEL
EQUIPO DE

COMUNICACIONES Diay hora

—Un miembro del equipo
acompafia al portavoz

—Informa sobre los avances en
curso

—Programa monitoreado por
casa matriz

El ministro exige explicacion
del desempefio deficiente en
la primera entrevistaen TV y el
lento progreso

—El director ejecutivo
reasegura al ministro y le
describe con detalle lo que
se estd realizando

— Compromiso de un informe
completo en el Ministerio a
las 08:00

Dieciocho sorprendentes
investigaciones de los medios
para lidiar

—Revision estratégica de
los acontecimientos hasta el
momento

—Delegacion del registro
completo de acontecimientos
a un miembro (pasado por
alto hasta ahora)

—Discusion del formato y el
contenido de la conferencia
de prensa

—Identificacion de los expertos
a invitar

—Revision de los acuerdos de
turnos de trabajo

—Toma de instrucciones del
director ejecutivo sobre el
personal y el formato para el
informe ministerial de
mafana a las 08:00

— Contactar al personal
relevante

—Acuerdo de funciones,
responsabilidades, tiempos

—Ajuste del informe interno a
las 07:00

— Continuar con las funciones
mencionadas anteriormente

—Planificacion de las
entrevistas de TV y radio
matutinas

— Comunicacion por correo-e,
teléfono y fax con todos
los posibles asistentes a la
conferencia de prensa

—Planificacion de los recursos
para las siguientes 24 horas

—Informacion y ensayo con el
segundo portavoz

—Trabajo a través de
investigaciones
sorprendentes de los medios
y de las publicaciones en los
medios sociales

—Actualizacion de la crisis
activa en las paginas web.

Surgieron evidencias de que las
reacciones hepaticas estaban
asociadas con historiales
previos de insuficiencia y/o
alcoholismo

Surgieron evidencias de que las
reacciones hepaticas estaban
asociadas con historiales
previos de insuficiencia y/o

alcoholismo
\_

Se realiza una buisqueda
adicional de nueva informacion
sobre pacientes vulnerables
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LINEA DE
TIEMPO

2200

ELEMENTOS
APLICABLES DEL
PLAN DE CRISIS

Formato/formulario de registro

de eventos

—Diagrama organizativo de
contacto

—Plan de conferencias de
prensa (ubicacion, personal,
equipo, acceso a internet
para los periodistas, bebidas,
etc.)

—Plan de transporte y logistica
(para el viaje del ministro)




En esta crisis, los acontecimientos han sucedido de una manera razonablemente adecuada:

¢ El plan ha proporcionado en mayor o menor medida una red de trabajo efectiva y una gufa para manejar los
acontecimientos

* El equipo operativo parece haber logrado rdpidamente un buen avance en dar sentido a los problemas de seguri-

dad, aunque persisten algunas 4reas de incertidumbre

* Se han atendido oportuna e integralmente las comunicaciones externas, exceptuando las redes sociales

* Se ha demostrado un juicio maduro al manejar separadamente el problema urgente y la critica hostil mds general

del trabajo de las autoridades

Surgieron algunos problemas:
* Se subestimaron el tipo y la cantidad de recursos necesarios para cumplir con las intensas exigencias
* Friccién interna sobre la velocidad de avance
¢ Deficiencias para informar al ministro con la prontitud esperada
* Intervencién y presion politica
* Fracaso del portavoz para manejar a los testigos hostiles en la TV

* No se previd ni se planificd la actividad en las redes sociales

Inevitablemente, las presiones sobre el personal son enormes. Una crisis de esta magnitud exige un gran nimero de
personas bien preparadas que puedan ser llamadas para colaborar. Los recursos inadecuados, especialmente en los

equipos de operaciones y de comunicaciones, pueden llevar al desastre, dado que las reacciones a los acontecimientos
y a las exigencias son mds lentas que lo que requiere el mundo exterior. La lentitud en las respuestas y en las comuni-

caciones, en general, se encuentra entre las amenazas mds graves para una organizacién en cualquier crisis.

El mantener un registro, aunque sea breve, de los acontecimientos a medida que se presentan, especialmente en el

caso de los problemas y retrasos, es esencial durante tiempos de urgencia: sin un registro de este tipo, se olvidardn los
detalles y el aprendizaje y la planificacién futura serdn menos efectivos. Es necesario asignar a una persona para regist-

rar las opiniones y documentar todos los sucesos que puedan ser ttiles en una revisién posterior a la crisis.

El Cisne Negro Mas alla de sus peores pesadillas

Los cisnes negros eran desconocidos en el Occidente antes del siglo diecisiete, hasta que un explorador holandés,
Willem de Vlamingh encontré algunos en el oeste de Australia en 1697. Desde la época cldsica, los cisnes negros
habfan representado el simbolo de lo imposible y lo inimaginable. Ahora sabemos que fueron tinicamente los limites
de nuestra experiencia y horizontes los que nos condujeron a asumir una postura de conflanza autoengafiosa y nos
mantuvieron en la ignorancia.

En su libro de 2007 titulado “El Cisne Negro™, Nassim Nicholas Taleb explora el significado de acontecimientos
inimaginables y afirma que casi todos los grandes cambios en la civilizacién tienen, para bien o para mal, caracteristicas
de cisne negro: imprevistos; con un impacto inmenso; con una tendencia a ser racionalizados en retrospectiva.

La idea central del libro de Taleb es “nuestra ceguera en torno al azar, en particular a las grandes desviaciones™.

También explora el grado en que pueden cambiar las “reglas de juego” y la forma en que las ideas estructuradas de
dreas de experiencia (incluyendo la ciencia) puede distorsionar y limitar nuestro entendimiento de la realidad.

La serie de acontecimientos recientes mds dramdticos de este tipo se refiere al sistema bancario mundial cercano al
colapso y a la caida de instituciones gigantescas, quienes, en muchos casos sélo unos dias antes, habfan recibido las
mds altas calificaciones en términos de crédito y seguridad. Mientras mds nos aferramos a las reglas —confiando en las
poco confiables y egoistas instituciones calificadoras, por ejemplo— permanecemos ciegos al agujero negro en el cual
estdbamos a punto de caer.

Los lectores de “Esperando lo Peor” encontrardn materiales fascinantes e ilustrativos en abundancia en el libro de
Taleb y, sobre todo, un recordatorio de que ocurren acontecimientos notables e inesperados y que, para algunos de
ellos, no es posible realizar predicciones o prepararse con antelacién. Lo que un acontecimiento tipo “cisne negro”
hace por nosotros, ademds de sacudirnos hasta la rafz, es estimular nuestra imaginacién y pensamientos hasta el
limite, y brindarnos nuevos conocimientos sobre la compleja y escondida realidad del mundo. ;Recuerda el 9 de
septiembre? ;El tsunami en Asia? ;El desastre petrolero en el Golfo? ;La Talidomida?

“Taleb, Nassim Nicholas (2007), The Black Swan: The Impact of the Highly Improbable, Random House, ISBN 978-1-4000-6351-2
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Unas ultimas palabras

Nunca podremos anticipar el tltimo accidente o desastre que pudiera presentarse a nosotros o a nuestras
organizaciones, pero nos podemos preparar para lidiar con lo inesperado de forma racional y metédica. Si
tenemos un buen plan de gestidn de crisis para los problemas que hemos anticipado, seremos mds fuertes cuando
nos golpee lo inesperado, lo verdaderamente impensable, el “Cisne Negro™.

Tal como se ha hecho énfasis a lo largo de este libro, casi todas las crisis tienen sus raices en condiciones
precedentes que, con mucha frecuencia (no siempre) deben ser evidentes a cualquiera, con la mds minima
comprension de la causa y efecto: mercados de medicamentos ilegales o no regulados; el sacrificio de la seguridad
en busqueda de resultados rdpidos de ganancias; profesionales sanitarios capacitados deficientemente o que no
cumplen; esconder o manipular los datos; la prioridad de obtener medicamentos en el medio sin sistemas de
vigilancia de la seguridad adecuados y un largo etcétera.

La mayoria de estos tienen un claro potencial para la generacion de crisis perjudiciales y la mayorfa de ellas
mostraran sefales tempranas de problemas como advertencia — absolutamente claras para aquellos que las
buscan.

En nuestras propias vidas, y para las de nuestros hijos, podemos reducir el riesgo de todos los tipos y formas
mediante la evaluacién de riesgos y la accién (cinturones de seguridad, cascos de seguridad para bicicleta,
anticipar y planificar en caso de incendios, qué hacer en caso de un terremoto, reconocer los signos de
advertencia de un tsunami, por ejemplo). En nuestras vidas profesionales también existe un enorme intervalo
para pensar y planificar lo que podemos hacer para reducir los riesgos y, por encima de todo, la planificacién
especifica y con capacidad para salvar vidas que podemos realizar para el momento en que arribe el desastre.

Eliminar el riesgo es imposible (y, en algunos aspectos de nuestras vidas y la de nuestros hijos, indeseable); pero
podemos imaginar, esperar y planificar para lo peor y, al hacerlo tenemos la mayor probabilidad de salir con el
menor de los dafios en la gente que queremos y hacia la credibilidad y supervivencia de nuestras organizaciones.

i€l Viaje principal ha tevminadol

que piensa sobre el liby ili
’ 108 saber oysuu i
encontrard una invitacién para contactar o el o e Al el

ol
05, junto con detalles para la comunicacién
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Apeéendice 1A

ESTUDIO DE CASO: TERAPIA
HORMONAL DE SUSTITUCION
EN MUJERES POSMENOPAUSICAS

TaeraPEUTIC GOODS ADMINISTRATION (T'GA) - AUSTRALIA®

* ADMINISTRACION DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS - AUSTRALIA
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Estudio de Caso: Terapia Hormonal de Sustitucion en Mujeres
Posmenopausicas [julio 20021

Therapeutics Goods Administration (TGA) — Australia

La UMC expresa su sincero agradecimiento a la Therapeutic Goods Administration por el permiso para utilizar
este material y a John McEwen por proporcionar una descripcién minuciosa y clara de la crisis. (El describe
estos acontecimientos como “... la peor crisis asociada con medicamentos en Australia que recuerdo en la dltima
década.”) El estudio de caso se presenta en forma de una explicacién narrativa; un fragmento de un editorial del
Medical Journal of Australia; y algunos fragmentos de medios y referencias adicionales.

La historia comienza on la publicacién en la pgina de Internet de la revista cientifica JAMA (Journal
of American Medical Association) de los resultados de un estudio la Iniciativa de Salud Femenina (Women’s Health
Initiative) acerca del uso de Terapia de Sustitucién Hormonal (TSH; HRT, por sus siglas en inglés) con una
combinacién de estrégeno y progesterona en mujeres posmenopdusicas. El articulo se publicé en el sitio de Internet
el martes 9 de julio de 2002 aproximadamente a las 08:30 h, horario de verano en la costa este de los EUA. Es
importante mencionar que corresponde a las 23:30 h del mismo dia (9 de julio) en la costa este de Australia.

También es relevante para la historia el hecho de que el Profesor Graham Colditz, un colaborador Australiano de la
Escuela de Medicina de Harvard, fue uno de los dos autores de un editorial que acompafié el articulo en JAMA y que
también fue publicado en el sitio de Internet al mismo tiempo. El Profesor Colditz estaba de visita en Australia en ese
momento.

El Profesor Colditz y el Cancer Council de New South Wales emitieron comunicados de prensa durante el martes 9
de julio, los cuales fueron retenidos hasta las 23:30 h de esa noche. (Las referencias de estos comunicados se incluyen
a continuacion). Es probable que el Profesor Colditz haya compartido la historia acerca de la publicacién inminente
con Dr. Penman del Cancer Council de New South Wales.

El comunicado del Profesor Colditz tenfa como encabezado: “Se recomienda a las mujeres suspender la terapia
combinada de sustitucién hormonal”. El comunicado a los medios emitido por Consejo de Cdncer de New South
Wales tenfa como encabezado: “Llamado a la restriccién de terapia de sustitucién hormonal combinada debido a un
posible vinculo con el cdncer de mama”.

Es adn mds preocupante la diferencia entre los dos comunicados: El comunicado de prensa del Profesor Colditz senala
con exactitud el incremento en el riesgo de enfermedad coronaria, cdncer de mama, infartos y demds, mencionando
cifras por cada 10.000 mujeres. En contraste, en el texto de su comunicado, Penman sefiala un incremento del 26%
en cdncer de mama sin citar cifras numéricas. Solamente en los anexos (que muchos reporteros no leyeron) se cita

el cambio real en la incidencia. (La incidencia (tasa) aumenté de 30 a 38 por 10.000 mujeres tratadas durante un
periodo de cinco anos. En la pdginall2 se incluye informacién adicional).

Alrededor de las 18:30 h del martes 9 de julio (después de que la mayoria del personal de la TGA se habia retirado)
Wyeth Australia se comunic6 con la TGA e informé que se iba a publicar un articulo durante la noche en el sitio de
Internet de JAMA. Wyeth mencioné que no podian proporcionar detalles sobre el articulo. Este fue el dnico aviso que
la TGA recibié acerca de lo que estaba a punto de aparecer en los medios.

El efecto de emitir comunicados de prensa por la tarde del martes 9 de julio con un embargo hasta las 23:30 h
significé que el asunto recibié cobertura méxima en los programas de radio y televisién matutinos, as{ como en los
periédicos matutinos en toda Australia, el miércoles 10 de julio. Me tocé escuchar las noticias de radio nacional de
las 6 de la mafiana. La historia estaba en todos los periddicos a nivel nacional. Quizds el ejemplo mds destacado fue el
encabezado en primera plana en el diario SydneyDailyTelegraph, uno de los periddicos de mayor circulacién en Australia.

El titular decfa:

ADVERTENCIA MEDICA

Un estudio de 16.000 mujeres muestra vinculos entre
la THS de largo plazo y el cancer de mama. No se alarme pero

LLAME A SU MEDICO.
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En toda Australia ocurrid una reaccién extraordinaria de pdnico. Se calcula que 600.000 mujeres australianas estaban
utilizando alguna forma de terapia de sustitucién hormonal y muchas de ellas interpretaron erréneamente el mensaje
de que el 26% de ellas (es decir, mds de la cuarta parte) desarrollarfan cdncer de mama.

En la TGA sostuvimos una reunién de emergencia con la alta gerencia a las 10:00 h. Decidimos que la tinica manera
de manejar el pdnico era establecer un comité de expertos y solicitarles un informe sobre las complicaciones a la
mayor brevedad. Fuimos extraordinariamente afortunados. El director de nuestro comité nacional (Australian Drug
Evaluation Committee) reunié a un grupo de expertos con nuestra ayuda y sostuvieron una reunion via telefénica
por la tarde del miéreoles 10 de julio. El grupo de expertos estudié tanto el articulo publicado como el editorial y
coincidieron en los problemas principales, aunque debatieron sobre algunos puntos menores.

Afortunadamente, existié un grado considerable de buena disposicién dentro del grupo, que comprendié que estaba
contribuyendo a responder a una crisis. Esto permitié que el director de grupo de trabajo elaborara un informe sobre
el problema aproximadamente a la hora del almuerzo del jueves 11 de julio. Este reporte se entregé al Secretario
Parlamentario, quien lo pasé al Ministro de Salud y éste, a su vez, lo distribuy6 a los medios. Al mismo tiempo, el
informe fue publicado en el sitio de Internet de la TGA. Fue divulgado ampliamente en los medios.

Lo destacable es que la publicacién del informe de expertos resulté ser una solucién mdgica. Lo que habfa comenzado
como un pdnico enorme en la mafana del miércoles 10 de julio, para el viernes y sibado ya précticamente no apareca
en los medios impresos, radio o television. El sdbado se publicaron algunos articulos (por ejemplo, de Germaine
Greer), pero indudablemente fueron solicitados para su publicacién en secciones especificas de revistas durante la
semana.

También se publicé un editorial, incluyendo los principales hallazgos del grupo, en el Medical Journal of Australia (a
continuacién se incluye un fragmento)..

Dr John McEwen

Consejero Médico Principal
22 de agosto de 2002

Conclusiones del Comité de Expertos del Australian Drug Evaluation
Committee

¢ No debe utilizarse ninguna forma de Terapia Hormonal de Sustitucién (THS; HRT, por sus siglas en inglés)
de combinacién, para la prevencién de enfermedades a largo plazo en mujeres posmenopdusicas, dado que
los beneficios no son suficientes para justificar los riesgos. Esta conclusion no necesariamente se restringe a los
productos especificos utilizados en el estudio, sino que puede ser potencialmente aplicable a todos los productos
hormonales de combinacién de estrégenos y progestdgenos.

¢ Las mujeres pueden estar seguras de que el uso a corto plazo de THS/HRT de combinacién y otros productos
para tratar sintomas de menopausia sigue siendo una opcién apropiada de tratamiento, pero las mujeres
deben consultar sus circunstancias médicas particulares con sus médicos, ya que existen factores individuales
que pueden afectar los riesgos y beneficios para ellas. Esto es particularmente cierto para mujeres jovenes con
menopausia prematura, en quienes se espera que los beneficios de THS/HRT sean mayores, y los riesgos,
probablemente menores.

* El uso continuo de THS/HRT de combinacién en mujeres con osteoporosis establecida también es una opcién
aceptable en muchos casos, pero las pacientes deben consultar con su médico los riesgos y beneficios.

* En otro grupo del estudio de la Women’s Health Initiative, que no ha sido suspendido, se sigue investigando
el uso de estrégenos solamente para la prevencidn de enfermedades en mujeres posmenopdusicas que han sido
sometidas a histerectomfa. En el caso de mujeres con ttero no es seguro utilizar estrégenos sin progestdgenos
dado que el uso de estrédgenos aumenta el riesgo de cdncer uterino.

Martin H. N.Tattersall, Risks and benefits of postmenopausal combined hormone replacement therapy: editorial in the
Medical Journal of Australia (MJA 2002 177 (4): 173-174), at:

http://www.mja.com.au/public/issues/177_04_190802/tat10456_fm.html
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Una seleccion de titulares en periodicos australianos 10-12 julio de 2002

Terapia Hormonal, relacionada con cancer
Daily Telegraph

Alarma sobre riesgo de cancer por TSH/HRT
Sydney Morning Herald

Alerta de salud para mujeres
- Temor al riesgo de enfermedad en medicamentos hormonales
- 300.000 mujeres con urgencia de consultar a su médico
Herald Sun (Melbourne); primera plana

Alerta de riesgos por terapia hormonal
The Age; primera plana

Susto por terapia hormonal
Australian

Se sugiere a miles de mujeres que suspendan TSH/HRT
Sydney Morning Herald; primera plana

Referencias Adicionales

Sin embargo, también hubo algunos encabezados reflexivos y analiticos:

Laberinto hormonal de confusion
Daily Telegraph

Panel de expertos revisa las aseveraciones de cancer
Australian

Estudio de TSH/HRT expone mentalidad de resolucion
rapida

Australian

Aseveraciones alarmistas sobre estudio en EUA, dice

experto
Canberra Times

No hay por qué alarmarse
Herald Sun (Melbourne)

Enredo de hechos y fantasias sobre la TSH/HRT
The Age; editorial

The Cancer Council of New South Wales

Comunicado a los medios:

The Council’s current view on HRT therapy, following the 2002
scare:

http://www.cancercouncil.com.au/editorial.asp?pageid=2431
Journal of American Medical Association

Risks and Benefits of Estrogen Plus Progestin in Healthy
Postmenopausal Women

Principal Results From the Women’s Health Initiative Randomized
Controlled Trial

Writing Group for the Women's Health Initiative Investigators

JAMA. 2002;288:321-333

Reportado en Medscape Today:: http://www.medscape.com/
viewarticle/438143

Therapeutic Goods Administration
www.health.gov.au/tga/

Medical Journal of Australia
http://www.mja.com.au

Overview of research results and advice

http://www.mydr.com.au/womens-health/expert-committee-
gives-advice-on-combined-hrt

s a
Cifras Reales

Aumento o disminucién de eventos por cada 10.000
mujeres tratadas durante cinco afios:

- Cdncer de mama invasivo: +8 (de 30 a 38)

- Eventos de enfermedad cardiaca coronaria: +7

(de 30 a 37)
- Infartos: +8 (de 21 a 29)
- Céncer colorectal: -6

- Fracturas de cadera: -5

-
Comentarios del autor:

Algunos asuntos criticos de esta historia:

de manera inmediata en el momento de una crisis.

reducir la ansiedad pablica.

¢ Las alertas por medicamentos que afectan a una gran cantidad de personas pueden surgir sin previo aviso

* El uso de cifras de riesgo relativo sin ntimeros absolutos (en este caso, “incremento de 26% en el riesgo...”)
puede provocar percepciones equivocadas burdamente deformadas y perjudiciales sobre el riesgo real.

* Siempre debe existir un equipo de expertos reconocidos como autoridades en la materia, que estén disponibles

* Una respuesta pronta y coherente de expertos puede corregir oportunamente un error de percepcién de riesgo y

* Esta fue una crisis de bajo riesgo / alta indignacién que requiri6 una respuesta oportuna, vigorosa y emitida por
expertos reconocidos como autoridades en la materia para establecer los hechos y manejar el sentir del publico.
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TaerAPEUTIC GOODS ADMINISTRATION (TGA) - AUSTRALIA
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Estudio de Caso: Planificacion de la gestion de crisis
Therapeutics Goods Administration (TGA) - Australia

Comentarios del autor:

Esta iniciativa representa una forma en la que se pueden acordar y formalizar los procesos importantes de
comunicacién continua y colaboracién entre algunas de las principales partes interesadas.

Acuerdo sobre el Nuevo Codigo de Gestion de Crisis para Productos Médicos
Informacién a los medios, Sydney, 14 de junio de 2000

La implementacién de un enfoque de “toda la industria” para la gestién de crisis con base en la mejor prdctica
del mundo; requerimientos mejorados del sello de garantia del empaque cuando es apropiado y necesario;
funciones mejor definidas en la coordinacién y gestion de eventos como amenazas de extorsidn recientes; y
comunicaciones y estrategias de educacién para todas las partes interesadas.

Estos son los resultados de la reunién de hoy entre la Therapeutic Goods Administration (TGA; autoridad reguladora
de productos terapéuticos), las autoridades estatales y regionales de salud, los representantes de los consumidores y las
principales organizaciones industriales, de acuerdo con el Sr. Terry Slater, Gerente Nacional de la TGA y coordinador
de la reunidn.

“Este grupo se retine periédicamente como parte de una asesorfa permanente entre la industria y gobierno, y la
reunién de hoy tuvo por objetivo discutir asuntos relacionados con los procedimientos de gestién de crisis después de
la exigencia de extorsién de Herron*.

“El momento en que se realizd la reunién —a rafz de la subsecuente exigencia de extorsién de Panadol®-, es una
coincidencia, pero hace que la discusién de los asuntos el dfa de hoy sea especialmente oportuna”, dijo el St. Slater.

“Las industrias representadas en la reunién de hoy fabrican una amplia gama de productos médicos, que incluyen:

* Medicamentos de venta libre u OTC —Australian Self Medication Industry (ASMI);
* Medicamentos de prescripcién — Australian Pharmaceutical Manufacturers Association (APMA),

* Dispositivos médicos, desde vendajes a condones, marcapasos y jeringas — Medical Industry Association of
Australia (MIAA), y

* Productos como vitaminas, minerales y plantas medicinales — Complementary Health Care Council (CHC).

“Aunque las empresas individuales y las asociaciones industriales cuentan desde hace tiempo con procedimientos de
gestion de crisis, los acontecimientos recientes han resaltado la necesidad de una respuesta cada vez mds sofisticada™.

“Las directrices quedardn establecidas a través de cambios apropiados en la legislacién, mediante los cuales se requerird
una estrategia uniforme para abordar crisis en toda la industria”, dijo el St. Slater.

“Obviamente, las circunstancias de una crisis dictardn la naturaleza de la respuesta. Sin embargo, la necesidad de
asegurarse de que existan mecanismos a través de la industria para hacer frente a problemas criticos tales como la
comunicacién con la policia, el publico, los medios y los empleados, representa las bases para responder a cualquier
crisis”, afirmd el Presidente de la ASMI, Mr. Kevin Darke.

El St. Euan Murdoch, representante de CHC, sostuvo: “Este fue un foro importante para la industria, el cual permitié
compartir informacion acerca de cémo manejar de la mejor manera posible, las crisis que pueden afectar a cualquier
fabricante”

En apoyo a estas iniciativas, Helen Hopkins del Consumer’s Health Forum (Foro de Salud de los Consumidores)
de Australia, comentd, “La comunicacién oportuna y efectiva sobre una retirada del mercado, dénde obtener
informacién adicional o alternativas de tratamiento, si se requieren, son aspectos criticos para la seguridad del
consumidor.”

www.health.gov.au/tga/

* Amenaza de cargos por extorsién; The Age, diciembre 6, 2000.
http://www.painkillers.com.au/painkillers-articles/2000/12/6/extortion-charges-loom/
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ESTUDIO DE CASO:
ADULTERACION CON
GLIBENCLAMIDA

HEeAarLrH SCIENCES AUTHORITY - SINGAPORE™

* AUTORIDAD EN CIENCIAS DE LA SALUD - SINGAPUR
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Conjunto de reacciones adversas graves causadas por productos
afrodisiacos ilegales adulterados con glibenclamida

Singapur

El UMC expresa su agradecimiento a la Health Sciences Authority (HSA; autoridad reguladora) de Singapur por
proporcionar generosamente este informe, y a la Sra. Belinda Tan, Especialista Senioren Regulacién, por preparar
la informacién para nosotros.

Incidente sin precedentes

Cabe sefialar que el incidente de productos afrodisfacos adulterados con dosis letales de glibenclamida no se habfa
presentado antes cuando se descubrié por primera vez en 2008.

Surgieron preguntas acerca de por qué se agregé glibenclamida, un firmaco antidiabético que disminuye los niveles de
glucosa en sangre, a productos afrodisfacos; si la dosis letal de glibenclamida fue resultado de una confusién en el uso de
los ingredientes durante el proceso de fabricacién. Estas siguen siendo preguntas persistentes. Pero lo que fue evidente
fueron los efectos peligrosos de estos productos adulterados: para finales del 2008, un total de 240 casos habfan sido
detectados por al drea de Farmacovigilancia (FV) de la HSA, de los cuales 10 fueron mortales y algunos pacientes
sufrieron danos neuroldgicos permanentes como resultado de los efectos adversos causados por neuroglicopenia.

¢COMo salio a la luz publica por primera vez?
En febrero de 2008, un médico de una institucion de salud piblica fue el primero en comunicar el problema al
describir lo que observé en su carta al drea de Farmacovigilancia de la HSA:

“Se ha presentado una oleada de ingresos en el hospital por hipoglucemia inexplicable en hombres no diabéticos. De
los cinco hombres, dos declararon haber tomado 1-2 tabletas de un producto etiquetado como “Power 1 Walnut”
antes de que se presentara la hipoglucemia.”

Se anexé una muestra de “Power 1 Walnut” a esta carta, con la que el equipo de FV pudo actuar de inmediato
enviando el producto a analizar en el laboratorio farmacéutico de la HSA. Nos sorprendimos cuando los resultados de
los andlisis revelaron la presencia de glibenclamida, detectada en niveles de 93 mg en esa tnica tableta, es decir, de 5 a
40 veces mayor que la dosis terapéutica diaria. Sin embargo, sildenafilo (1 mg), el ingrediente encontrado en Viagra®,
estuvo por debajo de la dosis terapéutica.

Nos dimos cuenta de que tenfamos una crisis en nuestras manos cuando revisamos este hallazgo con el laboratorio de
toxicologfa de la HSA, detectando que se habia presentado una serie reciente de solicitudes de hospitales para realizar
andlisis de sulfonilureas en sangre y orina. Estas muestras habfan sido obtenidas de pacientes con hipoglucemia
inexplicable internados en varios hospitales; los resultados positivos de los andlisis de glibenclamida aumentaron en 6
casos a principios de enero a 24 en solo semanas.

¢Como se gestiono la crisis?

Nadie pudo evaluar la extensién del problema en ese momento. A diferencia de nuestra experiencia previa con
reacciones adversas a medicamentos, en la que una retirada del mercado de los productos defectuosos puede detener
la incidencia de eventos adversos, en este caso se trataba de productos ilegales vendidos en el mercado negro. Esto
merecid la necesidad urgente de responder de manera oportuna y proactiva para proteger la salud publica, aun cuando
todavfa no se contaba con toda la informacién en ese momento.

De inmediato se establecié un equipo de trabajo dentro de la HSA para coordinar acciones de seguimiento y planes
de comunicacién. La primera declaracién de prensa para advertir al publico sobre los peligros del producto adulterado
se publicé el 13 de febrero del 2008; le siguieron publicaciones en la prensa poco tiempo después a fin de mantener

al publico informado sobre los hallazgos mds recientes en un intento de minimizar el nimero de victimas. En total

se emitieron nueve comunicados de prensa y dos conferencias de prensa en un breve lapso de tiempo, para subrayar
la gravedad del problema a través de los medios de comunicacién. Esto desencadend reportes detallados en los

medios sobre el problema, los cuales contribuyeron a difundir al publico la recomendacién urgente de no comprar ni
consumir productos de salud ilegales. (Ver notas de prensa, pdg. 118-9)

Al mismo tiempo, los agentes responsables de hacer cumplir la ley de la HSA realizaron redadas en los sitios donde se
sospechaba la venta de productos ilegales, en un intento para detener el suministro ilegal y minimizar la exposicién
a estos productos peligrosos. Los traficantes sorprendidos vendiendo productos ilegales fueron arrestados y procesados.
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Otros esfuerzos redoblados

Se implementaron multiples enfoques para contener la crisis:

* Los agentes de FV enviaron alertas a profesionales de la salud por correo electrénico y servicio postal para
prevenirlos acerca de los sintomas que debian evaluar en pacientes que llegaran a consulta con hipoglucemia
inexplicable y sobre los andlisis de laboratorio relevantes que debfan realizarse

* Los agentes de FV trabajaron de cerca con hospitales y médicos para rastrear nuevos casos derivados del consumo
de productos ilegales

* Los agentes responsables de hacer cumplir la ley realizaron redadas en dreas especificas junto con la policia y se
reforz6 la vigilancia en aduanas y puntos de revisién de las fronteras

* Nuestros homélogos a nivel internacional, incluyendo agencias reguladoras y agencias de aplicacion de la ley
fueron advertidas sobre este episodio

Comunicacion dirigida de riesgos

Analizamos el perfil de las victimas y nos dimos cuenta de que, ademds de los habitantes locales, trabajadores
extranjeros que radicaban en Singapur constitufan una proporcién considerable de los casos. Este grupo incluyé a
individuos de distintas nacionalidades y es posible que no tuvieran acceso a los medios de comunicacién o que su
manejo del idioma no fuera suficientemente bueno para leer las noticias o enterarse del problema. Al darnos cuenta
de la necesidad de acceder a este sector de la poblacién, trabajamos con la Asociacién de Empresas Contratistas para
enviar cartas de advertencia y posters en varios idiomas a dormitorios de trabajadores para reforzar el mensaje de
advertencia. (Ver muestras pdg. 120)

Asimismo, entrevistamos a trabajadores extranjeros para averiguar dénde compraban los productos y notamos que la
mayorfa de ellos habfan sido obtenidos de traficantes ambulantes en callejones y zonas rojas; esta informacidn sirvié
COMO pistas para nuestros agentes.

Este esfuerzo adicional del equipo produjo el resultado deseado: reducir el ndmero de victimas en este grupo social.

Otros casos de productos adulterados descubiertos con impacto
internacional

En abril de 2008 se registré una segunda ola de 42 casos de hipoglucemia inexplicable detectados a través de
actividades de vigilancia del 4rea de Farmacovigilancia, que llevé a sospechar que podfa haber mds de un producto
adulterado con glibenclamida aparte de “Power 1 Walnut”. Nuestra sospecha fue correcta, dado que se detectaron tres
productos mds. Dos habian sido empaquetados como productos herbales (“Santi Bovine Penis Erecting” Cdpsulas y
“ZhongHuaNiuBian”) y uno como Cialis® falso, un medicamento falsificado para disfuncién eréctil.

Estaba quedando claro que este problema no se limitaba a Singapur, dado que aparecieron casos similares en otros
paises, incluyendo Japén, Malasia, Australia y Hong Kong. Los productos reportados en otros paises eran diferentes,
lo que llevé a darnos cuenta de que los productos ilegales con glibenclamida no se reducfan a los cuatro productos
detectados en Singapur.

¢La crisis pudo haberse evitado?

Este es un fragmento del discurso pronunciado por un alto funcionario de salud en respuesta a la crisis:

“Con el aumento en la demanda de Viagra® y otros medicamentos similares, sabemos que surgirdn medicamentos
falsos y que tratardn de atraer consumidores que buscan un precio mds bajo. No podemos proteger al 100% de los
consumidores, ni prevenir todos los accidentes; pero si nuestros médicos estdn alertas y nuestros inspectores actdan
rdpidamente, podemos minimizar el ndmero de victimas. Esto fue lo que pasé cuando el producto ilegal “Power 1

>

Walnut” aparecié en este mercado. Nuestros agentes actuaron adecuadamente.”

¢Cuales fueron las lecciones aprendidas?

¢ El equipo estuvo vigilante y adopté un enfoque rdpido y proactivo durante la vigilancia y el reporte de la crisis

* Nos concentramos en las sinergias en el interior de la agencia, mediante el trabajo conjunto con el laboratorio de
toxicologfa y el laboratorio farmacéutico para detectar rdpidamente las sefiales de seguridad

* Fortalecimos las relaciones de trabajo existentes con profesionales de la salud y hospitales para mejorar la
capacidad de vigilancia
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¢ Colaboramos con otros paises y con partes interesadas externas, formando una red de respuesta global

¢ Trabajamos de cerca con los medios, actuando con transparencia y afrontando el problema; esto facilitd el
esfuerzo de las autoridades para alertar al publico sobre el riesgo en el consumo de productos ilegales

* La comunicacién de la informacidn se dio a través de muchas vias, dado que no todos los consumidores leyeron
o podian leer los principales medios; por tanto, fue necesario utilizar también otros medios de comunicacién

En retrospectiva, también fue una prueba desafiante para el liderazgo dentro de los equipos de la HSA, dado que

implementamos medidas decisivas para contener los peores efectos de la crisis a través de una comunicacién abierta y
una colaboracién amplia.

Se publicaron eventos en dos revistas profesionales:

Radiology. 2009 ene; 250(1):193-201. Epub 2008 Nov 18.

Severe hypoglycemia associated with an illegal sexual enhancement product
adulterated with glibenclamide: MR imaging findings.

Lim CC, Gan R, Chan CL, Tan AW, Khoo JJ, Chia SY, Kao SL, Abisheganaden J, Sitoh YY.

Department of Neuroradiology, National Neuroscience Institute, 11 Jalan Tan Tock Seng, Singapore 308433,
Singapore. tchoyoson_lim@nni.com.sg

PubMed: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19017925
Y en una carta publicada en el New England Journal of Medicine:

An Unusual Outbreak of Hypoglycemia

Kao SL, Chan CL, Tan B, Lim CCT, Dalan R, Gardner D, Pratt E, Lee M, Lee KO
N Engl ] Med 360; 7: www.nejm.org; February 12, 2009

Medios

Las notas en los medios mostraron una cobertura activa y positiva de la historia, lo cual indica las buenas relaciones
de la HSA con los medios de comunicacidn y el interés de los reporteros de difundir importantes mensajes de
seguridad relativos a la salud. La HSA también compré espacio publicitario para difundir el mensaje de seguridad.
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Comunicaciones dirigidas

La HSA necesitaba acceder a habitantes locales y trabajadores extranjeros en sus propios idiomas. A continuacidn se
muestran ejemplos de algunos de los materiales producidos, incluyendo, entre otros, versiones en Tai y Tamil.
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Apéndice 3

ESTUDIO DE CASO:
ADULTERACION DE PRODUCTOS
PARA ADELGAZAR

Nat1oNAL PHARMACEUTICAL CONTROL BUREAU (NPCB),
MINISTRY OF HEALTH - MALAYSIA™

* CoMrITE NACIONAL DE CONTROL FARMACEUTICO, MINISTERIO DE SALUD - MALASIA
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Estudio de caso: Adulteracion de productos para bajar peso
National Pharmaceutical Control Bureau (NPCB), Ministerio de Salud, Malasia

La UMC expresa su sincero agradecimiento al Ministerio de Salud de Malasia por el permiso para utilizar este
material, y a Abida Haq por su minucioso registro del mismo. El estudio de caso se presenta a continuacién en
forma de preguntas y respuestas.

Resumen breve de la situacion de crisis

¢ Se basé en los casos reportados en los medios malayos sobre el producto “SLIM 10”, un medicamento herbal
que estuvo asociado con afeccién hepdtica severa en Singapur, productos clasificados como medicamentos
tradicionales con la indicacién para adelgazar fueron recolectados por farmacovigilancia en Malasia.

* De acuerdo con los andlisis iniciales, se encontrd que un producto estaba adulterado con fenfluramina. Esto fue
la causa de preocupacién, dado que “SLIM 10” también fue adulterado con fenfluramina.

* Posteriormente, se encontr$ que otros dos productos también estaban adulterados — uno con fenfluramina y otro
con sibutramina.
¢COmo la situacion atrajo la atencion del NPCB en un inicio?

Mediante un reporte de adulteracién de “SLIM 10” en Singapur a través de los medios, asi como el hallazgo de
adulteracién de medicamentos tradicionales con ingredientes activos farmacéuticos (IAF; API sus siglas en inglés)
a través de nuestro programa de vigilancia.

¢COomo salio a la luz publica?

* Publicidad de casos de SLIM 10 en Singapur a través de los medios.

* Una declaracién publica emitida por el Ministro de Salud de Malasia recomendando al publico que no

consumiera los productos mencionados en los que se encontré adulteracion con fenfluramina y sibutramina
¢Cuales fueron las primeras reacciones de la organizacion y el publico (medios)?
Reacciones de la organizacién:
e Asegurarse de que “SLIM 10” no se comercializara en Malasia
* Analizar todos los productos para adelgazar a fin de garantizar que no estuvieran adulterados con IAF

* Identificar y retirar del mercado productos adulterados lo més pronto posible

Reacciones del publico/medios

Protesta por el hecho de que el Ministerio hubiera otorgado el registro a medicamentos tradicionales que
contenfan IAF que ponen en riesgo la seguridad de los pacientes. Desde que se detecté que el primer producto
contenfa fenfluramina, se desataron temores de que los consumidores en Malasia también pudieran sufrir
trastornos hepdticos, como ocurrié con SLIM 10 en Singapur.

(Qué acciones implementaron las autoridades en los primeros dias?
¢ Informar al Ministro de Salud acerca de la situacién.

* Obtener informacién de Singapur sobre los ingredientes en “SLIM 107, dado que no estdbamos seguros de
que la fenfluramina era la causante de la afeccién hepdtica.

n * Realizar de inmediato vigilancia intensiva a fin de establecer el alcance de la adulteracién de productos para
adelgazar en el mercado malayo.

¢ La Unidad Farmacéutica de Aplicacién de la Ley (Pharmacy Enforcement Unit) realizé una vigilancia
extensiva a fin de garantizar que “SLIM 10” no estuviera disponible en Malasia (“SLIM 10” no estd registrado
en Malasia). Las Unidades Farmacéuticas de Aplicacién de la Ley recorrieron el pais para garantizar que se
retiraran de los anaqueles los productos adulterados.

 La Divisién de Buenas Prdcticas de Fabricacién y Autorizacién de Licencias (Good Manufacturing and
Licensing Division) inspecciond al fabricante sospechoso de estar involucrado en la fabricacién de productos
adulterados y suspendié sus licencias de fabricacién.

* Se organizaron conferencias de prensa por el ministro para responder preguntas del publico y tratar de
despejar temores, dado que, aunque se encontrd fenfluramina en productos adulterados, no se habfan
reportado resultados mortales en Malasia.
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¢Esto ayudo o agravo la situacion?

Ayuds a calmar la situacion.

¢Como se resolvio la crisis?

Todos los medicamentos tradicionales registrados para adelgazar que se encontraban en ese momento en el
mercado fueron analizadas y se publicé a los medios una lista de productos que resultaron libres de adulteracién
después de los andlisis. Por tanto, el publico tuvo acceso a una lista de nombres de productos considerados
seguros y también a nombres de productos que contenfan agentes adulterantes.

Se cancel el registro de los productos adulterados, asi como de aquellos que no estuvieron disponibles para su
andlisis. La licencia del fabricante involucrado en la fabricacién de productos adulterados fue suspendida. La
Unidad Farmacéutica de Aplicacién de la Ley tomé medidas para garantizar que estos productos adulterados no
estuvieran disponibles por mds tiempo en el mercado; asimismo, el Ministerio de Salud manifest$ claramente
que se implementarfan acciones legales contra quien vendiera productos sin registro o adulterados.

Haciendo un balance, ¢la resolucion se considera un éxito o un fracaso?

S1, la resolucidn fue un éxito.

¢Qué salié mal durante la gestion de la crisis?
No pudimos trabajar tan rdpido como el publico hubiera esperado en retirar del mercado los productos

adulterados.

Inicialmente, los medios manifestaron que el Ministerio habfa tenido parte de la culpa por otorgar el registro
a productos adulterados y permitir su venta en el pais. Fue dificil hacerles entender a ellos y al ptblico que,
en términos practicos, es imposible que el Ministerio mantenga una vigilancia cercana de todos los productos
(25.000 registros) y que no es factible predecir cudndo un fabricante sin escrapulos decidird adulterar un
producto.

¢Qué salié bien durante la gestion de la crisis?

Se logrd una buena coordinacidn entre varias divisiones en el Ministerio de Salud a fin de garantizar que la
vigilancia y las pruebas pudieran realizarse tan rdpido como fuera posible y que todos los productos adulterados
fueran retirados del mercado a tiempo.

Solamente el Ministro de Salud emitié declaraciones, con lo cual se evitaron declaraciones contradictorias en
publico (solamente una declaracién de un médico de Singapur, quien manifesté que la fenfluramina podia causar
problemas hepdticos, provocé que la prensa cuestionara la validez de nuestras declaraciones).

El publico se mantuvo muy bien informado de las actividades realizadas por el Ministerio.

¢Qué lecciones se aprendieron?
* En una crisis, la coordinacién y la velocidad son cruciales.

¢ Tenemos que mantenernos al tanto de los problemas que se presentan a nivel internacional, y especialmente
en los paises vecinos, debido a las consecuencias y repercusiones que puedan afectarnos.

* Debemos tener la habilidad y perspicacia para identificar una crisis potencial.

e Serfa conveniente mejorar las relaciones entre las agencias reguladoras, de manera que nos enteremos de
problemas que puedan tener implicaciones graves directamente y no a través de la prensa. Este tipo de
situaciones nos pone en gran desventaja porque tenemos que actuar répidamente sin darnos la oportunidad de ﬂ
implementar nuestras propias acciones de una manera racional.

¢EXisti6 algun beneficio o dano permanente derivado de la crisis para alguna de las partes?
Daiio — La credibilidad de nuestro sistema de registros y vigilancia fue cuestionada a un nivel critico.

Beneficio — La crisis provocé que revisiramos nuestro plan de gestion de crisis.

¢Como respondio su plan de gestion de crisis frente a la presion de una situacion real?

Razonablemente bien. Fue una prueba de nuestro plan de gestién de crisis y hemos identificado ciertas
debilidades que ya han sido rectificadas.

Ejemplos de defectos identificados fueron el no tener a mano los nimeros de teléfono del personal clave
disponibles después de horas de oficina, y la falta de fondos especiales que pueden requerirse para cubrir gastos
inesperados que se pueden presentar durante una crisis, como la compra de muestras para su andlisis.
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¢De qué manera modificaron su plan con base en la experiencia?

Es necesario modificar los procedimientos para divulgar la informacién en el interior del Ministerio en si, a fin de
poder implementar de manera mds rédpida y precisa las acciones y decisiones.

¢Cuales serian los principales aprendizajes de esta experiencia que compartiria con otros?

* Es muy importante contar con una persona responsable de coordinar la gestién de la situacién y con
capacidad de generar directrices.

* Varias divisiones o agencias que pueden estar involucradas deben tener claramente establecidas desde el inicio
sus funciones antes de que se presente una crisis.

¢ Las implicaciones de las decisiones que es necesario tomar en una crisis deben ser cuidadosamente meditadas
mientras se disefia el plan de gestion de crisis, dado que serd demasiado tarde si esto se intenta hacer durante la
crisis.

 Es importante proporcionar informacién a los medios con cierta frecuencia, de manera que la situacién sea
reportada de manera certera.

Otras anotaciones o comentarios

En la mayoria de las situaciones debemos confiar en la informacion de otras agencias durante una crisis. Serfa
conveniente que los coordinadores de las agencias reguladoras llegaran a acuerdos formales encaminados a agilizar
la divulgacién de la informacién en dichas situaciones.

Abida Haq bt Syed M Haq*
August 2002

( )
Comentarios del autor:

Estudio de casos de Singapur y Malasia

Estos casos ilustran caracteristicas comunes de crisis y aspectos vitales de una respuesta efectiva de gestién de
crisis:

e Las crisis pueden surgir como resultado de acontecimientos en otros paises.

La preocupacién de un solo médico observando un caso (una sefial de advertencia temprana) puede revelar
un problema grave de gran alcance.

¢ Se requiere comunicacién oportuna y decisiva que llegue a todo el publico, tanto para proteger la salud
publica como para mantener la credibilidad.

Es necesario identificar a los grupos vulnerables y ubicarlos especificamente como objetivos (incluyendo
varios idiomas en los mensajes).

Socios inesperados pueden ser importantes en la resolucién de crisis (por ejemplo, la Asociacién de
Empresas Contratistas en Singapur)

¢ Deben gestionarse las expectativas publicas; por ejemplo: “La autoridad no puede mantener una vigilancia
n cercana de todos y cada uno de los productos en el mercado”

¢ Es indispensable contar con colaboradores, comunicaciones y procedimientos antes de que surja la crisis,
de manera que la respuesta a la emergencia pueda ser oportuna, efectiva y coherente.

* Desde 2002, Abida Haq cambié de trabajo.
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Apeéendice 4

GRIPE PORCINA: REVISION DE
LA GESTION DE LA CRISIS

ConDpADO DE HiLLINGDON EN LONDRES - REINO UNIDO
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Gripe porcina: Revision de la gestion de la crisis

Cuando un alumno de seis afios murié trigicamente de gripe porcina en el Condado de Hillingdon en Londres, la
atencién de los medios se enfocé en el ayuntamiento. Este estudio de caso analiza la manera en que su equipo de
comunicacién apoyd a las escuelas, el personal del ayuntamiento y las clinicas de atencién primaria de la salud*.

( N
El siguiente material es una versin sin editar de la revisién del Condado de Hillingdon en Londres de su gestién

de crisis, que surgié cuando murié un alumno de seis afios victima de gripe porcina en el condado. Representa un
ejemplo de gestion de crisis y proporciona un modelo de buenas précticas de andlisis y revisién de acontecimientos y
de la conducta al dar por concluida la crisis.

El UMC expresa su agradecimiento al Condado de Hillington por permitir la reproduccién del material que aparece
en el sitio de Internet de la UK Improvement and Development Agency (1&DeA. http://www.idea.gov.uk).

Aprendizajes clave para otros ayuntamientos

Obtenga sus contactos y asigne las debidas funciones de inmediato. Gestionar algo como esto significa trabajar rdpida y
efectivamente con varias personas. Asegurese de tener claro quién es la autoridad responsable y quién es el 4rea de contacto
principal internamente.

Capacitese o capacite a alguien mds en su equipo para que se vuelva experto. Asegtirese de tener un responsable en su
equipo que se mantenga actualizado con relacién al desarrollo mds reciente a niveles estratégico y operacional, y que
mantenga un contacto de trabajo con otras personas en quienes se puede confiar con respecto a informacién importante.

Piense en lo impensable y esté preparado para ello. Los medios siempre estdn buscando una historia nueva alrededor
de cualquier problema importante y ésta bien podria estar relacionada con su ayuntamiento. Establezca planes para las
comunicaciones que brindard en ciertos momentos criticos, por ejemplo, al ocurrir el primer caso en el condado, la
primera muerte, el primer caso en el ayuntamiento, etc.

Antecedentes

El ayuntamiento ya cuenta con planes de contingencia y ha trabajado de cerca con los funcionarios de proteccion civil
desde que aparecieron noticias acerca del virus en los titulares en abril de 2009.

El encargado de comunicacién es el punto principal de contacto para la gripe porcina y estd en constante comunicacién
con el servicio de proteccidn civil. Esto se debe a que recibe mds informacién de la Health Protection Agency acerca del
desarrollo actual del virus.

Un encargado de comunicacién también estd involucrado en reuniones estratégicas acerca de la respuesta general del
ayuntamiento y la gestién de la situacién. Lo anterior significa que siempre tendremos una perspectiva general sobre la
situacién actual.

Qué se hizo

Comunicaciones Internas
Cuando aparecieron noticias del virus en los titulares en abril, se envié un mensaje a todo el personal de parte del director
ejecutivo para tranquilizarlos.

Se publicé informacidn acerca de la gripe porcina — por ejemplo, nimeros de contacto para las personas que presentaran
sintomas — en la intranet del ayuntamiento.

B Se les envid a todos los gerentes un resumen acerca de los pasos a seguir si su personal se enfermaba o presentaba sintomas.

Escuelas

Dado que los primeros casos comenzaron a notificarse en escuelas, fue necesario garantizar que nuestras escuelas recibieran
el apoyo para atender las preguntas de los padres preocupados. A todos los maestros responsables se les envié:

* una carta de parte del director educativo con la respuesta del ayuntamiento, tranquilizdndolos y brinddndoles el apoyo
necesario

* un esquema simple del procedimiento a seguir en caso de presentarse un caso de alerta en su escuela
¢ algunas preguntas y respuesta generales acerca de los sintomas y otras recomendaciones de salud

* contactos de la oficina de prensa, incluyendo nimeros para contacto fuera de horas de oficina, de manera que el equipo
de comunicacién del ayuntamiento pudiera manejar las preguntas de los medios
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En curso
Actualizamos todos los resimenes y la informacién peridédicamente conforme continuaba la pandemia. Toda la
informacién acerca de la gripe porcina se recibe a través del equipo de comunicacidn, a fin de garantizar que sea
apropiada y precisa.
Herramientas de comunicacién interna general involucradas:

* Informacién y foros de charla entre el personal en intranet

* Restimenes informativos por parte de los gerentes

* Restimenes informativos por parte de los miembros (consejeros elegidos)

* Periddico del personal

* Apoyo a las escuelas

* Restimenes por parte del centro de contacto

* Pésters del Primary Care Trust (PCT)

Herramientas de comunicacién externa involucradas:

* Gaceta de los residentes
e Sitio de Internet del ayuntamiento y otros canales de comunicacién electrénica
* Relaciones con los medios

¢ Comunicacién con los socios

Problemas y como se atendieron

Muerte tragica

A medida que se dieron a conocer los primeros casos en el condado, el ayuntamiento trabajé con el PCT para
gestionar el nimero relativamente reducido de preguntas por parte de los medios locales. El equipo de comunicacién
del ayuntamiento informd al reportero local principal sobre la gripe porcina en general y la importancia de mantener
el sentido de perspectiva de la situacién. Como consecuencia, los primeros casos fueron reportados con exactitud y
de forma balanceada.

Sin embargo, en junio, una alumna de seis afios de edad — que habia sido diagnosticada con gripe porcina — murié
trdgicamente. El condado inmediatamente se convirtié en el foco de atencién de los medios nacionales. La autoridad
de salud local organizé una reunién con los padres en la escuela de la nifia. El responsable de comunicacién del
ayuntamiento asistié para apoyar al maestro encargado y al director de la escuela.

La causa de la muerte no se habfa confirmado hasta ese momento, asf que el ayuntamiento consideré que era esta
dependencia —y no un médico- la mds indicada para dirigirse a los medios en nombre de la escuela.

El responsable de comunicacién del ayuntamiento informé a los medios fuera de la escuela. Este informe se
transmitié en vivo en Sky News y posteriormente en todos los principales canales de noticias, y se menciond
textualmente en todos los periddicos a nivel nacional.

Durante este tiempo, la oficina de prensa del ayuntamiento recibié un sinfin de llamadas y solicitudes de
informacién adicional y fotograffas de la nifia. Para manejar esto, dos encargados de prensa dejaron sus labores
cotidianas para actuar como puntos de contacto y como refuerzo para el responsable de comunicacién de la escuela.
Los encargados de prensa también trabajaron horas extras en rotacién para manejar las preguntas.

Socios en la comunicacion

Esta situacién realmente pone a prueba sus relaciones con socios y requiere una coordinacién constante para lograr
una gestion efectiva. Las autoridades sanitarias locales son quienes lideran este tipo de situaciones, de manera

que establecimos una comunicacién constante a fin de garantizar que los mensajes que estdbamos publicando se
reprodujeran por ellos de manera exacta y consistente.

El ayuntamiento no liderd la respuesta a la gripe porcina, pero considerd necesario ayudar a gestionar las preguntas
de los medios y ampliar la comunicacién. Aunque esto pudo ser frustrante, fue un esfuerzo conjunto. La clave

fue mantener las lineas de comunicacién con nuestros socios abiertas constante y consistentemente. Ninguna
dependencia gubernamental podrfa haber respondido a la situacién sin el apoyo de la otra. La discusién franca y
honesta entre nosotros fue vital.

En casos como éste, los ayuntamientos tienen la responsabilidad y la oportunidad de actuar como lideres de la
comunidad y deben encabezar las acciones cuando sea necesario para garantizar que asf sea.
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Mensaje exacto, oportuno y consistente

Existe mucha informacién acerca de la gripe porcina, proveniente de distintas fuentes. Inicialmente fue dificil
obtener informacién consistente para difundirla internamente. Necesitdbamos garantizar que estdbamos
proporcionando la informacidén correcta a las personas correctas.

Conforme aumentd la ansiedad con relacién a la gripe porcina, el equipo tuvo que gestionar solicitudes frecuentes de
informacién y comunicados internos. Para gestionar este asunto, nuestro responsable de comunicacién formé parte
del grupo estratégico a cargo de gestionar la respuesta del ayuntamiento. Esto significa que estamos al tanto de lo que
es necesario comunicar en el momento indicado y no saturamos al personal solicitdndole informacién innecesaria o
con demasiada frecuencia.

Apetito de los medios por informacion

Al manejar la respuesta a la muerte de la nifia, un problema importante para nosotros fue ser capaces de
proporcionar un buen servicio a los medios de manera oportuna, y a la vez respetar la privacidad de los padres
durante un momento tan dificil como ese.

Los medios deseaban obtener fotos, entrevistas con los padres e informacion adicional acerca de la nifia. Como es
entendible, la familia no querfa proporcionar informacién, de manera que el equipo de prensa tuvo que gestionar
adecuadamente estas solicitudes. Fuimos capaces de resolver lo anterior presionando al PCT para que negociara una
declaracién con la familia, de manera que los medios obtuvieran algo y dejaran a la familia vivir su duelo sin ser
molestados.

¢Qué se pudo haber hecho mejor?

Al inicio subestimamos el grado en que podfamos confiar en que el equipo de comunicacién era capaz de liderar,
emitir recomendaciones y coordinar la respuesta a niveles interno y externo. Esto implicé una carga imprevista
en la capacidad del equipo. Ahora contamos con modelos para la elaboracién de cartas y comunicados listos para
actualizar la informacion. El contar con modelos preparados con anticipacién hubiera sido dil.

Como ocurre con cualquier plan de contingencia, solamente se sabe qué tan bueno es hasta que realmente se somete
a prueba y —a medida que la pandemia de gripe porcina evoluciona-- estamos adaptando nuestra forma de trabajar
para manejar esta situacién sobre la marcha.

http://www.idea.gov.uk/idk/core/page.do?pageld=12283256
La cobertura de un diario nacional sobre la historia se encuentra en:

http://www.telegraph.co.uk/health/swine-flu/5820948/ Fears-of-swine-flu-crisis-grow-as-six-year-old-girl-and-doctor-die.html

( )
Comentario del autor

Esta resefia ilustra de forma realista muchos de los puntos recurrentes en la seccién principal de este libro:

¢ Planificacién de una comunicacién amplia interna y externa a través de relaciones bien establecidas con
otros — autoridades, expertos, periodistas, socios clave en comunicaciones (en este caso, profesores
responsables, por ejemplo)

* Asignacién de funcionarios responsables y personal de comunicacién dedicado exclusivamente a este fin,
B con objeto de garantizar una gestién efectiva y coherente, asf como una comunicacién permanente.

* Uso activo de multiples canales y mensajes para acceder a todas las audiencias y asf satisfacer sus necesidades.

¢ Alta sensibilidad a las necesidades emocionales del publico en situaciones delicadas, y una atencién
especial en el cuidado y proteccién de la familia de la victima.
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Apéndice 5

MODELO DE DIRECTRICES
PARA LA GESTION DE CRISIS

DOCUMENTO MAESTRO DE LA DI1vISION DE SERVICIOS
FarMmacEuTticos, MINISTERIO DE SALUD - MALASIA
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DIRECTRICES PARA LA GESTION DE LA CRISIS
DIVISION DE SERVICIOS FARMACEUTICOS DEL MINISTERIO DE SALUD, MALASIA

El UMC expresa su sincero agradecimiento al Ministerio de Salud de Malasia (MOH, por sus siglas en inglés)
por su autorizacién para reproducir este documento actualizado y vigente, el cual se reproduce textualmente
como lo presentd el MOH *. El contenido y estilo de este plan no va a satisfacer a todas y cada una de las
organizaciones, pero proporciona un modelo muy util que permite conocer la mentalidad corporativa de una
autoridad que ha tomado muy seriamente su planificacidn en caso de crisis.

Una guia para la gestion de una crisis farmacéutica real o potencial

Versién: mayo 2010

1. OBJETIVOS
Los objetivos de este documento son:
1. Identificar una Crisis Farmacéutica
2. Desarrollar un Plan Operativo de Gestién de Crisis

3. Definir el Plan de Gestién de Crisis para cada una de las crisis identificadas

2. INTRODUCCION

Una crisis se define como un conjunto de circunstancias inesperadas que representan una amenaza inmediata y
significativa para la comunidad, el gobierno y la industria farmacéutica.

El propésito principal de desarrollar un plan de gestién de crisis es ayudar a evitar crisis y permitir una gestién mds
efectiva y eficiente de las crisis que puedan presentarse. Es necesario identificar las posibles situaciones de crisis y
desarrollar planes a fin de minimizar dichas situaciones, asf como estar mejor preparados para manejar una crisis y
prevenir que las crisis empeoren.

La gestién de crisis difiere de la ”Gestién de Desastres” en que el segundo se enfoca en lo que debe hacerse cuando
la calamidad ha ocurrido. La gestidn de crisis se enfoca no solamente a los pasos a seguir cuando suceda lo peor, sino
también en las causas que dan origen a las crisis, en primer término, y las acciones que deben implementarse para
prevenirlas.

Cada crisis tiene caracteristicas exclusivas, pero comparte hasta cierto punto las caracteristicas de sorpresa,
informacién insuficiente cuando mds se necesita, escrutinio intenso por parte del publico y los medios, y la
alteracién de los procesos normales de toma de decisiones.

Los dos elementos esenciales para la gestion de crisis involucran lo siguiente:

Politica Accién para solucionar el problema

Comunicaciones Accidn para mantener informados al piblico, los medios y los socios

La industria farmacéutica también debe documentar de manera exhaustiva las estrategias de gestién de crisis
que describen las funciones y responsabilidades del personal involucrado, asf como los procedimientos y
politicas de comunicacién. El plan debe establecer los mecanismos de toma de decisiones y los responsables de
tomarlas, ademds de los procedimientos de prueba del plan y la capacitacién del personal.

* Expresamos nuestro agradecimiento a Sra. Sameerah S.A. Rahman, Subdirectora, Centre for Post Product Registration, por su ayuda para poner
a nuestra disposicién este documento.
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3. CRISIS FARMACEUTICAS

En el drea farmacéutica, las crisis que pueden surgir involucran problemas de seguridad en los que la salud y el
bienestar de los consumidores pueden verse amenazados, debido al uso de productos farmacéuticos considerados
peligrosos para la salud.

Un colapso en el sistema de salud debido a una falta inesperada de disponibilidad de medicamentos indispensables
puede provocar una crisis.

Los escenarios identificados que pueden constituir una crisis farmacéutica son los siguientes:

1. Retirada de un producto, o de una clase de producto, a nivel nacional debido a problemas de seguridad
relacionados con el uso de ciertos ingredientes activos, excipientes, materias primas o materiales de empaque

2. Retirada de productos a nivel nacional debido a problemas de contaminacién, fabricacién, adulteracién,
falsificacién de un producto o de un grupo particular de productos

3. Escasez a nivel nacional de medicamentos esenciales, criticos o vitales

4. PLAN OPERATIVO DE GESTION Y PLAN DE GESTION DE CRISIS

Los Planes Operativo y de Gestién de Crisis para las situaciones identificadas se incluyen después de la introduccién.

En el caso de problemas de seguridad relacionados con medicamentos, el Equipo de Gestién de Crisis estard
p g quip
principalmente bajo la coordinacién del National Pharmaceutical Control Burean.

Las crisis que involucran logistica (o la falta de la misma) estardn a cargo de la Divisidn de Pricticas y Desarrollo
Farmacéutico.

5. EQUIPO DE GESTION DE CRISIS (EGC)
El EGC (CMT, por sus siglas en inglés) del Ministerio de Salud (MOH, por sus siglas en inglés) y la empresa

farmacéutica involucrada en la crisis deben asignar al menor nimero posible de personal de alto nivel necesario para
manejar el incidente. Las funciones y responsabilidades de cada miembro del EGC deben ser definidas claramente.

El EGC debe cumplir con los siguientes objetivos:
¢ Evaluar adecuadamente la crisis

* Informar a todas las autoridades y partes interesadas relevantes tan pronto se declare una crisis, tomando en
cuenta todas las obligaciones legales y reguladoras para reportar el incidente

* Gestionar la crisis de manera que se minimice o elimine cualquier dafio o riesgo para el piblico

* Tomar todas las decisiones relevantes después de consultar con las autoridades relevantes y otras organizaciones,
seglin sea apropiado
* Comunicar toda la informacién necesaria de forma precisa y veraz a todas las partes relevantes de manera

oportuna, eficiente y ordenada

* Dar por resuelta la crisis oportunamente

Durante una crisis, el EGC debe ser capaz de concentrarse dnicamente en gestionar la crisis y el resto del personal
debe ser designado por la gerencia para atender los asuntos cotidianos normales.

Mientras que la responsabilidad para gestionar una crisis se centra principalmente en las autoridades reguladoras,

la Divisién de Servicios Farmacéuticos y las empresas farmacéuticas, también se requiere el apoyo de otras
organizaciones, incluyendo otras divisiones del Ministerio de Salud (MOH), otros ministerios, autoridades estatales,
policia, aduanas, la Organizacién Mundial de la Salud y otras agencias reguladoras.
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Funciones y Responsabilidades del Equipo de Gestion de Crisis (EGC)

FUNCION RESPONSABLE ACCION
PORTAVOZ i. Ministro de Salud Comunicados de prensa
ii. Director General de Salud (KPK) Reporte preliminar de prensa
jii. Director Senior de Servicios Farmacéuticos (PKPF) Aclaraciones a medios

Actualizacion a medios
Informar a asociaciones de profesionales
Directiva a hospitales publicos

COORDINADOR GENERAL i.  Director General de Salud MOH
ii. Director Senior de Servicios Farmacéuticos

RESPONSABLE DE VINCULACION i, Director de la Division Reguladora Farmacéutica, NPCB PKPF /KPK

ii. Secretario de la Autoridad de Control de Medicamentos (DCA) Titulares de registros y licencias,

jii. Director de Desarrollo y Practicas Farmacéuticas (A&P) distribuidores principales

iv. Director Adjunto del Centre for Post Product Registration (PPPP) Otras agencias reguladoras, OMS

v. Director Adjunto del Center for Organisational Development (PPO) Otras agencias gubernamentales

Profesionales de la Salud
Directores médicos estatales

RESPONSABLE DE SEGURIDAD NA

INFORMACION AL PUBLICO i. Director de Desarrollo y Practicas Farmacéuticas (A&P) Preguntas publicas
ii. Director Adjunto, PPPP, NPCB Preguntas de hospitales/instituciones
ii. Director Adjunto, PO, NPCB publicas

FINANZAS NA

LOGISTICA NA

OPERACIONES i. Director, NPCB

ii. Director, Division de Desarrollo y Practicas Farmacéuticas, TPKN (F)

jii. Director Adjunto del Centre for Product Registration (PPP), Centro para
Control de Calidad (PKK )y Centro de Cumplimiento y Autorizacion de
Licencias

iv. Director Adjunto, PPP

v. Asistente Principal de la Alta Direccidn, Seccion de Farmacovigilancia,
Seccion de Vigilancia, Seccion de Cumplimiento y Autorizacion de
Licencias, Unidad de Secretaria y PPO

PLANIFICACION i.  Director Senior de Servicios Farmacéuticos
ii. Director de la Division Reguladora Farmacéutica, NPCB
iii. Director Adjunto, PPP, PKK, PPPP

iv. Asistente Principal de la Alta Direccion, Seccion de Farmacovigilancia,
Seccion de Vigilancia, Seccion de Cumplimiento y Autorizacion de
Licencias, Unidad de Secretaria y PPO
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6. DIAGRAMA DE FLUJO DE LA GESTION DE CRISIS

Recepcidn de informacion
(posible problema)

Y

Evaluacion inicial por parte de miembros
clave del Equipo de Gestion de Crisis

l

¢Crisis potencial?

[ Informar a autoridades relevantes ]

l

Implementar Plan de

Procedimientos
normales de
seguimiento

gestion de Crisis

l

No
¢Crisis resuelta?

[ Revisidn de las acciones tomadas
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Directrices para la gestion de la crisis Apéndice 1

RETIRADA DE PRODUCTOS A NIVEL NACIONAL DEBIDO A PROBLEMAS DE
SEGURIDAD

1. Objetivo

El objetivo de este ejercicio es retirar del mercado un producto o grupo de productos en particular con base en

problemas de seguridad dentro de un periodo estipulado de tiempo sin provocar o agravar una crisis.

2. Detonadores

Los problemas que pueden provocar la retirada de un producto, o grupo de productos en particular, pudieron
derivarse de:

3.P

Problemas de seguridad relacionados con el uso de algtin ingrediente activo en particular

Problemas de seguridad relacionados con la fuente de ciertas materias primas, excipientes o materiales de
empaque

Problemas de seguridad relacionados con el proceso de manufactura o el fabricante

Problemas de seguridad como resultado de la contaminacién del product.

Problemas de seguridad como resultado de la adulteracién del producto

Problemas de seguridad como resultado de la falsificacién del producto

lan de Accidn

3.1 Antes de una crisis

i

iii.

Todas las empresas farmacéuticas con productos registrados deben asignar a una o varias personas
responsables en caso de una crisis farmacéutica. Debe enviarse un nimero de contacto para la persona
identificada al NPCB vy este ntimero debe actualizarse periédicamente. El Cenzre for Post Product
Registration del National Pharmaceutical Control Bureau (NPCB) tiene a su cargo el mantenimiento y la
actualizacién de esta lista.

El Centre for Post Product Registration deberd mantener una lista del personal clave perteneciente a la
Organizacién Mundial de Salud (OMS), otras agencias reguladoras y los Centros Nacionales de
Farmacovigilancia identificados como personas de contacto por el NPCB. El Centre for Post Product
Registration tiene a su cargo el mantenimiento de esta lista.

La Seccién de Vigilancia y Farmacovigilancia, el Centre for Post Product Registration (PPPP) y el National
Pharmaceutical Control Bureau (NPCB) deben establecer un sistema eficiente a través del cual pueda
obtenerse informacién rdpidamente, de preferencia a través de un buen sistema de operacién en red, tanto
a nivel nacional como internacional con otras agencias reguladoras y con la OMS. Asimismo, puede
obtenerse informacién sobre problemas de seguridad de la literatura, industria, productos de la
competencia, medios de comunicacién e Internet.

3.2 Durante una crisis

i

iii.

Si se recibe informacién sobre un problema de seguridad, el PPPP deberd verificar la autenticidad y la
fuente de la informacién obtenida.

Puede ser necesario tener que solicitar informacién al titular del registro del producto, la industria
farmacéutica, otras autoridades reguladoras y agencias como la USFDA, EMA, TGA, OMS, otros centros
de farmacovigilancia a través del sistema Vigimed, la Internet, grupos de discusién de profesionales, tales
como “e-drug” y la literatura, dependiendo de la naturaleza del problema.

El PPPP deberd analizar toda la informacién obtenida y realizar la caracterizacién y evaluacién de los
riesgos, asi como el andlisis beneficio-riesgo.

EI PPPP discutird el plan de accidn que se aplicard y los tiempos para su implementacién con el Secretario

de la Drug Control Authority (DCA) y el Director de la Divisién Reguladora Farmacéutica del NPCB.

Si las acciones requeridas no se consideran urgentes, deberd presentarse un documento al Malaysian Adverse
Drug Reactions Advisory Committee (MADRAC) para su discusién y posteriormente a la DCA para
implementar las acciones reguladoras correspondientes.
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vi.

Vil.

Viil.

iX.

Xi.

Xil.

xiil.

XiV.

XV.

XVI.

xvii.

xviil.

XiX.

Si el Secretario de la DCA y/o el Director de la Divisién Reguladora Farmacéutica del NPCB son de la
opinién de que se requieren acciones inmediatas o urgentes, el problema deberd discutirse con el Director
General de Servicios Farmacéuticos.

El Director General de Servicios Farmacéuticos discutird el problema con el Director General de Salud,
quien también es Presidente de la DCA y toma decisiones sobre el plan de accién que deberd aplicarse.

Si el Director Senior de Servicios Farmacéuticos lo considera necesario, se le indicard al Director de la
Divisién Reguladora Farmacéutica del NPBC que convoque al Equipo de Gestién de Crisis.

El plan de accién que debe aplicarse dependerd de la naturaleza del problema identificado:

o Sise trata de un problema de seguridad en relacion con el uso de ciertos ingredientes activos, excipientes o
materiales de empagque considerados inseguros y el problema requiere acciones reguladoras tales como retirar
el producto del mercado de inmediato, el Secretario de la DCA elaborard un documento para informar a
otros miembros de la DCA sobre la decisién tomada por el Presidente o el Presidente Suplente de la DCA.

o Si el problema de seguridad se deriva de un defecto de fabricacidn, los auditores del Centro de Cumplimiento
y Autorizacion de Licencias realizardn una inspeccion inmediata de las instalaciones de fabricacion.

o Si el problema se debe a la contaminacion deliberada del producto o la adulteracién del mismo, deberd
notificarse a la policia, dado que este caso se persigue como deliro.

o Sise trata de una falsificacion, se debe informar al Ministerio de Comercio y Asuntos de los Consumidores
nacional, dado que la falsificacion es una violacién a la Ley de Descripcion de Comercio.

El Secretario de la DCA deberd informar a los titulares del registro acerca de las decisiones tomadas y emitir
directivas donde se establezcan las acciones a implementar y los tiempos correspondientes para ello.

El Director General de Servicios Farmacéuticos o el Director General de Salud pueden emitir un
comunicado de prensa en caso necesario. El titular del registro también puede emitir una declaracién
después de consultarlo con la DCA, especialmente si se requiere que los pacientes o consumidores
suspendan el uso de los productos.

El Director de la Divisién Reguladora Farmacéutica del NPCB elaborard un informe y un comunicado de
prensa para el Ministro de Salud, el cual serd revisado por el Director Senior de Servicios Farmacéuticos.

El Director Senior de Servicios Farmacéuticos le informard brevemente al Ministro de Salud acerca del
problema.

El Ministro de Salud emitird una declaracién publica, en caso necesario.

El Director Senior de Servicios Farmacéuticos deberd asegurarse de que todos los profesionales de la salud
relevantes, el National Poisons Centre, los hospitales publicos y privados y las asociaciones médicas y
farmacéuticas sean informados de inmediato sobre los antecedentes del problema al momento de emitir

el comunicado de prensa de la declaracién del Ministro, a fin de permitir que los profesionales de la salud se
preparen para manejar la situacién y las inquietudes del publico.

El Centro de Desarrollo Organizativo (PPO) del NPCB preparard la informacién para el sitio de Internet
del NPCB.

EI PPPP y el PPO del NPCB hardn los arreglos necesarios para manejar las solicitudes del publico,
canalizdndolas al NPCB.

La Seccién de Vigilancia del PPPP, del NPCB, deberd realizar actividades de monitoreo a fin de garantizar
que la retirada de los productos se lleve a cabo de manera oportuna y efectiva por parte de los titulares de
los registros involucrados.

Los funcionarios de las Unidades de Cumplimiento Farmacéutico deberdn asegurarse de que los productos
afectados no ingresen al pafs, y deberdn revisar los establecimientos para garantizar que dichos
medicamentos que deben ser retirados no se encuentren disponibles para su venta o uso.

El Director de Desarrollo y Prdcticas Farmacéuticas (A&P) deberd asegurarse de que se implementen las
directivas de la DCA en todos los hospitales e instituciones ptblicas.
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3.3 Después de la Crisis

i Los titulares de los registros deben elaborar un informe para la DCA sobre los resultados de las acciones
implementadas.

ii. ~ LaDCA debe mantener al tanto a todas las agencias relevantes.

iii.  Debe sostenerse un didlogo posterior al incidente a fin de analizar los fallos en la gestién de la situacidn.

4. Composicion del Equipo de Gestion de Crisis

Este Equipo de Gestién de Crisis serd liderado por el Director de la Divisién Reguladora Farmacéutica del NPCB,
y el consejero serd el Director Senior de la Divisidn de Servicios Farmacéuticos. Los miembros de equipo deberdn
incluir a los siguientes:

* Secretario de la DCA.

¢ Director Adjunto, Centro de Registro de Productos, NPCB

¢ Director Adjunto, Centro de Registro Posterior de Productos, NPCB

* Director Adjunto, Centro de Control de Calidad, NPCB

¢ Director Adjunto, Centro de Cumplimiento y Autorizacién de Licencias, NPCB
* Director Adjunto, Centro de Desarrollo de Organizaciones, NPCB

* Director, Desarrollo y Précticas Farmacéuticas (A&P)

* Director, Divisién Farmacéutica de Aplicacién de la Ley

5. Funciones y Responsabilidades del Equipo de Gestion de Crisis
Los miembros del Equipo de Gestién de Crisis tendrdn las siguientes responsabilidades:

7 Director, Division Reguladora Farmacéutica, NPCB
* Responsable de implementar, coordinar, vigilar, monitorizar y evaluar la situacién a fin de evitar una
crisis y/o prevenir que ésta empeore
.  Secretario del DCA
* Responsable de implementar las decisiones tomadas por el Presidente de DCA
* Responsable de emitir directivas para los titulares de registros o licencias, asociaciones tales como
PhAMA, MOPI, asociaciones de medicina tradicional, etc
iii.  Director Adjunto del Centro de Registro de Productos, NPCB
* Responsable de revisar los registros de productos afectados

* Responsable de supervisar el registro de productos alternativos, en caso necesario

w.  Director Adjunto del Centro de Registro Posterior de Productos, NPCB
* Responsable de reunir informacién de otras agencias reguladoras, OMS, industria, literatura

* Responsable de actuar como enlace con la OMS y otras agencias reguladoras si los productos
involucrados son importados o exportados

* Responsable de evaluar la informacién
n * Responsable de mantener actualizado al comité sobre los problemas actuales
* Responsable de preparar documentos o cartas para la DCA

* Colaborar en la preparacién de resimenes o comunicados para el Director General de Salud, Ministerio

de Salud (MOH)
e Servir como enlace con los titulares de los registros sobre las acciones a implementar

* Responsable de supervisar que los titulares de los registros realicen la retirada de los productos
involucrados
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v Director Adjunto del Centro para Control de Calidad, NPCB
* Responsable de realizar los andlisis de laboratorio de los productos involucrados, cuando se necesite.

* Responsable de realizar los andlisis de laboratorio en productos nuevos que puedan registrarse para
reemplazar los productos afectados

V.

=

Director Adjunto del Centro de Cumplimiento y Autorizacién de Licencias, NPCB

* Responsable de manejar todos los asuntos relacionados con las licencias de fabricacién/importacién que
involucren a los productos en cuestion
* Responsable de revisar los permisos de fabricacién involucrados, en caso necesario
* Asegurarse de los titulares de las licencias conserven todos los registros de acuerdo con los requisitos de
Buenas Prdcticas de Distribucié
vii.  Director Adjunto del Centro de Desarrollo Organizacional, NPCB

¢ Colaborar en la recopilacién de informacién actual

<
=

* Responsable de preparar las actualizaciones para el sitio de Internet del NPCB
* Responsable de manejar las llamadas de profesionales sanitarios, industria, pablico y otras partes
interesadass
vii.  Director de la Divisién Farmacéutica de Aplicacién de la Ley

* Responsable de garantizar que se detenga la importacién de los productos afectados dentro del tiempo
estipulado

* Responsable de garantizar que los productos afectados no se encuentren disponibles para su venta
* Responsable de coordinar todas las directivas que deben se emitidas por la Divisién de Servicios
Farmacéuticos por ejemplo, para Directores Médicos Estatales, asociaciones de profesionales (por
ejemplo, MMA, MPS, Association of Private Hospitals), National Poisons Centre, Universidades, etc
ix.  Director de la Division de Desarrollo y Pricticas Farmacéuticas (A&P)

e Garantizar que toda la informacién relacionada con las directivas se implemente al nivel de hospitales o
clinicas de salud.

* Manejar las peticiones de los hospitales o clinicas de salud del gobierno
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138

Flujo de trabajo en una retirada de producto o grupo de productos a nivel hacional por

problemas de seguridad

RESPONSABILIDAD

ACTIVIDAD

TP, PPPP/Divisién de Aplicacion de la Ley ( Recibir informacion sobre problemas )

TP, PPPP

TP, PPPP

TP, PPPP

Director, Division Reguladora Farmacéutica
NPCB

Director de Division Reguladora
Farmacéutica NPCB/Secretaria, DCA

Director Senior de Servicios Farmaceuticos
(PKPF)

de seguridad

Y

Recolectar datos de distintas fuentes
e QOtras agencias reguladoras, OMS
e Lliteratura; industria
e Contactar con los titulares de los registros

Y

Analizar la informacion y realizar una
caracterizacion y analisis de riesgos

Y

No
¢Requiere accion
reguladora?

Si

Informar al Secretario de la DCA vy al Director
de la Division Reguladora Farmaceéutica

Y

Informar a PKPF y activar el
Equipo de Gestion de Crisis

Y

Decision sobre el tipo de accion
reguladora requerida

Y

No
Tabla a DCA

Si

Informar al Director Senior de
Servicios Farmacéuticos

Y

[ Informar al Director General de Salud ]

Y

) Realizar el comunicado de prensa provisional, en caso
PKPF/Director General de Salud necesario, mientras queda pendiente la decision final y
la declaracion publica por parte del Ministro de Salud

PKPF

Y

[ Informar el Ministro de Salud YB ]
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Directrices para la gestion de la crisis Apéndice 2
RETIRADA DE PRODUCTOS A NIVEL NACIONAL DEBIDO A PROBLEMAS DE CALIDAD

1. Objetivo

El objetivo de este ejercicio es retirar del mercado un producto, o grupo de productos en particular, en base a
problemas de calidad que ponen en riesgo la seguridad de los consumidores, dentro de un periodo estipulado de
tiempo sin provocar una crisis.

2. Detonadores

Los problemas que pueden provocar la retirada de un producto o grupo de productos en particular pudieron
derivarse de:

* Contaminacién accidental de un producto durante la fabricacién
* Contaminacion deliberada de un producto con una toxina o algin ingrediente potente
e Fabricacién incorrecta de un producto

* Etiquetado o empaquetado incorrecto de un producto

3. Plan de Accion
3.1 Antes de una crisis

i.  Todas las empresas farmacéuticas con productos registrados deben designar a una o varias personas
responsables en caso de una crisis farmacéutica. Debe enviarse un nimero de contacto para la persona
identificada al NPCB vy éste debe actualizarse periddicamente. El Centro para Registro Posterior de
Productos del National Pharmaceutical Control Burean (NPCB) serd responsable del mantenimiento y
actualizacién de esta lista.

ii.  Debe identificarse personal de contacto en distintas agencias reguladoras y en la OMS. El Centro para
Registro Posterior de Productos (PPPP), el Centro para Cumplimiento y Autorizacién de Licencias (GMP)
y el Centro para Registro de Productos (PPP) deben colaborar en la identificacién de la persona mds
apropiada para contactar, dependiendo de la naturaleza del problema identificado.

iii.  El Centro para Registro Posterior de Productos de la NCPB debe establecer un sistema eficiente donde
pueda obtenerse informacién rdpidamente, de preferencia a través de un sistema eficiente de redes dentro
del pais y a nivel internacional con otras agencias reguladoras y la OMS.

3.2 Durante una crisis

i Debe informarse al NPCB de una situacién en la que la seguridad de los consumidores estd en riesgo

debido a la calidad de un producto.

ii.  El Centro para Registro Posterior de Productos (PPPP) de la NPBC debe verificar la fuente y autenticidad
de la informacién.

iii.  Debe pedirse al titular del registro y al fabricante que proporcionen toda la informacién necesaria, lo més
pronto posible.

iv.  Siel producto es importado, el NPCB deberd contactar al fabricante del producto para obtener
informacién adicional o una aclaracién por parte de otra agencia reguladora.

v.  Los auditores de PPPP, de GMP y los funcionarios de Aplicacién de Reglas Farmacéuticas deberdn obtener
muestras de los productos afectados.

vi.  El Centro para Control de Calidad (PKK), del NPCB, deber4 realizar pruebas en los productos afectados
para verificar el problema.

vii.  En base a toda la informacién disponible, el PPPP deberd analizar la informacién obtenida y realizar una
caracterizacién y evaluacién de riesgos.

viii. El PPPP discutird con el Director de la Divisién Reguladora Farmacéutica del NPCB vy el Secretario de
DCA la linea de accién que deberd tomarse y el lapso de tiempo dentro del cual debe realizarse.

ix.  Siun fabricante local estd involucrado, los auditores de GMP deberdn inspeccionar los establecimientos de
fabricacién para investigar la causa del problema.
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Xi.

Xii.

Xiil.

XiV.

XVil.

Xviil.

XiX.

XXI.

Si el problema requiere accién urgente, el Director de la Divisién Reguladora Farmacéutica o el Secretario
de la DCA lo discutird con el Director Senior de Servicios Farmacéuticos.

En el caso de que esta accidn requiera ser inmediata, el Director Senior de Servicios Farmacéuticos le
indicard al Director de la Division Reguladora Farmacéutica del NPBC que ponga en accién al equipo de
gestion de crisis.

El Director Senior de Servicios Farmacéuticos discutird con el Director General de Salud, que es el
Presidente de la DCA, sobre la linea de accién que debe implementarse.

Si una accién como la retirada de productos afectados no ha sido implementada por el titular del registro, el
Secretario de la DCA deberd emitir las directivas necesarias para los titulares del registro o licencia.

El Director Senior de Servicios Farmacéuticos o Director General de Salud puede emitir una declaracién
provisional para la prensa, en caso necesario, a fin de disipar los temores del publico.

El Director de la Divisién Reguladora Farmacéutica del NPCB deberd preparar un informe y un
comunicado de prensa para el Ministro de Salud que serd examinado por el Director de Servicios
Farmacéuticos.

El Director Senior de Servicios Farmacéuticos proporcionard un informe resumido al Ministro de Salud
sobre el problema.

El Ministro de Salud deberd emitir una declaracién publica, en caso necesario.

El Director Senior de Servicios Farmacéuticos deberd asegurarse de que el Director Adjunto Estatal de
Salud (Farmacia), profesionales de salud relevantes, hospitales ptblicos y privados y el National Poisons
Centre estén al tanto de los antecedentes del problema inmediatamente cuando se liberen las noticias a la
prensa, para permitir a los profesionales de la salud estar preparados para gestionar la situacién.

El Centro de Desarrollo Organizativo (PPO) del NPCB deberd preparar informacién para el sitio de
Internet de la NPCB.

EL PPPP y PPO del NPCB deberdn realizar los acuerdos necesarios para manejar las solicitudes publicas
dirigidas a NPCB.

El PPPP del NPCB deberd vigilar a fin de garantizar que se llevan a cabo las directivas para los titulares de
registros.

3.3 Después de la Crisis

1.

El PPPP del NPCB deberd vigilar continuamente a fin de garantizar que no ocurra un problema similar.

4. Composicion del Equipo de Gestion de Crisis

Este Equipo de Gestién de Crisis serd liderado por el Director de la Divisién Reguladora Farmacéutica del NPCB, y el
consejero serd el Director Senior de la Divisién de Servicios Farmacéuticos. Los miembros de equipo deberdn incluir a

los siguientes:
e Secretario de la DCA.
¢ Director Adjunto, Centro de Registro de Productos, NPCB
* Director Adjunto, Centro de Registro Posterior de Productos, NPCB
¢ Director Adjunto, Centro de Control de Calidad, NPCB
¢ Director Adjunto, Centro de Cumplimiento y Autorizacién de Licencias, NPCB

¢ Director Adjunto, Centro de Desarrollo de Organizaciones, NPCB

* Director, Desarrollo y Précticas Farmacéuticas (A&P)

¢ Director, Divisién Farmacéutica de Aplicacién de la Ley

n 5. Funciones y Responsabilidades del Equipo de Gestion de Crisis

Las responsabilidades de los miembros serdn las siguientes:

i

ii.

Director, Divisién Reguladora Farmacéutica, NPCB
* Responsable de implementar, coordinar, vigilar, monitorizar y evaluar la situacién a fin de evitar una
crisis y/o prevenir que ésta empeore
Secretario del DCA
* Responsable de implementar las decisiones tomadas por el Presidente de DCA

* Responsable de emitir directivas para los titulares de registros o licencias, asociaciones tales como

PhAMA, MOPI, asociaciones de medicina tradicional, etc
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iii.  Director Adjunto del Centro de Registro de Productos, NPCB
* Responsable de revisar los registros de productos afectados

* Responsable de supervisar el registro de productos alternativos, en caso necesario

iv. Director Adjunto del Centro de Registro Posterior de Productos, NPCB
* Obtener las muestras para pruebas
* Responsable de reunir informacién de otras agencias reguladoras, OMS, industria, literatura
* Responsable de actuar como enlace con la OMS y otras agencias reguladoras si los productos
involucrados son importados o exportados
* Responsable de evaluar la informacién
* Responsable de mantener actualizado al comité sobre los problemas actuales
* Responsable de preparar documentos o cartas para la DCA

* Colaborar en la preparacién de resimenes o comunicados para el Director General de Salud,
Ministerio de Salud (MOH)

* Servir como enlace con los titulares de los registros sobre las acciones a implementar
* Responsable de supervisar que los titulares de los registros realicen la retirada de los productos
involucrados
V. Director Adjunto del Centro para Control de Calidad, NPCB
* Realizar andlisis de laboratorio en productos afectados, cuando sea necesario

* Realizar andlisis de laboratorio en productos nuevos que puedan ser sometidos a registro para
reemplazar los productos afectados

=

vi. Director Adjunto del Centro de Cumplimiento y Autorizacion de Licencias, NPCB
* Responsable de inspeccionar los establecimientos de fabricacién involucrados
* Responsable de tabular un informe a la DCA con el resultado de la investigacién

* Responsable de todos los asuntos relacionados con las licencias de fabricacién o importacién que
involucren a los productos en cuestién

* Responsable de asegurarse de que los titulares de las licencias conserven todos los registros de acuerdo
con los requisitos de Buenas Prdcticas de Distribucién

Director Adjunto del Centro de Desarrollo Organizativo, NPCB
* Colaborar en la recopilacién de informacién actual

Vil.

=
=

* Responsable de preparar actualizaciones para el sitio de Internet del NPCB
* Responsable de atender las llamadas de profesionales sanitarios, industria, publico y otras partes
involucradas

viii.  Director de la Division Farmacéutica de Aplicacién de la Ley
* Responsable de obtener muestras de prueba, si se requieren

* Responsable de asegurarse de que los productos afectados dejen de importarse dentro del intervalo del
tiempo estipulado

* Responsable de asegurarse de que ya no existan productos afectados disponibles para venta

ix. Director de la Divisién de Desarrollo y Prdcticas Farmacéuticas (A&P)

* Responsable de coordinar todas las directivas que deben ser emitidas por la Divisién de Servicios
Farmacéuticos, por ejemplo, a los Directores Médicos Estatales, asociaciones de profesionales (por
ejemplo, MMA, MPS, Association of Private Hospitals), National Poison Centre, Universidades, etc

e Asegurarse de que toda la informacién relacionada con las directivas se implemente a nivel de
hospitales o clinicas de salud

¢ Coordinar con la Divisién de Desarrollo Médico o Divisién de Control de Enfermedades, Ministerio
de Salud el desarrollo de directrices clinicos para atencién de pacientes que pudieran haber utilizado
los productos afectados

* Asegurarse de que los hospitales tengan un suministro adecuado de medicamentos para el tratamiento
de los pacientes afectados.

* Atender solicitudes de hospitales puiblicos o clinicas de salud
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Flujo de trabajo en una retirada de un producto o grupo de productos a nivel
hacional debido a un problema de contaminacion o fabricacion de un producto

particular o grupo de productos

RESPONSABILIDAD ACTIVIDAD

TP, PPPP Gecibir informacion sobre problemas de calidacD
P, PPPP [ Verificar la fuente y validez de la informacion ]
TP, PPPP [0btener muestras para pruebas
Funcionarios de UPF estatales

Y

[Analizar las muestras]

Y

Evaluar el resultado de laboratorio y la informacion
TP, PPPP disponible y realizar una caracterizacion y analisis de riesgos

TP, Centro de Control de Calidad

v

No

¢Requiere accion
reguladora?

Archivo

)

S

Informar al Secretario de la DCA vy el Director
Director, Division Reguladora de la Division Reguladora Farmacéutica
Farmacéutica NPCB *

NPCB [ Activar el Equipo de Gestion de Crisis ]

Y

[ Decision sobre el tipo de accion reguladora requerida

No
Tabla a la DCA

[ Informar al Director Senior de Servicios Farmaceuticos ]

Y

Director Senior de Servicios [ Informar al Director General de Salud ]

n Farmacéuticos (PKPF)

Realizar el comunicado de prensa provisional, en caso
PKPF/Director General de Salud necesario, mientras queda pendiente la decision final y la
declaracion publica por parte del Ministro de Salud

Y

PKPF [ Informa el Ministro de Salud YB ]

S

Director, Division Reguladora
Farmacéutica NPCB/Secretario, DCA
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Apéndice 6

FUENTES DE CRISIS
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Fuentes de Crisis

Las siguientes listas se han tomado de los planes de organizaciones que han sido publicados. (La lista también se
muestra en la Tabla 3 del Capitulo 3). Cabe sefialar que ninguna de estas listas incluye la categorfa de emergencias
médicas, la cual deberia estar en todas las listas.

Muestra 1
Johns Hopkins University
Crisis Potenciales
1. Disturbios civiles (francotiradores, terroristas, manifestaciones violentas, etc.)
Enfermedad
Perturbacién del liderazgo debido a actos criminales
Temblor
Explosién
Inundacién (posible aislamiento parcial del campus, aunque el mayor impacto serfa en la comunidad aledafa)

Incendio

O NGO EWNDN

Fallo estructural catastréfico aislado
9. Tormentas de invierno severas
10. Accidentes de transporte (accidente aéreo, accidente en carretera, descarrilamiento de tren, etc.)
11. Desastres tecnoldgicos (explosiones, derrames de material peligroso, radiacién, fugas de corriente, etc.)
12. Contaminacién de agua (suministro ptiblico)
13. Guerra (exposicién nuclear, biolégica o quimica)
14. Tormentas de aire (usualmente precedidas por una advertencia)

15. Otras

Atn a pesar de contar con un proceso integral de planificacidn de crisis, la Universidad Johns Hopkins fue
sorprendida por un desastre en 2001 cuando la Federal Office for Human Research Protection suspendié todos los
proyectos de investigacién con apoyo federal en la institucién después de la muerte de un voluntario sano en un
estudio de asma.

Ver: N Engl J Med, Vol. 346, No. 9 - February 28, 2002 - http://content.nejm.org/cgi/content/extract/346/9/716

(En el Capitulo 1, se incluye informacién adicional sobre la historia).
\.

Muestra 2
Escuelas Publicas en Kansas City
Seguridad personal

-

Muerte de un estudiante, empleado o figura publica importante
Suicidio

Abuso infantil

Drogas

Actividades de pandillas

Amenazas de bomba

Armas

Disturbios

COXNITRNDN

-

Desastres naturales y fallos fisicos en la planta

La planificacién cuidadosa para enfrentar las crisis derivadas de estas fuentes no protegié a Kansas de una crisis
mucho mds elemental — las deficiencias de estas escuelas para brindar una educacién efectiva a sus habitantes durante
mds de una década, a pesar de una reorganizacién de abolicidn de la segregacién impuesta por la corte que resultd
excesivamente cara. En marzo del 2010, la mitad de las escuelas de la ciudad estaban cerradas, lo cual ocasioné una
protesta publica enorme.

Ver: http://online.wsj.com/article/SB20001424052748704353404575114463025177240.html

y: http://blog.beliefnet.com/roddreher/2010/03/why-did-kansas-citys-public-schools-fail.html para consultar las noticias
y analisis.
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Muestra 3
Ministerio de Agricultura, Asuntos Alimenticios y Rurales de Ontario

Acontecimientos que pueden provocar una crisis de sequridad, de salud o ambiental de acuerdo con Covello (1995)

Emergencias de Seguridad, de Salud o Ambientales
Ejemplos: Explosiones, incendios, fugas, accidentes y derrames.

Demandas Civiles
Ejemplos: Demandas por parte de dependencias gubernamentales, competidores, empleados o miembros del publico.

Violaciones a la Ley

Ejemplos: Citaciones o multas por parte de autoridades nacionales o locales.

Acusaciones que afectan la reputacion
Ejemplos: Acusaciones acerca de defectos en el producto, contaminacién y adulteracién del producto o acerca de
malas gestiones o encubrimientos financieros o de fabricacion.

Grupos Activistas

Ejemplos: Manifestaciones, denuncias y quejas.

Asuntos Relacionados con Empleados
Ejemplos: Problemas relacionados con la seguridad o la salud, acusaciones por parte de empleados inconformes,
sabotaje de empleados.

Problemas Controvertidos
Ejemplos: Situaciones que involucran conflictos o controversias de seguridad, salud o ambientales.

Es importante mencionar que, con frecuencia, una crisis es el resultado de eventos pequefios intrascendentes que se

combinan.

Muestra 4
Institute for Crisis Management (ICM)

( Informacion incorrecta por parte de la competencia Acusaciones de discriminacion )
Fuga de informacion confidencial Sabotaje de equipos, productos o servicios
Uso inadecuado de productos quimicos Espionaje industrial
Amenazas de empleados inconformes Contacto con reporteros que realizan trabajos de investigacion periodistica
Muerte de un empleado por lesiones graves Accion judicial
Empleado involucrado en un escandalo Problemas laborales
Disputas por licencias con funcionarios publicos locales Demanda con posibilidades de ser divulgada
Amenazas de extorsion Fuga o problema de seguridad
Falsas acusaciones Impacto climatico severo en el negocio
Instalacion incorrecta del equipo Acusacion de acoso sexual
Sentencia emitida por un jurado Ataques por parte de organizaciones no gubernamentales especificas
Protestas Huelgas, acciones laborales o suspension de trabajo
Acciones ilegales por parte de un empleado Amenazas o acciones terroristas
Sanciones legales contra un empleado Conducta ilegal o no ética de un empleado
Problema mayor de funcionamiento del equipo Acciones organizadas por sindicatos
L Protesta de los negocios circundantes Amenazas o acciones de denuncia ) a

La investigacién empirica del ICM sobre acontecimientos de crisis en los negocios y la experiencia de asesorfa sobre
crisis del personal de ICM sefiala que las crisis mds repentinas también generan réplicas en forma de crisis latentes que
se presentan cuando el gobierno, los medios y las investigaciones internas sobre la causa de la crisis revelan problemas
especificos que no se habfan descubierto. Muchas de esas réplicas se incluyen en la lista.

http://www.crisisexperts.com/crisisdef_main.htm
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Error simple Consecuencias fatales

Bloqueadores neuromusculares: envases y etiquetados similares

¢ Enfermeras prepararon accidentalmente vacunas de sarampién y de BCG con pancuronio y administraron
las vacunas a nifios sanos. Un nifio murid después de sufrir ataques apopléjicos y paro respiratorio. El vial
con pancuronio se parecfa mucho al vial con el diluyente correcto, de solucién inyectable de cloruro de
sodio.

* Una enfermera de departamento de urgencias administré pancuronio en vez de la vacuna antigripal a
varios pacientes. Los viales eran del mismo tamafio, y las etiquetas eran muy similares. Los viales se
encontraban almacenados uno a lado del otro en el refrigerador. Los pacientes experimentaron disnea e
insuficiencia respiratoria pero no sufrieron dafio permanente.

¢ Algunos viales de pancuronio fueron colocados accidentalmente en un anaquel asignado a viales de
solucién de enjuague con heparina. Una enfermera de UCI no se dio cuenta del error y purgé la linea
central del paciente con el bloqueador neuromuscular. El paciente sufrié un paro respiratorio después de
la inyeccién, pero se recuperd después de 10 horas con ayuda de un ventilador.

Incidentes reportados por el nstitute for Safe Medication Practices (ISMP)on Nurse Advise-ERR
http://www.ismp.org/newsletters/nursing/issues/NurseAdviseERR200612.pdf

Existen errores potenciales o crisis latentes en todos los aspectos relacionados con el cuidado de la salud. En los
casos citados aquf es evidente cierta falta de vigilancia, pero las causas de fondo residieron esencialmente en los
sistemas y précticas prevalecientes: tales deficiencias deberfan ser claramente identificadas en una evaluacién de
riesgos minuciosa, y ser susceptibles de gestién preventiva. El ISMP ha elaborado una lista detallada de medidas
preventivas para todo tipo de errores y malos entendidos, que constituye una firme sélida base para establecer
medidas prdcticas de prevencién de crisis, especialmente aquellas relacionadas con situaciones que ponen en un
riesgo importante la seguridad del paciente.
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PARTES INTERESADAS
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Partes interesadas

(Consulte la Tabla 2, Capitulo 3, y el Capitulo 5, para revisar la lista que se incluye en este libro)

Muestra 1 Muestra 2
Esta lista fue tomada de Covello (1995) y se cita en el Esta lista fue tomada de la ICM
Ontario Workbook: * Grupos adversarios
Centrales Corporativas * Banqueros
* Medios informativos ¢ Corredores, distribuidores, comerciantes
e Agencias reguladoras * Grupos de negocios
* Personal de respuesta a emergencias (por ejemplo, e Lideres de la comunidad
bomberos, policia, hospitales) * Competidores
* Funcionarios publicos elegidos democrdticamente o Clientes
* Lideres de la comunidad u organizaciones civicas o Educadores
* Activistas ambientales * Empleados
* Piblico en general * Concesionarios
* Contratistas * Ejecutivos internacionales
* Accionistas * Inversionistas
* Sindicartos y contratistas ¢ Dependencias gubernamentales de aplicacién de
* Personal retirado/jubilado la ley
* Proveedores y clientes ¢ Licenciatarios
* Medios financieros e industriales * Vecinos
* Empleados ¢ Organizaciones de medios informativos
¢ Organizaciones industriales ¢ Abogados de los demandantes
e Otros * Politicos

¢ Organismos reguladores

* Jubilados que reciben pensién
* Analistas de seguridad

¢ Ejecutivos de alto nivel

* Accionistas

* Proveedores

Dirigentes sindicales

* Vendedoress

http://www.crisisexperts.com/stakeholders_main.htm

Pensamiento colateral

Es necesario recordar que algunas crisis requieren establecer contacto con inversionistas o colaboradores muy
especificos que pueden no aparecer en estas listas generales. En el estudio del caso de Singapur (Apéndice 3),
por ejemplo, la comunicacién necesaria con trabajadores inmigrantes se llevd a cabo a través de la Association of
Contractor Companies*; los lideres comunitarios y lideres religiosos también pueden desempefiar una funcién
determinante en la prevencién, gestién y resolucién de algunas crisis (En Crisis de vacuna de polio oral en
Nigeria, Capitulo 8, pdg. 94, se ilustra este aspecto detalladamente).

La identificacién anticipada de contactos y socios criticos requiere un pensamiento muy minucioso y creativo —
y colateral-.

* Asociacién de Empresas Contratistas
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Notas sobre las Relaciones con los Medios y los Comunicados
de Prensa

Introduccion

Las relaciones efectivas con los medios constituyen un aspecto esencial de las actividades de comunicacién de
cualquier organizacién que maneje problemas de interés social y politico, especialmente en 4reas de perfil alto como
seguridad de medicamentos y salud publica.

Las relaciones efectivas con los medios no garantizan que nunca aparecerdn historias negativas o criticas en los
medios informativos, ni que el mensaje siempre aparecerd en la forma que se desea o pretende. Sin embargo, una
organizacién con una politica de relacidn activa con los medios —en contraste con una organizacion que carece de
politica o que maneja una mentalidad basada en que todo estd bajo control-- puede estar razonablemente segura
acerca de los siguientes beneficios:

¢ Cobertura mds justa de las historias

* Cobertura mds extensa y completa

* Mayor probabilidad de consulta previa a la publicacién

* Mayor probabilidad de publicar comentarios o correcciones

* Mayor entendimiento de la organizacién y compromiso para apoyar las actividades de ésta, aunque no de
manera indiscriminada

La Esencia

Como es el caso de las comunicaciones en general, existen bibliotecas llenas de libros sobre relaciones con los
medios. Lo tnico que es posible presentar en esta obra es un andlisis superficial de este tema.

Las personas que trabajan en los medios informativos constituyen otra de nuestras audiencias y socios, y si
pretendemos que nos tomen en serio, debemos tratarlos con el mismo grado de seriedad que el que utilizarfamos con
otro tipo de audiencia — médicos, pacientes, etc. La mayorfa de los problemas que las organizaciones se enfrentan
con los editores y reporteros son el resultado del descuido con el que éstos han sido tratados anteriormente.

A continuacién se mencionan algunas de las verdades esenciales acerca de las relaciones con los medios:

¢ Bdsicamente, los medios informativos no nos deben nada

Los editores y reporteros no tienen ninguna obligacién de publicar lo que nosotros queremos que digan, sin ser
criticos o simplemente publicarlo

¢ La publicacién de noticias es, antes que nada, una actividad comercial: inevitablemente se rige bdsicamente
atrayendo y manteniendo el interés de televidentes, radioyentes y lectores

Existen miles de espacios en columnas y horas de transmisién que deben llenarse todos los dias: los medios
informativos estdn dvidos de historias

* Al mismo tiempo, puede existir una fuerte competencia por el espacio, y las prioridades de valor de las noticias
pueden no incluir nuestra historia, por vital que lo consideremos

* Los publicistas y las emisoras estdn interesados en exclusivas que les den una ventaja sobre su competencia. Es
probable que inviertan mucho mds tiempo y espacio en una historia que tienen en exclusiva antes que los demds

* Los medios informativos trabajan con fechas de entrega muy cortas — impresién o transmisién programadas — y
necesitan respuestas rdpidas

* La mayorfa de los medios impresos y de trasmisiones tienen canales de Internet y de otro tipo (incluyendo redes
sociales — consulte la seccién 7.6.3, pdg. 87, y el Apéndice 9) mediante los cuales se puede exponer informacién
muy rdpidamente a audiencias muy grandes; es esencial mantener una comunicacién frecuente y confiable

Con excepcién de algunos sectores, los editores y reporteros son personas con principios, honestidad, precision,
balance e interés por el ptblico, por lo menos

Esperando lo Peor - Apéndice 8 - notas sobre las relaciones con los medios y los comunicados de prensa



La mayoria de los editores y periodistas deben respetar el acuerdo de informacién “extraoficial”; es de su interés
respetarlo, saben que si no lo respetan no obtendrdn informacién privilegiada nuevamente

La mayoria de los editores y periodistas prefieren una relacién de colaboracién, aunque no conserven su derecho
de emitir juicios independientes

El negocio de los medios informativos es exponer la deshonestidad, manipulacién, incompetencia, mal uso de
recursos

El silencio o la falta de comentarios frustrard, irritard y provocard la ira de los periodistas y (naturalmente) los
predispondrd a adoptar un enfoque negativo o a sospechar un encubrimiento

Si se aplica la politica de “sin comentarios”, entonces debe ofrecerse alguna explicacién de forma diplomdtica u
extraoficialmente

No se puede esperar que los periodistas comprendan las complejidades de nuestro mundo a menos que
hagamos un esfuerzo por mantenerlos al tanto; las personas cambian de trabajo con frecuencia en los medios
informativos, asi que el proceso de informarlos debe ser continuo (lo anterior puede lograrse mediante pdginas
de Internet informativas claramente dirigidas)

No se puede esperar que los periodistas nos tomen en serio si aparecemos inesperadamente, de la nada, muy
de vez en cuando, demandando que nos tomen en serio; no podemos esperar eso en tiempos de crisis si nunca
estamos en contacto con ellos el resto del tiempo v si ellos no entienden la conducta normal de nuestro trabajo
cotidiano

Como es el caso de los miembros de cualquier audiencia, la familiaridad y confianza son esenciales: esto se logra
solamente a través de cultivar las relaciones personales con editores y reporteros regularmente.

Casi todos los medios informativos cuentan con periodistas especialistas en dreas como salud y ciencias. Estos
deben ser identificados y la relacién con ellos debe cultivarse

Ademds del espacio de noticias, muchos publicistas y responsables de la transmisién abordan otros temas de
interés, incluyendo negocios, sociedad, ambiente, salud y bienestar, etc. Producen documentales, escriben
articulos detallados sobre especialistas y pueden ser contactos valiosos

Muchos medios de informacién impresos ofrecen “publirreportajes™ al comprar un cierto espacio del drea
de publicidad, se obtiene un drea similar para su propia publicidad, fotografias, grificas o lo que desee. Este
método, junto con el simple hecho de comprar espacio de publicidad directamente, es la dnica forma de
garantizar que se publicard exactamente lo que usted quiere decir como usted lo escribié

Todas las organizaciones necesitan tener una agenda seria de actividades de relaciones con los medios,
incluyendo el contacto personal, juntas informativas y visitas (en ambas direcciones), conferencias de prensa,
paquetes de informacidn, resimenes de antecedentes, liberacién de noticias con regularidad y publicacién de
otro tipo de informacién

Comunicados de Prensa

El tema de comunicados de prensa merece su propia lista de verificacion:

La emisién periédica de comunicados de prensa garantiza que la existencia de la organizacién y las actividades
sean del conocimiento de los editores y periodistas, como minimo (se recomienda por lo menos una vez al mes
para la mayorfa de las organizaciones — incluyendo todo tipo de problemas de seguridad y salud)

Informacién acerca de las actividades normales y cotidianas de una organizacién es aceptable y ttil.

Siempre debe incluirse cierta informacién de base acerca de la organizacién e informacién contextual acerca del
2
problema en cuestién.

Siempre se debe contar con el nombre de un contacto, su niimero y horario de disponibilidad. En momentos de
crisis, los contactos deben estar disponibles las 24 horas.

Como el caso de informacién “extraoficial”, es probable que la mayorfa de los editores y periodistas respeten un
tiempo de embargo: aquellos que no lo respeten saben que es probable que no vuelvan a recibir informacién de
manera anticipada.

Un comunicado de prensa es un resumen para el destinatario y no debe ser escrito en la forma que se espera que
aparezca en la publicacién o al aire: ese es trabajo del reportero o subeditor.
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Si bien los titulares de noticias elaborados de manera ingeniosa y original no son inaceptables, dichos detalles son
trabajo propiamente del subeditor.

En ocasiones los comunicados de prensa se imprimen mds o menos textualmente y, por razones de espacio,
es probable que se editen (corten) desde la parte inferior en los medios impresos, de manera que toda la
informacién critica debe aparecer en las primeras lineas.

Los periodistas son personas muy ocupadas y es probable que s6lo echen un vistazo a docenas o cientos de
comunicados de prensa sobre su escritorio cada dfa para identificar los que realmente son interesantes: debe
aparecer un resumen del comunicado completo en el primer pdrrafo para garantizar que perciban que su historia
es extraordinaria y fascinante y que el comunicado no sea desechado.

La estructura de un comunicado de prensa debe ser: resumen, exposicién del argumento, evidencia de sustento,
elaboracién, conclusién.

Siempre es util si se incluye una cita de una fuente mencionada, de tan alto nivel y/o tan relevante como sea
posible: esto afiade vida y autenticidad a cualquier historia. Debe darse seguimiento a dicha cita para fines de
profundizacién del tema.

Los comunicados de prensa no deben ser de mds de dos pdginas A4 o su equivalente. Deben tener mdrgenes
amplios y un espaciado que permita editarlos ficilmente a mano o en la pantalla, si asi se requiere; los
comunicados electrénicos deben tener un formato estdndar de uso comun.

Buenas fotografias o grdficas (tablas, esquemas) mejorardn el atractivo de una historia (verifique los formatos
preferidos de los editores antes de enviarles los comunicados).

Algunas publicaciones y emisoras esperardn recibir su informacién por fax o correo electrénico.

Un archivo de comunicados de prensa en el sitio de Internet corporativo es un importante recurso de medios

Aspectos que incrementaran el interés de los medios en una historia, asi
como las demandas sobre los encargados de dar respuesta a las preguntas:

Impacto emocional dramdtico

Numero elevado de personas afectadas

Enlaces inesperados

Opiniones polarizadas

Puntos de vista opuestos

Ubicacién geogrifica (proximidad a su pais, hospital, etc.)

Etiquetas emotivas (por ejemplo, “medicamento milagroso”, “veneno”

Relacién con celebridades

Qué aprecian los medios del personal de comunicaciones:

Exactitud y simplicidad

Estadisticas que incluyen una explicacién
Contexto en la informacién

Comentarios de autoridades del mds alto nivel
Algunos elementos controvertidos

Ambas caras del problema

Velocidad, velocidad y velocidad
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El portavoz ideal debera ser y aparentar ser:
* Amable y paciente
* Empdtico
* Bien informado y con autoridad
* Comprensivo (es decir, agradable)
* Preciso y confiable
 Congruente
* Disponible
¢ Digno de confianza

* Evidentemente comprometido con el proceso de colaboracién con los periodistas en su trabajo

conclusion

Los negocios y organizaciones mds exitosos casi siempre mantienen relaciones activas y dindmicas con los

medios, como parte de su estrategia global de comercializacién y comunicacién. (El desarrollo de una estrategia
de comercializacién y comunicaciones es, por supuesto, otra actividad fundamental de organizaciones dvidas de
influencia y éxito. Ese aspecto general de las comunicaciones internas y externas rebasa el alcance de este libro.)

Individuos y organizaciones suspicaces, hostiles o negligentes en sus actitudes hacia los medios de informacién,
posiblemente como resultado de un trato negativo en el pasado, no pueden comprender que el trato negativo puede
ser resultado precisamente de su hostilidad, suspicacia o negligencias, y que la solucién estd en sus manos, sujeta
solamente a su imaginacién e iniciativa. Desaprovechan el enorme potencial de resultar beneficiados mediante el
aprovechamiento del poder y la influencia de los medios impresos, de audio y electrénicos, incluyendo medios

en redes sociales, para acceder tanto a especialistas como a la poblacién en general. Las personas que laboran en
medios informativos no pueden ser controladas en dltima instancia, pero pueden comprometerse a participar

en una colaboracién mutuamente benéfica, la cual, a pesar de los riesgos que existen en todas las actividades de
comunicacién, puede ser enriquecedora y productiva cuando se maneja hdbilmente.

Herramientas para hablar

Un aspecto importante en torno a las comunicaciones publicas es brindar a la poblacién informacién adecuada, lo
cual les permite discutir y debatir problemas en sus propias comunidades — transmitiendo, o por lo menos expo-
niendo, los mensajes que tenemos que transmitir. El prever preguntas del tipo “Qué pasa con...?” y problemas que
son dificiles de intuir o que contravienen creencias populares o supersticiones - y posteriormente resolverlos antici-
padamente, constituye una estrategia muy efectiva para influir en una opinién. Los medios y otros mecanismos de
comunicacién no sélo estdn transmitiendo explicaciones racionales e informacién — sino mds bien estdn influyendo
en la opinién publica de forma persuasiva, comprometedora y convincente.
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Comunicacion de riesgo no es reduccion de riesgos

La comunicacién de riesgos solo es eficaz si controla o modifica el comportamiento que a su vez reduce el
riesgo.

La informacién en la prensa, en la televisién o en los folletos de seguridad acerca de que la ingestidn de un
pesticida o algtn otro téxico probablemente puede ser mortal, motivard que las personas que reciban esa
informacién y la comprendan, puedan evitar ese riesgo completamente (excepto los que estén empefiados en
la autodestruccién o el asesinato). Sin embargo, en atencién sanitaria, la mayorfa de los mensajes de riesgo son
vividos de una manera leve y sin ambigiiedades.

La minimizacién del riesgo s6lo se puede lograr, en un extremo del espectro, mediante el control absoluto
del comportamiento de los prescriptores, de los dispensadores v de los pacientes. Si pensamos en los efectos

y
teratogénicos de algunos medicamentos, por ejemplo, ninguna cantidad de informacién convencional
podrd frenar la prdctica de profesionales sin escriipulos o ignorantes, ni la disponibilidad de ejemplares en el
mercado negro, o la eleccién en pacientes desesperados por aliviar su sufrimiento (desde ataques hasta acné,
por ejemplo). Incluso los sistemas fuertemente regulados para la gestién de estos fdrmacos no han logrado
garantizar su uso seguro universal. A pesar de afios de comunicacién y campaiias, los antibidticos todavia son
super recetados, ultravendidos y usados en exceso en todo el mundo, con efectos catastréficos. ;Cémo podemos
desarrollar estrategias que aborden estos temas recalcitrantes y los problemas mds amplios?

Sabemos por la experiencia de campanas efectivas de salud publica que, aun cuando existe la amenaza de

una enfermedad grave o la muerte en el futuro, son enormes los esfuerzos y la inversién que se requiere en

la comunicacién y en el cambio de comportamiento - en términos de intensidad, creatividad y continuidad
(afios, sino incluso décadas). Cuando tales esfuerzos cesan o se suspender, o el cumplimiento es débil, el
mensaje es rdpidamente olvidado y el comportamiento regresa (por ejemplo, asi ha sido en muchas campaiias
de sexo seguro).

Lo mds efectivo de esas campafias, es que han proporcionado una comunicacién directa y personal con las
personas en riesgo (entre ellos, los trabajadores del sexo, o de aldeanos mismos en dreas endémicas de malaria),
con directrices claras, simples y equipamiento para cambiar el comportamiento seguro (por ejemplo, condones
y mosquiteros impregnados). Este proceso de contacto cara a cara probablemente es la clave para reducir el
riesgo a través de un cambio de comportamiento.

Muchas de las crisis de salud analizadas en este libro surgen de los comportamientos de riesgo: prescripcién
irracional o irresponsable, procedimientos y practicas de seguridad deficientes; falta de atencién a las sefiales

de alerta temprana sobre problemas; uso irracional de medicamentos o sin adherencia por parte de los
pacientes, y asf sucesivamente. Para reducir estos riesgos, hay que hacer algo mds que informar sobre ellos: de
alguna manera, tenemos que tener la capacidad para intervenir real o virtualmente en el momento en que el
comportamiento de riesgo estd a punto de tener lugar, ondear una bandera roja grande, sefialar el riesgo, influir
en la eleccién, ofrecer alternativas y explicar las reglas para referencia futura.

Para los pacientes, no hay duda de que las intervenciones y comunicaciones mds efectivas pueden ofrecerse
por los farmacéuticos, que estdn en el punto mds cercano posible al que los pacientes pueden tener riesgos.
En nuestras comunicaciones con todas las audiencias, no solo con los medios de comunicacién, tenemos que
recordar este propdsito tltimo de nuestros esfuerzos: conseguir cambiar el comportamiento.

La gran brecha en nuestro conocimiento actual es precisamente lo que es en realidad el impacto de la
comunicacién de riesgos: ;quién dice las cosas? ;Quién responde activamente a ella? ;Cudnto cuesta el
cambio de comportamiento? ;En qué fallé? ;Qué funciona y cémo? ;Cémo se puede mejorar? Necesitamos
evaluar mucho mds el impacto en todos los medios de comunicacidn y actividades. La investigacion en esta
drea estd inicidndose (en los folletos de informacidn al paciente, por ejemplo); hay informacién sobre el
comportamiento actual (falta de cumplimiento, por ejemplo); pero estamos muy lejos de saber lo suficiente
B acerca de cémo cambiar el comportamiento integral para mejorar la seguridad y prevenir las crisis.
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Estudios de casos en torno al uso de redes sociales
CDC, Domino’s y Toyota

El UMC expresa su agradecimiento a iMEDIA y al autor Tony Hopkins, Rector de POP, por el permiso
otorgado para reproducir este excelente y revelador material del sitio de Internet de iMEDIA.*

Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC, Centers for
Disease Control and Prevention) de los EUA

En abril del 2009, se detectd una nueva cepa de virus de influenza HIN1 en Veracruz, México. La pandemia de la

gripe porcina rdpidamente se convirtié en un problema critico en la mente de todos a medida que se corri6 la voz y
la inquietud se propagé en los medios, redes sociales y blogs. No se trataba de un problema que afectara sélo a una

marca especifica, por ejemplo, algin refresco o marca de aspirinas, sino que esta crisis involucré a todos. Los CDC

respondieron con un arsenal completo de estrategias y tdcticas de comunicacién en redes sociales.

En abril del 2009, se detecté una nueva cepa de virus de influenza HIN1 en Veracruz, México. La pandemia de la

gripe porcina rdpidamente se convirtié en un problema critico en la mente de todos a medida que se corrié la voz y
la inquietud se propagd en los medios, redes sociales y blogs. No se trataba de un problema que afectara sélo a una

marca especifica, por ejemplo, algin refresco o marca de aspirinas, sino que esta crisis involucrd a todos. Los CDC

respondieron con un arsenal completo de estrategias y tdcticas de comunicacién en redes sociales.

Fue critico que los CDC actuaran rdpido y dirigieran la conversacién. Si bien su respuesta fue oportuna, el piblico
habia sido mds rédpido. En las zonas horarias alrededor del mundo, las comunidades involucradas ya habian
empezado a hablar. Los CDC comenzaron por brindar al ptblico la informacién necesaria a fin de dar sentido a

la informacién de todo tipo que estaba surgiendo. Al brindar al publico informacién clara y consistente, los CDC
comenzaron a implementar una estrategia que prevalecié consistentemente —involucrar, empoderar y proveer a
cada individuo preocupado las herramientas necesarias para compartir el mensaje correcto, hablar en nombre de los
CDC, y contribuir a tranquilizar a la poblacién.

Al brindar al publico las herramientas y la informacién para aclarar los hechos, todos pudieron estar alineados y fue
posible comunicar medidas ttiles de educacién y prevencién.

El siguiente paso fue realmente brillante. Los CDC manejaron las herramientas disponibles en las redes sociales
como lo hubiera hecho un buen director de orquesta y, en vez de dirigir a musicos, dirigieron a Facebook, Twitter,
MySpace, blogs, YouTube, actualizaciones méviles, de correo electrénico, tarjetas electrénicas, juegos electrénicos,
podcasts, widgets, e incluso un canal en linea llamado CDC TV — todos interpretando su papel de manera
coordinada para transmitir coordinadamente el mensaje de CDC al publico.

Los CDC elevaron el estdndar de cémo incorporar las herramientas de redes sociales a los planes de gestidn de crisis.
Cabe resaltar un aspecto que hicieron particularmente bien: reconocieron répidamente que el objetivo era global y
que literalmente habfa que llegar a todos.

Habiendo reconocido la dificultad para llegar a cada persona individualmente, los CDC se orientaron a transmitir
el mensaje correcto a las masas y luego /es brindaron las herramientas necesarias para transmitir este mensaje a sus
comunidades. Se manipulé correctamente la naturaleza de las redes sociales para bien de todas las personas

Lecciones Aprendidas: Los CDC

No tema utilizar todo el arsenal disponible. Utilice las modalidades de redes sociales disponibles para incrementar
los puntos de contacto. Los CDC quitaron todos los frenos y activaron un arsenal de herramientas disponibles en
las redes sociales para educar, atender y dirigir a las masas. La mayor parte del contenido funciond perfectamente en
varios vehiculos de comunicacién, mientras que algunos componentes funcionaron mejor a través de métodos de
difusién especificos. La diversidad y profundidad de la respuesta de los CDC en los medios sociales demuestra que
estaban bien informados, comprometidos y sabfan qué hacer.

Empodere a la comunidad para que pueda actuar a su nombre. Empoderar a la comunidad implica brindarle
todos los elementos necesarios para ello. Proporciénele mds que un mensaje; facilitele las herramientas que les permitan
compartir dicho mensaje ficilmente. Los CDC disefiaron y construyeron herramientas y las proporcionaron junto

con instrucciones sobre cémo subir ciertos programas (widgets) a un sitio de Internet. Los usuarios de blogs y/u
organizaciones que cubrieron el tema pudieron tener acceso ficilmente al contenido y publicar informacién precisa. Al
hacer esto, los CDC reforzaron el poder de las redes sociales y construyeron una red global de comunidades.

*http://www.imediaconnection.com/content/26378.asp

Esperando lo Peor - Apéndice 9 - Cestudios de casos en relacion con el uso de redes sociales



Domino’s Pizza

También en abril del 2009, Domino’s Pizza recibié un curso intensivo sobre cémo los incidentes aislados
rdpidamente pueden volverse una crisis de mercado debido a la velocidad y el alcance de las redes sociales. Se
publicaron videos en YouTube de dos empleados de Domino’s en Conover, N.C., realizando acciones antihigiénicas
que involucraban la preparacién de alimentos para entrega a los clientes.

En tan solo dos dias, los videos habfan sido vistos por mds de un millén de veces en YouTube y las discusiones sobre
los videos representaban los resultados mds buscados en el tema “Domino’s”.

Domino’s fue puesto al tanto de la situacién en la tarde del lunes; el martes siguiente ya habfa despedido a los dos
empleados en cuestién y llamado al departamento de salud. La empresa inicialmente esperaba que la situacién

se calmara por sf sola, pero rdpidamente observé que los comentarios y las visitas aumentaban y, correctamente,
Domino’s se mantuvo observando de cerca la situacién. Para el miéreoles en la tarde Domino’s habia creado una
cuenta de Twitter para atender los comentarios y publicé un video propio en YouTube con un mensaje personal del
director ejecutivo (CEO, por sus siglas en inglés) de la empresa.

A Domino’s le tomé 50 afios construir una marca confiable, y en el transcurso de pocos dfas, dado que la crisis fue
transmitida a las masas por medio de las redes sociales, la confianza de los clientes se vio amenazada y la marca fue
perjudicada rdpidamente.

La empresa Domino’s de hoy no es la misma de hace un afio. Maduré répidamente en el espacio de las redes sociales
debido a los acontecimientos del afio pasado y ahora utiliza las herramientas de las redes sociales para definir y
defender agresivamente la marca. Ese enfoque mds agresivo también se reflejé en los anuncios de television y la
publicidad tradicional. Después de tocar fondo en el mundo de las redes sociales, esta empresa salié adelante con
conflanza y aplicando una estrategia poderosa.

Lecciones Aprendidas: Domino’s Pizza

Nunca subestime la velocidad de las redes sociales. Domino’s respondi rédpidamente en términos absolutos, pero
también vale la pena subrayar la magnitud del dafio ocasionado en tan solo unos pocos dfas antes de su respuesta.
Las palabras viajan rdpidamente a nivel global. Desarrolle un plan de repuesta en caso de emergencia en redes
sociales, de manera que esté preparado cuando se necesite. “En caso de emergencia, sélo mande un tweet”.

Esté preparado para aprender mediante prueba y error. Domino’s demostrd la manera en que la mayorfa de
nosotros estamos aprendiendo el poder de las redes sociales en situaciones de gestién de crisis — la manera mds dura.
Domino’s afront6 la situacién y la superé saliendo fortalecida. La clave es no tener temor de actuar y aprender.

Toyota

En enero de 2010, Toyota retiré millones de vehiculos después de cientos de casos reportados de problemas con
el acelerador. Esto marcd la campana de retiro de vehiculos del mercado mds grande en la historia de la compaiifa
y, dada la popularidad de los vehiculos Toyota, probablemente esta crisis afectd a alguno de nuestros conocidos o
directamente a nosotros mismos.

Toyota se precipitd a utilizar los canales de comunicacién apropiados para manejar la situacién y las inquietudes de
los clientes existentes y potenciales.

Toyota es una compaiia automotriz que ha sido un modelo de popularidad y seguridad durante afios. Los
automéviles Camry y Corolla se han convertido en los mejores autos en su clase — grandes vendedores y productos
principales en el garaje familiar modelo. Pero, de pronto, aparecieron autos que estaban presentando problemas de
aceleracidn, y el mensaje principal inicial de Toyota fue: “No conduzcan ese auto, devuélvalo a su concesionaria’.

Toyota enfrenté una crisis mayor, y las redes sociales constituyeron una herramienta adecuada para manejar dicha
crisis. Hay quienes dicen que su reaccidn fue tardfa, pero es mi opinién que Toyota adn tiene una oportunidad
fantdstica para capitalizar en una audiencia de clientes existentes que estd ansiosa de que el problema se resuelva, as
como en una comunidad de nuevos clientes que desea creer en Toyota de nuevo. Quienes quieren creer, escuchan
cuidadosamente.

Muchas empresas no desarrollan un plan de preparacién para desastres hasta que se desencadena una crisis.

Parece que Toyota no estaba preparada con una estrategia de gestién de crisis en medios sociales cuando tuvo

que implementarse la campafia de retiro de vehiculos. El retraso pudo costatle algo de lealtad al inicio, pero esta
empresa ya se ha puesto al corriente en este sentido y ha aprendido el poder de las redes sociales y el alcance de las
comunidades dispuestas.
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Existen dos aspectos en la respuesta de Toyota al publico que necesitan una mencién especial, y ambos demuestran
que la empresa comprendia qué hacer y cémo, incluso cuando ya se habfa agotado el tiempo. El 8 de febrero, Jim
Lentz, director de operaciones (COQ, por sus siglas en inglés) de Toyota, aparecié en Digg.com dispuesto a atender
al publico y responder preguntas. Este fue un ejercicio poderoso que demostrd la disposicién de Toyota a ser una
empresa auténtica y atender frontalmente los comentarios y las inquietudes de los consumidores.

Toyota también desarrollé una campafia sélida en Twitter, publicando consistentemente y con una energfa que
demostrd que la empresa estaba prestando atencién, que habfa dedicado los recursos necesarios y que tenfa interés en
dialogar. Esto le valié elogios y constituye un ejemplo de c6mo utilizar Twitter en situaciones de crisis.

Toyota es el mds reciente de los tres ejemplos y atin tiene una montafia por escalar. Recuerde: la cima no es la meta,
- sino sélo la mitad del camino. Todavia queda por recorrer el descenso, y es necesario llegar hasta abajo a salvo.
:Cémo serd percibido Toyota cuando baje de la montana, de vuelta al estacionamiento, y pueda descansar? Solo el
tiempo lo dird; atn existen muchas oportunidades y tdcticas por implementar.

Me viene a la mente la frase “Construyendo un avién mientras estd volando” y pienso que apenas estd por verse el
verdadero alcance del mecanismo de reconstruccién de la marca Toyota. La oportunidad ante ellos es gigantesca.
Incluso los que nunca hemos tenido un Toyota sabfamos sobre la confiabilidad y seguridad de la marca. Estamos
listos para quedar convencidos.

Lecciones Aprendidas: Toyota

Desarrolle su presencia en las redes sociales abora, antes de NECESITARLAS. Esté preparado. Atraiga a
su audiencia ahora, haga que inviertan y se comprometan con su marca. Interactde con ellos periédicamente
con conversaciones y contenido significativos. El universo de las redes sociales de Toyota era muy pequefio, de
modo que no estaba adecuadamente afianzado en el momento de la crisis.

Sea auténtico. Afronte las criticas con dignidad. Si bien Digg.com fue auténtico, la campafia de Toyota en
Twitter parecié comunicar a través de filtros legales. Quizds esto sea comprensible, pero el poder se demuestra
al salir, ser uno mismo y dejar que el cliente te conozca realmente. Cuando se recupera la confianza, el poder
reside en el proceso y el didlogo. Demasiadas piruetas mercadotécnicas o un lenguaje legal excesivo causardn
que las redes sociales funcionen en su contra.

Mas que una herramienta de mercado

El Internet constituye un instrumento social. Siempre lo ha sido. Ahora, mds que nunca, existen herramientas
claramente definidas — mecanismos que nos permiten compartir, publicar, responder, comentar y conectarnos con
nuestra comunidad u otras comunidades de manera significativa. Lo significativo es relativo. Para m{ personalmente,
las redes sociales podrian ser tiles para compartir fotografias con amigos y familia, o para restablecer el contacto con
amigos de la secundaria y publicar algiin pensamiento ocasional. ;Significativo? Tal vez no.

Para muchas grandes empresas, las redes sociales representan una oportunidad més de promocionar, informar,
vender, inspirar, entretener y ain mds importante, conectar — conectarse con una audiencia dispuesta de individuos
que estdn buscando la siguiente marca para promocionar en linea. Ellos desean esta conexién.

Una vez conectados, las herramientas en las redes sociales representan un canal poderoso mediante el cual es posible
establecer comunicacién, especialmente en un momento de crisis. El afio pasado, los CDC, Domino’s Pizza y Toyota
se enfrentaron al desafio desafortunado de tener que manejar una crisis. Cada una de estas organizaciones eligié
aprovechar el poder de las redes sociales para combatir las percepciones dafiadas e involucrarse en una conversacién
digital que ya se estaba dando. Si bien estos ejemplos conllevaron diferentes retos, distintas audiencias y diferentes
técticas, demuestran el poder de las herramientas en las redes sociales y lo efectivas que pueden ser; cuando se
utilizan correctamente, para recuperar la conflanza de la clientela.
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Notas sobre Comunicaciones Efectivas y Psicologia de la Audiencia

Las personas en todas las comunidades pueden identificar y mencionar las caracterfsticas que funcionan bien en
sus propias culturas y capacitar a sus portavoces y representantes para darlas a conocer. De cualquier manera,
mucho de lo que se menciona en este apartado es extremadamente relevante.

Este material fue escrito por un autor cuyo idioma materno es inglés americano y, por tanto, sélo es aplicable
hasta cierto punto en un mundo multilingiie y multicultural.

Factores de alta credibilidad en discursos puiblicos y comunicacién interpersonal

Actitudes y valores relacionados frecuentemente con una credibilidad ALTA
* Disposicién a la colaboracién (ganar / ganar) en vez de una actitud agresiva o dominante (ganar / perder)
¢ Igualdad en el respeto a si mismo y a los demds (autoestima alta y atenciones respetuosas hacia los demds)
* Empatfa
¢ Conflanza en si mismo, independencia y disposicién para asumir responsabilidades

¢ Flexibilidad, pensamiento enfocado en el largo plazo

Conductas tipicas de comunicadores destacados
* Empatia — muestre apertura hacia otros puntos de vista y sentimientos
¢ Utilice un lenguaje simple y apropiado (evite o explique las expresiones complejas)
* Exprese oportunamente los sentimientos, necesidades e ideas de la manera mds honesta y constructiva posible
* Relajado, abierto y accesible
* No teme cometer errores y admitirlos
¢ Establezca sus opiniones como tales, no como hechos
* Asuma la responsabilidad por sus propias emociones y comportamiento (“Si, estoy sorprendido y molesto”)

* Haga preguntas para evaluar situaciones y sepa escuchar; demuestre interés y se preoctipese de otras personas y
sus puntos de vista.

* Busque informacién especifica y evite las especulaciones.

¢ Critique el comportamiento, no el cardcter

* Sugiera; no exija ni amenace

* Mantenga buen contacto visual —natural, cémodo y firme, sin mirar fijamente.

* Asuma una postura relajada y abierta, con gestos que reflejen sentimientos verdaderos (sonrfa cuando esté
contento y fruncir el cefio cuando esté molesto)

¢ Su postura debe ser derecha (de pie o sentado), con la cabeza en alto y con movimientos fluidos; evita gesticular
excesivamente.

¢ Utilice ademanes con las palmas abiertas

* Respire desde el diafragma
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Contenido y Calidad Vocal: factores vitales que afectan la credibilidad en el discurso oral

Credibilidad Alta

El objetivo en cualquier discurso publico es transmitir el mensaje. Para lograrlo, debe captarse
la atencién completa de la audiencia. Cualquier estrategia que atraiga la atencién de la
audiencia al mensaje aumentard la credibilidad del orador. Los factores de credibilidad alta
incluyen:

Buena entonacioén — el orador es considerado entusiasta, sincero, seguro, interesante, formal y dindmico

Estilo de conversacién — el orador es percibido como mds inteligente, sofisticado, tranquilo, amigable,
sincero, razonable, seguro y generalmente mds orientado a la gente

Uso de imagenes visuales y lenguaje grafico — para provocar una respuesta. Para la mayorfa de las personas,
las imdgenes visuales son lo que mds recuerdan y un lenguaje intenso y enfocado es mds persuasivo, siempre y
cuando el orador tenga una base de credibilidad desde el inicio

* Ritmo - la credibilidad se pierde si el ritmo del discurso es lento e inseguro, y se pierde el objetivo si el mensaje
se transmite de manera rdpida y sin dar tiempo para que la audiencia lo asimile. Las investigaciones demuestran
una preferencia por los oradores moderados a rdpidos que también son capaces de variar el ritmo de su discurso

Volumen — dentro de los limites razonables, ¢l uso del volumen aumenta la credibilidad. El oyente se siente
reconfortado al darse cuenta de que el orador tiene el poder vocal cuando es apropiado usarlo; hablar entre
dientes es muy poco atractivo

Claridad —una buena articulacién en el discurso se percibe como tipica de un orador confiable, sincero,
considerado, dindmico e inteligente

Variedad — desarrollar variedad vocal y visual es esencial —la atencidn es controlada por una parte profunda
del cerebro y se desactiva mediante estimulos repetitivos. Vale la pena considerar también que podemos pensar
por lo menos cuatro veces mds rdpidamente de lo que hablamos, de manera que es necesario mantener a la
audiencia atenta mediante variaciones en el ritmo, tono y actividad (de usted y de ellos)

Credibilidad baja

La mayoria de los factores de credibilidad baja involucran la manera en que suena el orador y
no tanto lo que dice. Una manera amigable y atractiva captard el interés de la mayorfa de las
audiencias y éstas normalmente perdonardn cualquier lapso por parte del orador. Cualquier
aspecto del comportamiento o la presentacién del orador que distraiga la atencién de la
audiencia en el mensaje, disminuird la credibilidad. Los factores de credibilidad baja con
frecuencia reflejan los prejuicios de la audiencia y pueden incluir:

Formalidad — (de vestimenta, postura o modales) se percibe como una barrera para la comunicacién persuasiva
a menos que sea absolutamente esencial

Accidentes en el discurso — repeticiones, tartamudeo, omisiones, comentarios fuera de contexto, errores
gramaticales y demasiadas correcciones en las oraciones disminuyen la credibilidad del orador. Muletillas

«y: » « » o a1 >« T . e .
como “digamos”, “mmhh”, “este”, “sabes”, “por asi decirlo” (y sus equivalentes en otros idiomas) se perciben,
consciente o inconscientemente, como resultado de falta de habilidad, capacidad, inteligencia y confiabilidad

Tono de voz agudo — es percibido como el resultado de nerviosismo, falta de confianza, falta de potencia

Falta de variedad vocal — ¢l orador es percibido como apagado, frio y retraido

Articulacién excesiva — el orador es percibido como exagerado, no comprometido, poco atractivo, alguien con
quien es dificil trabajar

Articulacion lenta — el orador aparece descuidado, aburrido, poco sincero e incompetente

Falta de organizacion — (durante la exposicién, uso de notas y auxiliares visuales) interfiere con la aceptacién
total de la audiencia hacia el orador y el contenido de la presentacién
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NOTAS SOBRE PSICOLOGIA DE LA AUDIENCIA Y DISCURSO EFECTIVO

Cuando se les pregunta a oradores en publico experimentados, y a aquellos que trabajan con grupos de todos
tamafios, sobre sus consejos y puntos clave para transmitir un mensaje con conflanza, generalmente mencionan los

temas incluidos en la siguiente lista. Esta lista representa una sugerencia y no pretende establecer ninguna regla.

Las emociones son mds fuertes en grupos, y tienden a ser mds continuas, por ejemplo, risas, aburrimiento,
entusiasmo y temor.

Las personas en un grupo tienen poco sentido de responsabilidad y menos autocontrol.
Las personas en los grupos tienden a tener menos sentido critico.

Considere lo que quiere la audiencia, el intervalo de sus actitudes, sentimientos y expectativas, e inicialmente
presente ideas con las cuales usted sabe que ellos concuerdan o las cuales satisfacen sus necesidades inmediatas.

Tenga muy claro lo que quiere que la audiencia haga como resultado de la comunicacién o reunién y pregintele
directamente.

Utilice material y opciones de presentacion tan variadas como lo considere apropiado. La variedad vocal
(mencionada anteriormente) es esencial si la audiencia es capaz de escuchar e interesarse en la ponencia. La atencién
se pierde automdticamente mediante estimulos repetitivos. Los periodos de atencién son relativamente cortos: 20 a
30 minutos aproximadamente como mdximo para escuchar atentamente; comtinmente son mucho més cortos.

Asegurese de que su enfoque se ajuste al nimero de personas presentes. A medida que el tamafo del grupo aumenta,
la satisfaccién de los miembros disminuye —mientras mds grande es el grupo, las ideas y presentacién del orador
deben ser mds audaces e impactantes; el esfuerzo debe ser mayor para llegar a cada uno de los miembros de la
audiencia.

Utlice un lenguaje simple y claro. Evite palabras largas y oraciones complejas. Evite términos innecesariamente
elaborados que puedan obviarse.

Utilice historias, ejemplos y analogfas para ilustrar su material. Esto no sélo hard mds realista e interesante su
presentacion, sino que ayudard a que la audiencia recuerde lo que dijo.

Hable con la audiencia como individuos. Establezca contacto visual personal con tantas personas como sea posible,
pero sin hacerlas sentir incémodas mirdndolas muy directamente durante mucho tiempo. Sobre todo, no mire el
fondo de la habitacién por encima de las cabezas de la audiencia.

Si su grupo proviene de diferentes clases con intereses muy diferentes, usted puede hablar durante varios minutos
sobre un tema que se relacione con un solo sector, siempre y cuando haya aclarado que pronto regresard a los temas
de interés general.

Dirfjase a los miembros de la audiencia callados o retraidos con la misma frecuencia que a las personas participativas
que estdn alertas.

Esté consciente de que la presencia de alguien de estatus muy alto tendrd una influencia profunda en la psicologfa
del grupo. Usted necesitard contrarrestar la tensién consciente e inconsciente que resulte de ello. Trate a la persona
especial de la forma mds natural posible — aunque reconozca su presencia, actde de manera natural y normal para
ayudar al grupo a sentirse cémodo.

Busque a aquellos que se sientan inseguros — postura tensa, manos précticamente sobre la cara, recargados en la
pared. Realice esfuerzos amables, pero firmes, para atraer su atencién.

No sea condescendiente con los prejuicios del grupo — no necesariamente lo admirardn por ello.

Busque a los lideres — cuando ellos se rfan, los demds los mirardn y también lo hardn. Es probable que sus opiniones
influyan sobre el resto del grupo.

La mente de todos da vueltas todo el tiempo. Podemos pensar 500 palabras por minuto y decir solamente 150
palabras por minuto. Usted debe saber ganarse la atencién de la audiencia constantemente.
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* Como en la comedia, los tiempos de un discurso en ptblico son cruciales: haga pausas, variaciones en el
ritmo, preguntas retdricas, climax. La duracién éptima del tiempo efectivo dedicado a escuchar varfa de 5 a 30
minutos como mdximo. Nunca exceda el tiempo que usted mismo establecié al inicio; deténgase de acuerdo
con lo prometido; si no le es posible, comente el hecho y avise cudnto tiempo mds le tomard. Lea las sefiales de
incomodidad de la audiencia.

¢ El dfa de la semana y la hora del dfa son consideraciones importantes. Los martes son mejores que los viernes, por
obvias razones, y la mayorfa de las personas se encuentran en su mejor momento por la mafiana. A media tarde la
temperatura corporal y los niveles hormonales tienden a ser mds bajos, causando somnolencia y que sea mds dificil
concentrarse. En esos momentos, un orador debe trabajar mds arduamente para estimular a una audiencia.

Los psicélogos se refieren a los niveles de estado de alerta como “niveles de excitacién”. Esto afecta el desempefio

del cerebro por completo. A un cierto nivel de excitacidn, el cerebro se encuentra en su pico de desempefio y
receptividad. Cuando el nivel de excitacién es demasiado alto, las respuestas empiezan a ser cadticas. Los oradores en
ocasiones tienden a emplear demasiado tiempo en el estado hiperactivo, ansioso y sobreexcitado. La idea es alcanzar
los estados de desempefio pico tanto para la audiencia como para el orador. Para los oradores esto generalmente
significa tranquilizarse, mientras que la audiencia necesitard despertar su interés con energfa y variedad. Su audiencia
estard mds alerta y mds receptiva si usted:

* Haga que la audiencia se sienta segura con usted. La estabilidad emocional es casi tan importante como la
inteligencia.

* Utilice la empatfa para mostrar un interés comun con los problemas o necesidades de la audiencia,
especialmente en el estado en que se encuentra la audiencia frente a usted —tal vez cansados, con frio, con
mucho trabajo, teniendo que escuchar demasiadas horas al dfa, etc.

¢ Sea flexible por el hecho de que dos de sus necesidades principales estén siendo suprimidas — libre expresién
e interaccién social. Si espera que su audiencia se quede en silencio y escuche, usted debe proporcionar una
estimulacién adicional a fin de compensar.

* Hable con entusiasmo —su actitud y mentalidad afectard la recepcién del mensaje por parte de la audiencia—
recuerde que “comportamiento genera comportamiento”.

* Sonrfa. Resulta muy atractivo sonreir y es una de las maneras mds répidas de establecer comunicacién.

* Esté consciente de que es probable que la audiencia emita juicios acerca de usted en los primeros minutos.
Es mds fdcil para ellos si piensan en usted como un estereotipo reconocible —y para cada miembro de la
audiencia esto puede depender de diferentes supuestos. La gente con frecuencia utiliza sistemas muy simples:
amigo o enemigo; simpdtico o antipdtico; confiable o suspicaz. Su nacionalidad, acento o manera de vestir
genera prejuicios de la audiencia en su contra. Piense lo que quiere que la audiencia vea en un orador con
sus caracteristicas. Considere qué prejuicios y estereotipos pueden existir y planee cémo contrarrestarlos. Su
comunicacién serd mucho mds exitosa (por ejemplo, “Usted se puede preguntar qué tiene que aportar una
mujer francesa de mediana edad a este tema”.)

¢ Utilice la retroalimentacién que se le ofrece. Usted sabrd si ellos estdn aburridos, sorprendidos o complacidos a
partir de su expresion facial y su postura. No insista demasiado en un tema. Siendo observador y considerado y
consciente de sus sentimientos le ayudard a ser un buen orador. La comunicacién es un proceso reciproco y debe
ser dindmica a lo largo de una presentacién.

* Nunca se critique a s{ mismo, ni dé excusas falsas. La audiencia compartird la evaluacién negativa que tiene de sf

mismo.

Siempre que sea posible, trate de contar con colega que observe su desempefio y le de retroalimentacion al terminar:
;qué pudo haber hecho mejor?, ;qué estuvo bien?, ;qué puntos hicieron falta o no se entendieron? Grabe sus

¢q ) ¢q {q

presentaciones y utilicelas como herramienta de autoentrenamiento.
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Responder a las preguntas en las reuniones y entrevistas

Muchas personas se sienten intimidadas por la idea de responder a preguntas en publico. Normalmente, el
temor es de presentarse como ignorantes o tontos o incapaces. Casi siempre es un fantasma, mds asociado con
el miedo escénico anticipado que con la realidad de la presentacién (y a menudo, los mejores presentadores en
todos los dmbitos tienen un cierto grado de miedo escénico, por lo que no estdn solos).

Estas son algunas de las situaciones tipicas en las que cada una de ellas ofrece diferentes retos y oportunidades:

¢ Un periodista, que no sabe mucho sobre el tema, pero ha escrito una lista de preguntas o se las ha
proporcionado un superior

* Un periodista que sabe mucho sobre el tema y puede o no tener decididas ya opiniones al respecto

* Un periodista hostil o un miembro del pablico que espera para exponer su presunta incompetencia o
deshonestidad, o una parte interesada desafiando sus decisiones

¢ Una linea de preguntas persistentes de un individuo en una reunién

¢ No hay cuestiones en el turno de preguntas al final de una reunién

Algunos consejos sobre la respuesta a las preguntas en cualquier situacién:

* En las entrevistas uno a uno, tratar de explorar lo que el periodista o persona quiere lograr antes de
iniciarla; evaluar sus tdcticas a la luz de lo que se aprende.

* Asegtrese de saber cudles son los puntos que desea hacer antes de empezar y mdrquelos en su mente segin
vaya por ellos; si se le olvida algo, pregunte de forma proactiva al final para agregarlo

¢ Pregunte cudndo comienza exactamente la entrevista formal (sobre todo para la grabacién); si usted no
estd seguro, tenga cuidado con lo que dice no sea que algtin comentario casual se grabe y transmita;
pregunte cudnto tiempo tardard probablemente en ser editado el elemento publico

* Escuche y responda al contenido y al sentimiento o significado subyacente. Por ejemplo: “Tt tienes razén
en que muchas personas nos estdn culpando en este momento, pero la realidad es muy diferente ...”.
”Todo el mundo quiere respuestas ahora, yo lo entiendo, pero simplemente no podemos obtener toda la
evidencia tan rdpidamente”. No ignore las emociones en las explicaciones técnicas

* Mantenga la calma y sea razonable bajo presidn; trate de construir puentes con los interlocutores hostiles

* Responda a las preguntas que se hacen, sino utilicelas también como disparadores para afiadir a tus
mensajes prioritarios, especialmente cuando las preguntas son generales, no especificas o abiertas

”
1

* Pueden ser apropiadas respuestas del tipo “Si” 0 “No”, pero también pueden hacer perder oportunidades
para plantear un punto que quiera conseguir a través de ellas.

* Recuerde que las entrevistas grabadas pueden recortarse desde muchos minutos en tan sélo unos
segundos: tenga en cuenta no decir nada que, de forma aislada, podrfa dafar su caso (juna tarea muy
diffcil!)

* Vaya con la onda de la entrevista y sea cooperativo, pero también insista (en voz baja) en realizar o
completar sus puntos

* Nunca hable sin decir gran cosa o evada una pregunta: si usted no sabe la respuesta, digalo; si la pregunta
es embarazosa o dificil, enfréntela como mejor pueda; si usted no puede o no quiere contestar una
pregunta, explique por qué (a menos que sea realmente indignante, en cuyo caso se puede decir,
‘Dificilmente cabria esperar que yo responda a eso en publico, me parece’.)

* Si usted no sabe algo importante para responder a una pregunta, admitalo, demuestre que sabe dénde
encontrar la respuesta, y prometa volver con una respuesta rdpidamente

Gestionar perfectamente las preguntas (especialmente, las espinosas) impresionard al publico y hard que usted y
su organizacion sean admirados y respetados (incluso por los periodistas) - por lo que bien vale la pena invertir
tiempo en el estudio, la formacién y en el ensayo duro.
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Reflexiones sobre la conciencia de los riesgos relacionados con las
actividades cotidianas

El estudio de los riesgos, a través de materiales como los que se incluyen en ésta y en la siguiente seccién, nos
hace reflexionar en cudnto afectan estos problemas cada aspecto de nuestras vidas.

Las ideas y principios en este libro tienen relevancia en el disefio de autopistas, de todo tipo de transportes,

de equipo mecdnico en nuestras cocinas, jardines, lugares de trabajo; en todos los edificios; en el deporte

que elegimos practicar, nuestra dieta, actividades recreativas y gustos o adicciones; en escuelas, universidades

y hospitales; en cada actividad humana. Por doquier existen riesgos, y no existe un lugar donde no puedan
reducirse. Y, por supuesto, no todos los riesgos se relacionan con percances o accidentes: si usted es un psiquiatra
o un médico general, su riesgo de suicidio o depresidn es mds alto que el de un cirujano oftalmdlogo; si usted es
un nifio que pertenece a una minorfa étnica o es inusualmente gordo o delgado, su riesgo de ser sujeto de burlas
es mds alto que el de un miembro promedio del grupo étnico primario.

Sin embargo, existe otra vertiente en todo esto: el riesgo de ser exageradamente perceptivo ante los riesgos es

el desarrollo de un grado excesivo de aversion a riesgos. Esto sale a relucir en la regulacién o intervencién de
niveles altos de gestién de riesgos de amplio espectro (tal como el cierre de dreas publicas de juego para nifios en
los espacios donde pueden caerse o lastimarse), o en una cultura general que promueve precaucién y estabilidad
y evita desafios y aventuras. Cuando las autoridades y los gobiernos siguen este patrén, aparentemente
persiguiendo la ilusién imposible de eliminar los riesgos (el posible paternalismo benigno de proteger a

todos de todo), la consecuencia es un efecto debilitante sobre la realidad de la poblacién y su sentido de
responsabilidad por las consecuencias de acciones y elecciones individuales. Este enfoque también significa que
el riesgo inevitable (como al tomar un medicamento o someterse a una operacién quirdrgica), y ciertamente las
reacciones o resultados adversos, es mal entendido y poco tolerado, y se considera una falla imputable (llame a
sus abogados).

En esta complicada mezcla social y psicoldgica existe la complejidad adicional de la inconsistencia en el juicio

y el comportamiento: millones de conductores aumentan significativamente el riesgo de accidentes al beber,
hablar o enviar mensajes de texto desde sus teléfonos celulares/mdviles, o al no utilizar el cinturén de seguridad;
millones fuman o consumen volimenes dafinos de alcohol; millones (todavi{a) tienen relaciones sexuales sin
proteccién: jcémo puede explicarse el contraste entre esta conducta y la intolerancia de riesgos en muchas otras
dreas?

La principal diferencia es que todas las conductas de riesgo descritas anteriormente representan elecciones
voluntarias tomadas por personas que, al momento de la eleccién, no crefan que estaban tomando un riesgo, o,
si lo crefan, que por una u otra razén nos les sucederfa a ellos. También existen factores culturales y religiosos
que influyen sobre las decisiones que se toman a nivel personal, como la creencia en el destino (lo que va a ser,
va a ser); la prevalencia de la gratificacién inmediata sobre el riesgo putativo a largo plazo; la prevalencia del
placer sobre la seriedad o la precaucién; la negacidn del riesgo (“Mi abuelita fumé hasta su muerte a los 95
afios”); confianza exagerada en la propia capacidad (todos los conductores creen que sus habilidades son mayores
al promedio); resistencia a politicas o recomendaciones oficiales; “;Por qué cambiar los hdbitos de toda la vida?”

La comunicacién sobre la seguridad del paciente y la prevencién de crisis sucede en una matriz muy compleja
de variables sociales, politicas, religiosas, psicoldgicas y de idiosincrasia, las cuales difieren dentro de cada pafs
y entre distintos paises y culturas. Algunas organizaciones, especialmente las centralizadas y distantes, tienen la
capacidad de abarcar todo esto en sus decisiones, acciones y comunicaciones; sin esta amplitud y profundidad
debemos continuar la lucha para mantener la seguridad de las personas mientras los dejamos en libertad de
tomar buenas decisiones, tomar riesgos y disfrutar vidas gratificantes.
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Fuentes adicionales de informacion electronica e impresa

Paginas de Internet

Esta es una seleccion breve de los miles de pdginas en los que se aborda la gestién de crisis. Muchos ofrecen servicios
comerciales, pero entre ellos también existe un gran niimero de organizaciones cuyos planes estan disponibles para escrutinio.
Escriba “gestion de crisis” (“crisis management”) o “comunicacion en momentos de crisis” (“crisis communications”) en su
buscador favorito y encontrard todo lo necesario para satisfacer su interés. Algunos temas relacionados son: “Recuperacién
después de un Desastre” (“DisasterRecovery”) y "Continuidad de Negocios” (“Bussiness Continuity”).

Ccomunicaciones

Guidelines on science and health communication

Preparado por“the Social Issues Research Centre” en colaboracién con la“Royal Society and the Royal Institution of
Great Britain”
http://www.sirc.org/publik/revised_guidelines.shtml

Materiales generales sobre relaciones ptiblicas, y también algunos materiales sobre gestion de crisis
http://aboutpublicrelations.net

Manuales y cuadernos de ejercicios sobre crisis

Crisis Response & Communication Planning manual and workbook

Prepared for the Ontario Ministry of Agriculture, Food and Rural Affairs by:
Sarah E. Grant & Douglas Powell
Department of Plant Agriculture, Crop Science Division, University of Guelph

http://www.foodsafety.ksu.edu/articles/313/crisis_communication_planning_manual.pdf

The Ontario Provincial Emergency Response Plan (2008) es un buen ejemplo de preparacién a nivel regional:
http://www.emergencymanagementontario.ca/stellent/groups/public/@mcscs/@www/@emo/documents/
abstract/ec078203.pdf

Fairfax County Public Schools Crisis Management Workbook
An inspiring and practical model
http://www.fcps.edu/fts/safety-security/publications/cmw.pdf

British Colombia Ministry of Forests Communications Planning Workbook
http://www.unece.org/timber/pr/docs/cpw.pdf

Report of the Committee on Crisis Management
The Johns Hopkins University

http://www.jhu.edu/news_info/reports/crisis/sources.html

Planes y materiales para gestion de crisis

Coalition for safe and effective schools
Recursos y vinculos abundantes y extensos para materiales de gestion de crisis para educacion y otros propdsitos

http://www.safeandeffectiveschools.com/html/schoolResCrisis.asp

Texas Transportation Institute and Texas A & M University: Emergency management guidebook
State of Texas, USA
Summary: http://ttitamu.edu/documents/1834-S.pdf

Modelo de Plan de Gestion de Crisis
Virginia Department of Education, USA
http://www.doe.virginia.gov/support/safety_crisis_management/emergency_crisis_management/model_plan.pdf
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Teoria y Practica

Las primeras de estas referencias ofrecen material de apoyo particularmente iitil.
Institute for Crisis Management
http://www.crisisexperts.com/essence_main.htm

Free Management Library: Crisis management
Un punto de inicio abundante para la explotacién de muchos recursos
http://managementhelp.org/crisis/crisis.htm

Institute for Public Relations (IPR): Crisis management and communications

http://www.instituteforpr.org/essential_knowledge/detail/crisis_management_and_communications/

Estudios de casos de crisis

Crisis case studies
Steven R. van Hook
http://aboutpublicrelations.net/aa021701ahtm

Las siguientes pdginas representan sélo una muestra de los cientos disponibles para la mayoria de los temas:

La Crisis Belga de las Dioxinas en el verano de 1999
http://www.wsws.org/articles/1999/jun1999/belg-j08.shtml

La Historia de Hudson Foods
http://www.fsis.usda.gov/oa/recalls/prelease/prO15-97htm

La Historia de Exxon Valdez

http://www.mallenbaker.net/csr/crisisO3.html

La crisis de Tylenol de J&J
http://www.mallenbaker.net/csr/crisisO2.html

Contaminacion de Perrier
http://brandfailures.blogspot.com/2006/12/brand-pr-failures-perriers-benzene.html|

Crisis de Toyota

http://www.vancouversun.com/business/Toyota+broke+cardinal+rule+crisis+management/2517572/story.html

La crisis por el derrame petrolero de Deepwater Horizon
http://www.energybulletin.net/node/52858

Crisis en la Iglesia Catdlica
Un punto de vista
http://www.globalresearch.ca/index.php?context=va&aid=18729

La crisis de la gripe H1N1
Cobertura en profundidad del Financial Times

http://www.ft.com/indepth/swine-flu

-
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Recuperacion después de un desastre

Si bien existe mucho en comun entre las categorfas de “Gestién de Crisis” y “Recuperacién después de un desastre”,
ésta tltima tiende a enfocarse en los problemas de continuidad del negocio y resumir la actividad normal. Estas son las
referencias seleccionadas de Internet:

Directorio de Software y Servicios para planificacion de continuidad del negocio y recuperacion
después de un desastre

http://www.disasterrecoveryworld.com

Disaster Recovery Journal
http://www.drj.com

The Disaster Recovery Shop

http://www.disaster-recovery-plan.com

“Toolkit” de Recuperacion después de un desastre — auditoria, analisis &evaluacion de contingencia

http://www.businesscontinuityworld.com

Libros

La busqueda en librerfas o puntos de venta generard cientos de libros con la frase “gestion de crisis” (“crisis
management”). Algunos de los siguientes libros nos son familiares, algunos los hemos revisado en linea solamente.
Los libros aparecen en orden de publicacién, con el mds reciente al principio.

Teoria y Practica

Handbook of risk and crisis communication (Routledge Communication Series)
Robert L. Heath (Editor), H. Dan O’Hair (Editor)
Routledge (May 6, 2010)

Seven lessons for leading in crisis (J-B Warren Bennis Series)
Bill George
Jossey-Bass (August 24, 2009)

Crisis management in a complex world
Dawn R. Gilpin and Priscilla J. Murphy
Oxford University Press, USA (July 31, 2008)

Damage control: How to get the upper hand when your business is under attack
Eric Dezenhall and John Weber
Portfolio Trade (March 25, 2008)

Crisis Leadership now: A real-world guide to preparing for threats, disaster, sabotage, and scandal
Laurence Barton
McGraw-Hill; Ist edition (December 20, 2007)

Crisis management planning and execution
Edward S. Devlin
Auerbach Publications (December 26, 2006)

How to prepare for and respond to a crisis (2nd Edition)
David J. Schonfeld, Robert Lichtenstein, Marsha Kline Pruett, Dee Speese-Linehan
Association for Supervision & Curriculum Development; 2nd edition (September 2002)
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Risk issues and crisis management
Michael Regester, Judy Larkin
Kogan Page Ltd (April 2002)

Crisis management (Express Exec)
Jack Gottschalk
Capstone Ltd (April 2002)

Business continuity management
Dominic Elliott (Editor), Ethne Swartz (Editor), Brahim Herbane (Editor), Dominic Elliot
Routledge; 1st edition (December 15, 2001)

Business continuity planning: protecting your organization's life
Ken Doughty (Editor)
CRC Press (September 11, 2000)

Public crisis management: how and why organizations work together to solve society’s most
threatening problems

Michael Hillyard
iUniverse (July 20, 2000)

Crisis management: planning for the inevitable
Steven Fink
Backinprint.com (June 19, 2000)

Managing crises before they happen: what every executive needs to know about crisis management
Ian I. Mitroff, Gus Anagnos (Contributor)
AMACOM; 1st edition (January 15, 2000)

The crisis counselor: a step-by-step guide to managing a business crisis
Jeffrey R. Caponigro
McGraw Hill - NTC (January 1, 2000)

Harvard Business Review on crisis management
Harvard Business Press; 1st edition (January 2000)

Manager's guide to contingency planning for disasters: protecting vital facilities and critical operations
Kenneth N. Myers
John Wiley & Sons; 2nd edition (August 1999)

Risk issues and crisis management: a casebook of best practice
Michael Regester, Judy Larkin
Kogan Page Ltd (March 1998)

The crisis manager: facing risk and responsibility (Communication Series)
Otto Lerbinger
Lawrence Erlbaum Assoc (January 1997)

Crisis response and emergency action plan
Lance K. Paris, Inez B. Drummond
Safety Publications; 1st edition (September 1996)

The adaptive organization, anticipation and management of crisis
Kenyon B. De Greene
John Wiley & Sons (March 1982)

-
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Relaciones publicas y relaciones con los medios en casos de crisis

Crisis communication: practical PR strategies for reputation management and company survival
Peter F Anthonissen and Peter Anthonissen
Kogan Page; illustrated edition (October 28, 2008)

Risk issues and crisis management in public relations: a casebook of best practice (PR in Practice)
Michael Regester and Judy Larkin
Kogan Page; 4th edition (July 28, 2008)

Managing disaster — what to say when things go really wrong - crisis management
Michael Finley
BrownHerron Publishing (July 8, 2002)

Crisis communications: a casebook approach (Lea's Communication Series)
Kathleen Fearn-Banks
Lawrence Erlbaum Assoc; 2nd edition (September 2001)

Winning with the news media: a self-defense manual when you're the story (2001 Edition)
Clarence Jones
Video Consultants; revised edition (March 1, 2001)

The PR crisis bible: how to take charge of the media when all hell breaks loose
Robin Cohn
St. Martin’s Press; (October 2000)

Estudios de Casos

What were they thinking? Crisis communication - the Good, the Bad, and the Totally Clueless
Steve Adubato
Rutgers University Press (October 30, 2008)

Crisis communications: a casebook approach (Routledge Communication Series)
Kathleen Fearn-Banks

Lawrence Erlbaum Associates, Inc.; 3 edition (January 29, 2007)

War stories and crisis communication strategies: a crisis communication management anthology
James E. Lukaszewski
Lukaszewski Group (October 1, 2000)

Mad cows and mothers' milk: the perils of poor risk communication
Powell, D.A. and Leiss, W.
McGill-Queens University Press. Montreal (1997)

Exxon Valdez: the great crisis management paradox
James E. Lukaszewski

Lukaszewski Group (March 1, 1995)

HIV and the blood supply: an analysis of crisis decision making
Lauren B. Leveton (Editor), Harold C. Sox0, Jr. (Editor), Michael A. Stoto
National Academy Press (October 1995)
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N
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Compaiiias farmacéuticas, 83

Comunicacién de riesgo, 154

Comunicaciones de crisis, 71, 72

Comunicaciones efectivas y psicologia de la audiencia, 160

Comunicados de prensa, 88, 151
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Cultura preparada para afrontar crisis, 36
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Definicién de la gestién de crisis, 24

Definicién de las funciones, responsabilidades y recursos, 55
Definicidn de riesgo y evaluacién de riesgos, 64

Definicién de una crisis, 20

Definir el umbral para declarar una crisis, 52
Dextropropoxifeno (Nueva Zelanda, 2006-09), 75

Diagramas de contacto y de la organizacién, 58

El ciclo de gestién de crisis, 30

El Cisne Negro (Mds alld de sus peores pesadillas), 107

El concepto de riesgo, 64

El contenido de un plan maestro de crisis, 61

Elaborar planes para atender las vulnerabilidades y reducir los riesgos, 51

En qué difieren las vacunas y los problemas de crisis relacionadas con vacunas de otras crisis con
medicamentos, 90

Equipo de respuesta de comunicaciones: tareas en una crisis, 57
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Equipo de respuesta operacional: tareas en una crisis, 57
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Establecer equipos tdcticos de gestién de crisis, 54
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Estimacién de riesgos, 67

Estudios de crisis relacionadas con vacunas, 95

Evaluacién de riesgos (Tabla 7), 67
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Evalde, revise y practique, 60
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Johns Hopkins, Universidad, 14
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Kelly, Frances, 31
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Métodos, 86
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Modelo general de gestién de crisis, 35
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o

Objetivos corporativos, 26

P
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Partes interesadas, 147
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Prdcticas recomendables, 73
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Referencias, 165

Relaciones con los medios y los comunicados de prensa, 149
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u

Un modelo general y fundamentos para la gestién de crisis, 29

Universidad Johns Hopkins, 14

Vv

Vacuna contra el sarampién y muertes en bebés, 100

Vuelo 1549 de US Airways en el rio Hudson (2009), 72

Esperando lo Peor - Indice R -V

179



180 Esperando lo Peor



ESsperamos que este libro le resulte util y
haya disfrutado de su lectura.

iNos encantaria escuchar sus comentarios!

Sus opiniones sobre este libro - positivas o negativas -
seran muy valiosas para el equipo editorial.

* Hdganos saber si de alguna forma podemos satisfacer sus necesidades de una mejor manera; si tiene
estudios de caso o ejemplos que podriamos incluir en una nueva edicién, por favor comuniquese
con nosotros. (La informacién de contacto se incluye a continuacién)

* Incluso si usted considera simplemente que este libro es préctico e interesante y le ayudd en su
proceso de planificacidén, para nosotros serfa muy Util tener esa retroalimentacién.

* Si existen otros recursos que considera ttiles para usted (tal vez capacitacién, materiales o detalles
adicionales), haremos nuestro mejor esfuerzo para responderle.

Envie sus comentarios o preguntas por correo, fax o correo electrénico a Elki Sollenbring

en el UMC:

Direccién: Apartado Postal 1051, SE-75320, Uppsala, Suecia
Fax: +46 18 65 60 88

Correo info@who-umc.org

También puede comunicarse con el autor principal, Bruce Hugman, en: mail@brucehugman.net

Si usted desea informacién adicional acerca del WHO Programme for International Drug Monitoring,
sobre farmacovigilancia en general, o las actividades y otras publicaciones del UMC, por favor
comuniquese con: info@who-umec.org,y cuéntenos sobre usted y cémo podemos ayudarle.

En las pdginas finales se incluye informacion acerca de los productos y servicios mds importantes del UMC.
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Internacional de
Organizacion Mundial de

El Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS esta
conformado por un grupo de mds de 150 paises que comparten la
visién de un uso mds seguro y efectivo de los medicamentos. Ellos trabajan
a nivel nacional y colaboran internacionalmente para monitorear e identificar
el dafio causado por los medicamentos, para reducir los riesgos de los pacientes y

establecer sistemas y estdndares globales.
El Programa de la OMS fue creado en 1968 para asegurar que la evidencia sobre el dafio a
los pacientes fuese recolectada a través de todas las fuentes posibles. Esto permitirfa alertar
a los paises individuales sobre los patrones de dafio que estaban surgiendo a nivel mundial y

que no podfan ser evidentes con solo los datos locales.

Uppsala Monitoring Centre (UMC) en su rol de centro colaborador del Programa Internacional
de Farmacovigilancia de la OMS ha sido responsable de los aspectos técnicos y operacionales
del Programa desde 1978. UMC es una fundacién independiente sin fines de lucro, que
involucra a las partes interesadas que comparten su visién para colaborar en la construccién

de una cultura global de seguridad del paciente. Como lider en la investigacién y
desarrollo de nuevos métodos cientificos ofrece productos y servicios utilizados por
las autoridades de salud y empresas de ciencias bioldgicas en todo el mundo. Su
experiencia les conforma como una organizacién con capacidad de transformar

la seguridad del paciente de una ambicién a una realidad.

Productos y Se de U

a fuente mas




Herramientas

VigiBase - Base de datos mundial de notificaciones de seguridad de casos individuales de la OMS

El repositorio mundial de efectos adversos reportados de medicamentos para uso humano incluso fitoterapia, productos bioldgicos
y vacunas. Los datos son estructurados por WHODrug y MedDRA, y continuamente actualizados con informes compartidos

por los paises miembros del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS, para permitir la identificacién oportuna de
problemas potenciales de seguridad.

VigilLyze - Recurso en linea que proporciona una vision rapida y clara de VigiBase

Permite la exploracién de VigiBase mediante descripciones demograficas instantdneas, series de casos, listas, detalles de casos
y medidas de desproporcionalidad que pueden seguir examindndose en linea o exportarse para su posterior andlisis. Los datos
estructurados permiten agregarlos ficilmente, y desglosarlos de manera rédpida y sencilla por ¢j. reaccién, grupo de edad y pais.
Vigilyze estd a disposicién de los paises miembros del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS.

VigiAccess - El acceso a VigiBase para el publico en general

Un sitio web publico que ofrece la oportunidad de explorar datos estadisticos de alto nivel sobre las sospechas de efectos
adversos en la base de datos mundial. Los datos de VigiBase se presentan de forma agregada y no se proporciona ninguin tipo de

informacién a nivel de caso.

VigiFlow - Un sistema de gestién de notificaciones de seguridad de casos individuales basado en la web

Permite la recopilacién, tratamiento e intercambio de notificaciones con las partes interesadas pertinentes. Los datos se
estructuran con los céddigos de WHODrug y MedDRA para facilitar su andlisis efectivo. Estd a disposicién de los paises
miembros del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS, pero no es un requisito obligatorio para compartir con
VigiBase. Se requiere una conexién a Internet, ya que ninguna funcién estd disponible fuera de linea.

vigiGrade - Una medida de la calidad de las notificaciones

Proporciona una puntuacién de completitud para la cantidad de informacién
de interés clinico disponible en forma estructurada en las notificaciones de Encontrara mas informacion

seguridad de casos individuales. sobre nuestras herramientas

en: www.who-umc.org
vigiMatch - Un algoritmo para la deteccion automatica de duplicados

Detecta pares sospechosamente similares de notificaciones de seguridad de
casos individuales, utilizando la concordancia probabilistica de patrones.

vigiRank - Un método estadistico de deteccion de senal para UppsalaMonitoringCentre

farmacovigilancia -
uppsala-monitoring-centre
Utiliza un modelo predictivo para clasificar las potenciales senales de

seguridad en VigiBase a partir de patrones de informacién generales, la UMCGlobalSafety

calidad y el contenido de las notificaciones individuales.
UppsalaMonitoringCentre

00083

uppsalamonitoringcentre
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Salvaguardando a los Pacientes

El Uppsala Monitoring Centre (UMC) es una fundacién
sin fines de lucro y un centro independiente de excelencia
cientifica en el 4rea de farmacovigilancia y seguridad del
paciente. Nosotros proporcionamos recursos esenciales
de investigacion, referencias, datos y conocimientos
précticos a los centros nacionales de farmacovigilancia,
agencias reguladoras, profesionales de la salud,
investigadores y la industria farmacéutica alrededor del
mundo.

Muchos de nuestros servicios y productos han sido
desarrollados como resultado de nuestra responsabilidad
— como Centro Colaborador de la OMS — para la gestién
de la red de farmacovigilancia de la OMS con 130 paises
y la base de datos de notificaciones de seguridad de
casos individuales a nivel global de la OMS, VigiBase.
Una funcién central es el seguimiento y andlisis de
datos con el objeto de detectar problemas potenciales
de salud publica en relacién con el uso y la seguridad

de los medicamentos. Otros servicios incluyen apoyo
técnico y cientifico a la OMS y sus pafses miembros,

asf como la provisién de herramientas, tales como
VigiLyze y VigiFlow, para la entrada de datos, sugestién,
recuperacién y andlisis.

Nuestros principales productos disponibles comercialmente
Medicamentos de la OMS, utilizados por las empresas
farmacéuticas mds importantes y CRO (en las dltimas
pdginas de este libro se incluye informacién adicional).

Los autores

Bruce Hugman

Bruce es graduado en las Universidades de Oxford y Nottingham (Reino Unido)
en Inglés y Estudios Sociales Aplicados. Desde 1995 ha sido consultor de
comunicaciones del UMC. Ha desarrollado diversos trabajos sobre comunicacion
del cuidado de la salud, particularmente con relacion a farmacovigilancia y
seguridad del paciente, imparte catedras y conferencias en muchas partes

del mundo. Sus carreras incluyen la ensefianza del Inglés y estudios sociales
en escuelas y universidades; gestion de parcelas en la agricultura; trabajo

con el sistema de justicia criminal como oficial de libertad condicional y
capacitacion; publicaciones de relaciones publicas de alto nivel en operaciones
de transporte publico y, durante més de una década, maneja su propia empresa
de comunicaciones en el Reino Unido. Su libro, Healthcare Communication fue
publicado por Pharmaceutical Press, Londres, en 2009. Vive en Tailandia.

Jerry Labadie

Jerry se integré en el Uppsala Monitoring Centre en marzo de 2009 como
especialista de seguridad de vacunas. Se gradud en la Escuela de Medicina

del Centro Médico de la Universidad de Leiden. Trabajé en el Netherlands
National Institute for Health and the Environment [RIVM]de 1994 a 2000

donde organizé, dirigi, analizd y reportd ensayos clinicos sobre vacunas y
estuvo involucrado en el registro y andlisis de eventos adversos temporalmente
asociados a la vacunacion e inmunizacion (ETAVI; AEFI de sus siglas en inglés)
para el Programa Nacional de Inmunizacion de Holanda. Trabaj6 en el Centro
Holandés de Farmacovigilancia LAREB de 2000 al 2009 como oficial regional y
especialista en vacunas. Durante este periodo participd en los grupos de trabajo
de la Brighton Collaboration sobre fiebre, abscesos, nddulos y celulitis en el
sitio de inyeccion. Es coautor de varios articulos publicados sobre problemas
€on vacunas.
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Lo que dicen los profesionales...

CC Siete afios después de su primera publicacién, “Esperando lo Peor” ha sido revisado y
actualizado exhaustivamente. Se ha incorporado una variedad de excelentes estudios de caso,

sin limitarse a los casos médicos, a fin de esclarecer los principios de la gestién de crisis. El texto
fue cuidadosamente investigado y redactado, y se presenta con un disefio atractivo que hace la

orientacién y la lectura mds fécil, rdpida y placentera. )

Dr. Pia Caduff-Janosa, Swissmedic. Prefacio para la segunda edicidn.

CC Suficientemente detallado para ser aleccionador y procesable; suficientemente simple para no

ser abrumador. Los ejemplos hacen que funcione muy bien. )

Peter M. Sandman, Consultor de comunicacién de riesgos.

Una gufa completa acerca de todos /
le proporcionard las fuentes para garantizar que ustedy su
lo peor que pueda suceder
prevenir crisis o gestionarl

o s
Facil de leer, actualizado, abundante en consejos practicos y estrategias, j

fuentes ricas en referencias.

Cuando un grupo de RAM, un medicamento o vacuna populares,
| causan inquietud en el publico —estara us

una infeccién en un hospita
tiene las respuestas.

Si bien el libro se enfoca en medicam
son directamente relevantes para cua
aplicarse en todos los casos.
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