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Capitulo 1. RESUMEN

El presente Trabajo Final de Grado, plantea el desarrollo, implantaciéon y
mantenimiento de un Sistema de Gestion de la Calidad en el Servicio de
Farmacia perteneciente al Hospital Materno Provincial, para gestionar los
procesos de compra, almacenamiento, distribucibn y control de los
Productos Sanitarios (PS), basado en la norma ISO 9001:2008, como

estandar de aplicacion.

La finalidad que se persigue en este Trabajo Final de Grado es analizar la
factibilidad técnica y operativa de la implementacion de nuevos procesos
intrahospitalarios que brinden al Hospital Materno Provincial la
confiabilidad y eficiencia, en dar respuesta por parte del Servicio de
Farmacia a los diferentes servicios del hospital y pacientes (clientes
internos y externos), alcanzando un adecuado nivel de calidad y
asegurando la sustentabilidad del Servicio de Farmacia, mediante la
seleccion de indicadores y los estandares correspondientes para alcanzar

su cumplimiento en la practica diaria.
El objetivo descripto anteriormente, se alcanza a través de:

e Estudio de los procedimientos de todo el ciclo que cumplen los
productos sanitarios, desde la solicitud por parte del servicio o
paciente, hasta el requerimiento resuelto.

e Determinacion del Mapa de Procesos (Ver Anexo)

e Analisis de la demanda de los servicios

e Evaluacién del proyecto en su factibilidad técnica y operativa
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Capitulo 2. INTRODUCCION

En la actualidad la organizacion de los hospitales se sustenta en servicios
estrechamente interrelacionados y sistémicos, lo cual motivé al desarrollo,
implantacion y mantenimiento de un Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC) en la Farmacia del Hospital Materno Provincial, de la ciudad de
Cordoba. (Argentina).

La realidad indica que las diferentes actividades que se realizan en los
hospitales pueden ser tratados por procesos asistenciales, entendiendo
por proceso asistencial a una sucesion de actividades e interaccion entre
ellas que combinan, entre otras, materiales, personas, medio ambiente,

equipamientos, métodos y mediciones.

El Sistema de Gestion de la Calidad garantiza la calidad de los procesos
evaluando los problemas detectados en la practica asistencial, analizando

sus causas Yy estableciendo medidas correctoras oportunas.

Una adecuada sistematizacion del Servicio de Farmacia (SF) tiene una
directa repercusién en la calidad, eficacia y eficiencia con que tratemos a
nuestros pacientes (nuestro cliente externo) y al personal del Hospital que

reciben nuestros servicios (clientes internos).

El objetivo principal, que es gestionar correctamente el “stock” del
Servicio de Farmacia garantizara al equipo asistencial y al paciente tener

cubiertas sus necesidades y a la vez colmar sus expectativas.

En la etapa de Desarrollo se analiz6 la factibilidad técnica y operativa a fin
de certificar los procesos de compra, distribucion y control de productos
medicinales, reactivos y germicidas, aplicando la Norma ISO 9001:2008

(1), cuya denominacion es “Sistemas de Gestion de la Calidad” (SGC).

En ella se encuentran establecidos los requisitos para tener un SGC que

pueda responder a estandares internacionales.
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Se tienen en cuenta conceptos tales como la planificacién, gestion y
control de la calidad aplicados al Servicio de Farmacia (SF) para
proporcionar a los clientes internos y externos un servicio de calidad con la

maxima eficacia, la mejor eficiencia y el mayor grado de rendimiento.

La calidad es un concepto clave para los servicios sanitarios. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la define “como un alto nivel de
excelencia profesional, un uso eficiente de los recursos, un minimo de

riesgo para el paciente y un impacto final en la salud.” (2, 3).

La organizacion hospitalaria es compleja y la gestidén de los procesos, de
recepcion, almacenamiento y distribucion de insumos, son el eje central

gue vincula los distintos servicios contemplados en el sistema de Gestion.
El punto de partida de todo proyecto de reorganizacion, es el siguiente:

B Toma de conciencia de la necesidad de hacerlo,

B voluntad y decisién de los directivos de la organizacion, para
planificar los procesos de realizacion,

B Provision de recursos para desarrollarlo.

B Medicibn de los resultados conseguidos, para establecer

posteriores Acciones de Mejora.

Es bésico establecer un Sistema de Gestion de la calidad normalizado
para que los procesos mas importantes realizados en nuestro servicio
estén perfectamente descritos y documentados, permitiendo asi
establecer una serie de indicadores que nos permitan medir
periodicamente el resultado de nuestro trabajo, para garantizar la calidad
del mismo y para entrar en un proceso de mejora continua, (se la
reconoce como un proceso sin fin para minimizar la diferencia entre
cuidado 6ptimo y cuidado perfecto), satisfaciendo asi, las necesidades y

expectativas de los pacientes, el personal y la comunidad.
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2.1. OBJETIVOS DEL TRABAJO FINAL DE GRADO

Este Trabajo Final de Grado tiene como objetivo estudiar el desarrollo,
implantacion y mantenimiento de un Sistema de Gestién de Calidad que
permitan ofrecer al Hospital Materno Provincial la confiabilidad, eficacia
y eficiencia en la respuesta que brinda el Servicio de Farmacia (SF), con

un adecuado nivel de calidad.

El objetivo propuesto en este Trabajo Final de Grado es mejorar la
atencion del paciente, brindando una asistencia de calidad tanto al cliente
interno (los sectores demandantes, profesionales y no profesionales que
individualmente requieren de las actividades propias de la farmacia) y
clientes externos (los pacientes ambulatorios).

Para lograr lo establecido anteriormente se determina en el Servicio de
Farmacia los procedimientos de recepcion y control, almacenamiento y
distribucion de productos sanitarios, con la finalidad de mantener un ritmo
de dispensacion y reposicion, en los tiempos establecidos y con las
especificaciones requeridas por los diferentes servicios del hospital y
pacientes; mejorando continuamente el costo financiero del inventario de

productos sanitarios.
Objetivos especificos:

e Definir los procedimientos de compra, recepcion, almacenamiento,
control, y distribucibn de productos sanitarios, generando una
nueva estructura para la gestion por procesos.

e Verificar el cumplimiento de los niveles de stock acordes a la
demanda actual, en funcion de los indicadores de gestion,
optimizando la logistica de distribucién y politicas de inventarios.

e Promover capacitacion y formacion de los RRHH de farmacia en
conceptos especificos como vision sistémica, trabajo en equipo y

gestion de la calidad.
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2.2.FUNDAMENTOS, ALCANCE Y ANTECEDENTES

2.2.1. Fundamentos

Si bien los hospitales responden claramente al concepto de
funcionamiento sistémico de las organizaciones, una considerable
cantidad de subsistemas dependen del Servicio de Farmacia (SF),
(desde el punto de vista de la logistica de los Productos Sanitario (PS).
Por lo cual, el correcto funcionamiento, se inicia con la compra y provision

del PS o bien el asesoramiento técnico profesional.

El conjunto de actividades, procesos, procedimientos, responsabilidades y
recursos que se interrelacionan para lograr los objetivos del Servicio de
Farmacia (SF) es lo que se denomina Sistema de Gestion de Calidad
(SGC), y es la herramienta que permite satisfacer a los clientes internos y

externos.

A medida que pasa el tiempo, la organizacién hospitalaria cada dia es mas
compleja y hace que los distintos servicios estan interrelacionados. El
proceso principal es el eje que une todo ello. El objetivo buscado es la
curacién/mejoria del paciente, afectando de esa manera la calidad
asistencial y la satisfacciéon del cliente

Dentro del universo de técnicas que propone el Gerenciamiento de
cualquier Organizacion, la Gestion de Calidad es una de las que mas se
adapta a la dindmica del Servicio Farmacéutico. La introduccion del
concepto de Gestion de la Calidad plantea la necesidad de una
Administracion de caracter Estratégico, fijando politicas y objetivos a partir
del desarrollo de una novedosa capacidad de intervenir en un sistema que
tiende a ser cada vez mas complejo, sufriendo a veces, escaso margen de
informacion, provocando con ellos un cambio que implica cumplir con los
objetivos y metas predeterminadas, dentro del equilibrio de un sistema

competitivo.
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2.2.2. Alcance

La aplicacion del desarrollo, implementacibn y mantenimiento de un
Sistema de Gestion de Calidad es en la compra, recepcion, control,
almacenamiento y dispensacion de productos sanitarios en el Servicio

de Farmacia del Hospital Materno Provincial

El Hospital Materno Provincial de la Ciudad de Coérdoba, es un Hospital
publico polivalente de atencion a pacientes embarazadas y nifios hasta los

3 meses de edad.
Se encuentra catalogado segun:

B Nivel de Complejidad: 3° Nivel de Referencia (Maxima
Complejidad). Resolucion MSSSPC 1248/97. (4).

B Nivel de Riesgo: Nivel Il (Alto Riesgo). Resolucion Nacional
282/94. (5).

La capacidad operativa es aproximadamente de 120 (ciento veinte) camas
para adultos (mujeres), siendo 12 (doce) para la internacién de pacientes
con patologia en ginecologia, 2 (dos) para cirugia general y el nimero
restante de camas para pacientes embarazadas, puérperas normales
(partos), puérperas quirdrgicas (con cesarea) y abortos o legrados. La
institucién dispone de 4 (cuatro) camas de UTI para adultos mujeres, con
dedicacion polivalente y 60 (sesenta) incubadoras en Neonatologia, de
las cuales 28 (veintiocho) son de Terapia Intensiva, y las restantes de

Terapia Intermedia.

Dentro de este marco de referencia, el Servicio de Farmacia atiende las
necesidades y requerimientos que demandan los servicios del hospital.

Esta estructura se presenta de la siguiente manera:

e Consultorios Externos
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e Areasy Servicios Embarazada

e Servicios de Apoyo:

En cuanto a la distribucion de medicamentos, el Servicio de Farmacia
tiene establecidos los sistemas de distribucion de dosis unitarias
diarias en la totalidad de camas de hospitalizacion del area de Obstetricia
(cada paciente recibe diariamente las dosis de medicamento prescrita por
su meédico), y un sistema de reposicion de botiquines con el resto de las

unidades de atencion a pacientes.

El Servicio de Farmacia tiene como objetivo garantizar el uso racional de
los Productos Sanitarios dentro del hospital, dando soporte a todas las
tareas asistenciales del mismo, mediante las funciones de seleccion,

adquisicién, preparacion y conservacion.

También es responsabilidad de este servicio el asegurar un sistema eficaz
de distribucion de los PS, asi como dar informacion sobre ellos,
estableciendo vias de comunicacion eficaces en todos los niveles con el

resto de profesionales que prestan sus servicios en el centro hospitalario.

2.2.3. Antecedentes

Acreditacion de un Servicio de Farmacia segun la norma ISO 9002:94,
experiencia en la Fundacion Hospital Manacor (1), la acreditacion por
parte de AENOR del Servicio de Farmacia como un Servicio que asegura
su calidad segun la norma ISO 9002:94 ha sido un reconocimiento al
esfuerzo y la implicacion de todo nuestro personal, que en definitiva lo que
ha perseguido siempre ha sido la mejora de la asistencia teniendo como
objetivo principal al cliente interno (Enfermeria, Personal Facultativo) y

cliente externo (paciente).
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(1) Farmacia Hospitalaria Madrid — Vol. 25 — N° 2, pp. 229-239, 2001-
Autor: V. LLODRA ORTOLA - Jefe de Servicio, M@ A. MOREY RIERA -
Farmacéutica, X. PERELLO ROSELLO - Enfermera

Programa de Garantia de Calidad en el Servicio de Farmacia del
Hospital De Barcelona (2) Se ha podido comprobar que los valores de
los indicadores obtenidos llegan o se aproximan a los valores estandares
definidos, si bien algunos de estos se consiguen a partir del tercer o cuarto
mes del comienzo, aplicando las medidas correctoras oportunas. El control
de calidad durante el afio 1997 en este servicio se ha mantenido dentro de
los valores establecidos y los valores estandares elegidos pueden
considerarse adecuados. A partir del trabajo realizado se amplio el
programa a nivel de otras actividades, mejorando la asistencia

farmacéutica a los pacientes.

(2) Farmacia Hospitalaria 1998; 22 (5): 241-248. Autor: Santé Font,
MM., Licenciada en Farmacia; Lacasa Diaz, C., Doctora en Farmacia.
Jefa de Servicio; Fraile Gallart, MJ., Licenciada en Farmacia; Martinez

Cutillas, J., Especialista en Farmacia Hospitalaria.

Administracién y Gestion de la Calidad Total en la Farmacia Oficinal:
"TQM una Alternativa para Competir" (3) El desarrollo de la Gestién
Total de la Calidad o en el inglés TQM (Total Quality Management)
comprende la definicién de la mision de la organizacion, el analisis de las
condiciones del entorno, la determinacibn de puntos de control,
indicadores de mejora y la identificacion de nichos estratégicos que
otorguen mayores ventajas competitivas. Los resultados preliminares de
esta experiencia en otras areas de la Salud como ser la gestidon
Hospitalaria y la Industria Farmacéutica permiten adelantar que la GTC es

una herramienta eficaz para optimizar el funcionamiento de la Oficina de
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Farmacia y posicionarla ante sus pacientes como un Centro de Salud de

Excelencia y Calidad.

(3) Ars Pharmaceutica, 43:3-4; 159-177, 2002. Autor: OVIEDO S*1,
ANTONELLO A2, DI PAULI N.A. Responsable de TQM Area de
Desarrollo de Productos y Procesos UNC-HEMODERIVADOS/

Capitulo 3. MARCO TEORICO

La metodologia que se utiliza para el desarrollo del presente Trabajo Final

de Grado es el desarrollo, implantacion y mantenimiento de un Sistema de
Gestion de Calidad, basado en la Norma 1SO 9001:2008.

También se evalla la de aplicacion del Sistema de Gestion de Calidad, con

el analisis de factibilidad operativa y técnica, para verificar su realizacion.

A fin de alcanzar los objetivos propuestos se desarrollaron las siguientes

etapas:

1.

Planificacion de las actividades y recursos necesarios para el logro de
los objetivos.

Establecimiento de los Procesos necesarios para la Gestion,
Organizacion de los recursos. Ejecucion y realizacion de las
actividades requeridas.

Evaluacion de los logros mediante la seleccion de Indicadores

apropiados.

Se definieron indicadores de calidad relativos a las distintas actividades y por

cada una de ellas se estim0 previamente un valor objetivo al cual debia

TFG - Gabriel Caro
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aproximarse. A partir de estas herramientas se determind si las actividades
intrahospitalarias se realizaban correctamente. Cuando fueron detectadas
discrepancias,, se aplicaron medidas correctoras oportunas, reevaluando con

posterioridad para evidenciar la evolucion.

Para el desarrollo e implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad,

se abordaron las siguientes actividades que se detallan a continuacion:

a) Desarrollo de todos los procesos necesarios para la implementacion
de la gestion de la calidad, y las actividades que se incluyen en el
diagrama de flujo general “Mapa y Secuencia de Procesos” (ver

documentos anexos), verificando la interaccion de estos procesos.

b) Determinacién de los criterios y métodos que aseguran que la
operacion y el control de los procesos es eficaz y eficiente. Las
evidencias se detectaron en los procedimientos, documentos y

registros aplicables, mencionados en el texto de este manual.

c) Aseguramiento de la disponibilidad de recursos tanto materiales,
(a través del sistema de aprovisionamiento definido por el Ministerio
de Salud y la Direccién del Hospital), como humanos.

d) Desarrollo del control y seguimiento de las distintas actividades,
evaluandolas de forma adecuada y frecuentemente, para luego
analizarlas de manera tal que generasen acciones que permitieran
alcanzar los resultados planificados y el mejoramiento continuo de la

gestion.
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Del desarrollo e implantacion del Sistema de Gestion de Calidad surge el
Manual de la Calidad con todos los Procedimientos aplicables, e incluyé
todas las normas y protocolos operativos del Servicio de Farmacia como

proveedor de insumos y atencion profesional.

Del mismo modo, se establecieron indicadores que permitieron evaluar
periodicamente las actividades con el objeto de mejorar la calidad del trabajo,
el cual estd fundamentado en la ejecucion sin errores de los distintos

procesos que lo integran.

Las diversas actividades propias de la farmacia hospitalaria han permitido
definir como clientes del SGC a:

Pacientes.
Personal de Enfermeria

[

[

B Personal Facultativo
B Direccion del Hospital
[

Y demas personal (3)

En el Servicio de Farmacia se establecen una serie de documentos
contemplados en el manual de procedimientos, las directrices generales, los
objetivos a alcanzar y los procedimientos operativos, definiendo en cada area
los procesos que permitan asegurar la calidad del proceso de prestacion de

servicio.

Se determinaron los volumenes y Productos Sanitarios requeridos en las
distintas areas del Hospital a fin de satisfacer las necesidades, la frecuencia
de provision los cambios en los mismos de acuerdo a factores estacionales,
entre otros. Con el objeto de optimizar las multiples acciones se realiz6 un
estudio detallado de las diversas tareas operativas, administrativas y
profesionales, teniendo presente los objetivos de eficacia, eficiencia y

sustentabilidad y normas de Calidad.
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Las Normas especificas de aplicacion en la Farmacia del Hospital, son:

e Normas de Organizacion, Funcionamiento y Procedimientos del Area de
Farmacia en Establecimientos Asistenciales Publicos y Privados —
Julio/99

e Sistema Unificado de Farmaco-vigilancia — Septiembre/93

e Instructivo para Farmacia Hospitalaria — Marzo/03

e Control de Calidad de Productos Farmacéuticos Resoluciones 1130/00,
255/94, Disposicioén 4324/99,

e 2606/97, Resolucion 102/87 Ministerio de Salud y Accion Social de la
Nacion

e Ley 19303 - Psicotrépicos — B.O. 28/10/71 - Ley 17818 — Estupefacientes
— B.O. 5/08/68

e Elementos de consulta: Farmacopea Nacional Argentina

Para el desarrollo e implementacién adecuada de los Procedimientos
Operativos y del Sistema de Gestion de Calidad se abordaron los siguientes

aspectos:

B Liderazgo: la Jefatura de Farmacia impulsé el disefio de los procesos
aportando los recursos necesarios para hacer eficaz y eficiente el
sistema.

Inclusion de los integrantes del Servicio de Farmacia.

B Se determinaron perfectamente los clientes (internos y externos) y

proveedores del Servicio de Farmacia, estableciendo una relacién de

colaboracién positiva.

Es importante destacar que la norma ISO 9001:2008 no modifica la forma de
trabajo del Servicio de Farmacia, pero exige que las acciones realizadas se
plasmen en un documento (Manual de Procedimientos) y que esto sea
comprobable (“Todo lo que se hace debe estar escrito y todo lo que esta

escrito debe hacerse”). (6).
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Como parte destacable del control y seguimiento del desarrollo e
implantacion del Sistema de Gestion de Calidad, se establecen auditorias
internas para demostrar el cumplimiento de todos los requisitos aplicables de
la norma 1SO 9001:2008 siendo factible que la entidad certifique futuramente

la conformidad del sistema de calidad implementado.

Una etapa importante de este trabajo fue, la definicibn de los indicadores de
calidad relativos a distintas actividades que se desarrollan en el Servicio de
Farmacia, estimando para cada una de ellas, previamente, un valor objetivo
al cual debia aproximarse. A partir de estas herramientas se determinéd el
grado de efectividad con que las actividades intrahospitalaria se realizaban.
En casos de discrepancia, se aplican medidas correctoras oportunas,

reevaluando posteriormente, para evidenciar la evolucion. (7).

Teniendo presente que los procesos deben ser efectuados con eficacia y

eficiencia se detectaron las siguientes posibles causas de “no conformidad”:

Prescripciones incompletas o insuficientes.
Solicitud de compra de insumos fuera de vademécum sin datos
suficientes.
Falta de control en la recepcién de los pedidos.
Errores de medicacion (hora de administracion, dosis incorrecta,
forma farmacéutica incorrecta, medicamento deteriorado).

B Inadecuada manipulacion, conservacion, almacenamiento 'y
dispensacion de PS.
Ausencia de registro de los procesos realizados.

Insuficiente capacitacion del personal.
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Capitulo 4. DESARROLLO PRACTICO

4.1 General

En el siguiente capitulo se definen los lineamientos generales del Sistema de
Gestion de Calidad del SERVICIO DE FARMACIA, como una estrategia para
atender y satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes internos,
asegurando la eficacia y eficiencia.

4.1.1. Enfoque basado en los procesos

El Sistema de Gestion de la Calidad del SERVICIO DE FARMACIA contempla
todos los procesos de gestidon de sus diferentes actividades de prestacion de
servicio y su interrelacién, y esto puede encontrarse en los diferentes
procedimientos representativos de esas actividades, asi como en el diagrama
general denominado “Mapa y Secuencia de Proceso”.

Toda la prestacién de servicios del SERVICIO DE FARMACIA esté4 basada en el
concepto de la Mejora Continua, como actitud de cada persona que trabaje en él.

Se definen los indicadores de gestion, con lo que se puede demostrar los
resultados generales para que luego de su andlisis se pueda implementar las
mejoras correspondientes.

4.2. Alcance del Sistema de Gestion de la Calidad
4.2.1. General

El Sistema de Gestion de Calidad del SERVICIO DE FARMACIA alcanza las
actividades de: Recepcion, Almacenamiento, Dispensacion y Reposicion de
medicamentos y productos biomédicos.
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4.2.2. Aplicacion

Este Sistema de Gestion de Calidad del Servicio de Farmacia, ha sido establecido
aplicando los lineamientos establecidos en la Norma ISO 9001:2008 — Sistema de
Gestion de la Calidad — Requisitos.

Debido al tipo de actividad que desarrolla SERVICIO DE FARMACIA
(dispensacion y reposicion de medicamentos e insumos), el Sistema de Gestion
de Calidad no contempla las actividades previstas en el punto 7.3 de la norma
ISO 9001:2008 usado como referencia, como explica en punto 7.3 de este manual.

Este Sistema de Gestion de Calidad del Servicio de Farmacia esté dirigido a
todas aquellas personas que desempeian actividades dentro del SERVICIO DE
FARMACIA y a todas aquellas aéreas administrativas o servicios médicos, que
mantengan alguna vinculacién con el proceso de prestacion de servicio.

4.3. Referencias normativas

El SGC de SERVICIO DE FARMACIA ha utilizado las siguientes normas para el
desarrollo de su sistema de gestion de la calidad:

4.3.1. Normas Generales
ISO 9000: 2005 Fundamentos y vocabulario;
ISO 9001: 2008 Sistemas de gestion de la calidad -Requisitos;

ISO 9004: 2009 Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la mejora
continua del desempeiio.

IRAM 30200:2005 — Guia para la interpretacion de la Norma ISO 9001 en las
organizaciones de salud
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4.3.2. Normas especificas aplicadas a la Farmacia del Hospital

Normas de Organizacién, Funcionamiento y Procedimientos del Area de Farmacia
en Establecimientos Asistenciales Publicos y Privados — Julio/99

Sistema Unificado de Farmaco-vigilancia — Septiembre/93
Instructivo para Farmacia Hospitalaria — Marzo/03

Control de Calidad de Productos Farmacéuticos Resoluciones 1130/00, 255/94,
Disposicion 4324/99,

2606/97, Resolucion 102/87 Ministerio de Salud y Accidn Social de la Nacion

Ley 19303 - Psicotropicos — B.O. 28/10/71 - Ley 17818 — Estupefacientes — B.O.
5/08/68

Elementos de consulta: Farmacopea Nacional Argentina

4.3.3. Términos y definiciones

Se adoptan y adaptan los términos y definiciones de la norma ISO 9001:2005,
segun sigue:

Servicio: resultado de un proceso que utiliza conocimientos de las personas, para
la recepcidn, almacenamiento, dispensacion y reposicion de medicamentos y
productos biomédicos.

Proceso: sistema de actividades, administrativas y profesionales, que utilizan
recursos para transformar entradas en salidas.

Clientes: son los servicios médicos o pacientes ambulatorios que reciben los
medicamentos o productos biomédicos.

SGC: Sistema de Gestion de la Calidad

TEG: Trabajo Final de Grado
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4.4. Sistema de Gestion de la calidad
4.4.1 Requisitos generales

En SERVICIO DE FARMACIA se establece, documenta, implementa y mantiene
un sistema de gestion de la calidad que utilizamos para mejorar continuamente su
eficacia, dentro de los requisitos de la Norma Internacional ISO 9001:2008.

Por tal motivo, se ha determinado lo siguiente:

A) identificar los procesos necesarios para la gestion de la calidad, y las
actividades que se realizan y que se aprecia en el diagrama de flujos general
“Mapa y Secuencia de Procesos”, alli pueden verificarse la secuencia e
interaccion de los procesos principales, de soporte, y los de la jefatura de
servicio.

B) determinar los criterios y métodos para asegurarnos que la operacion y el
control de los procesos sean eficaces, para garantizar el cumplimiento de
requisitos del cliente y reglamentarios. Las evidencias pueden ser encontradas
en los procedimientos, documentos y registros aplicables, mencionados en el
texto de este TFG.

Segun lo definido anteriormente, se describen las actividades que se realizan, las

entradas y salidas, los documentos y registros aplicables, la interaccién con otros
procesos.

C) asegurar la disponibilidad de recursos tanto materiales (a través del sistema
de aprovisionamiento definido por el ministerio de salud y la Direccién del
Hospital) como humanos, teniendo la Jefatura de Servicio de Farmacia la
responsabilidad de verificar toda la informacidén que se genera en la prestacion
del servicio, para tomar las acciones que correspondan.

D) realizar un seguimiento de nuestras actividades, midiéndolas adecuada y
frecuentemente, para luego analizarlas de manera tal que generen acciones
para alcanzar los resultados planificados y el mejoramiento continuo de
nuestra gestion.
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Documento de Referencia: Mapa y Secuencia de Proceso
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4.4.2 Requisitos de la documentacion
4.4.2.1 Generalidades

En la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad de SERVICIO DE
FARMACIA puede ser encontrada la Politica de la Calidad y sus objetivos, el
Manual de la Calidad, los procedimientos documentados suficientes para hacer
funcionar el sistema y todos los documentos necesarios para asegurarnos de una
planificacion, operacion y control de los procesos eficaz, pudiendo verificarse a
través de los diferentes registros que se generan.

La documentacion de nuestro sistema de la calidad se encuentra en papel y
también informatizado, aln cuando la tendencia es a mantener el funcionamiento
de todo el sistema bajo un modelo informético.

4.4.2.2 Manual de la Calidad y Manual de Procedimientos

En el Manual de la Calidad del SERVICIO DE FARMACIA se describen todas las
actividades que se realizan, a partir de la definicion de su Politica de la Calidad y

la determinacion de los objetivos e indicadores para medir el desempefio de su
SGC.

El alcance del SGC es para todas las actividades que estan contempladas en sus
procesos de prestacion de servicios, pueden verificarse por la aplicacion de todos
los elementos aplicables de la Norma Internacional ISO 9000:2008, elegida como
referencia.

En el texto de este TRABAJO FINAL DE GRADO se pueden encontrar enunciados
secuencialmente todos los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad, segun
norma Internacional ISO 9001:08 y los procedimientos que se usan, con sus
respectivas referencias.

La interaccion entre los diferentes procesos puede ser verificada en el “Mapa y
Secuencia de Procesos” (ver documentos anexos), de todas las actividades que
se realizan y que constituye parte de este TFG.

NOTA. Se podra verificar entonces que sélo son mencionados como
procedimientos, aquellos que la norma referenciada exige que existan en forma
impresa 6 su correspondiente version informatica, ellos se encuentran marcados
con un (*)
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4.4.2.3 Control de los documentos (*).

El SGC de SERVICIO DE FARMACIA ha establecido y mantiene un procedimiento
para el control de los documentos utilizados. En él se puede encontrar detallado
quienes tienen autoridad para la aprobacion de su adecuacion antes de su
emision, revision y actualizacion y nueva aprobacion, la adecuada identificacién y
sus cambios asi como su estado de revision actual.

Asegura también que las versiones pertinentes se encuentren en sus puntos de
uso, que los documentos permanecen legibles e identificables.

Los documentos técnicos tanto internos y externos que se relacionan con nuestra
actividad estan identificados y controlados en su distribucion, previniéndose el uso
no intencionado de documentos obsoletos, habiendo aplicado un sistema de
identificacion para las versiones fisicas (en papel), como informética, esto puede
observarse en la Lista de Referencia de Documentos y Registros, todos los
que son aplicables en todo el @mbito de SERVICIO DE FARMACIA

Referencia: Procedimiento Control Documentos

1. Preparacion, revision y aprobacion

Para la preparacién de los distintos documentos intervienen las personas
afectadas, reunidas confeccionan un primer borrador del documento.
Posteriormente se confecciona el documento. Se confecciona el borrador y
después del analisis de todos los intervinientes revisa e imprime el documento
definitivo.

Las revisiones de los documentos se identifican en el encabezado con el n° de
revision, fecha, pagina y detalles de las modificaciones. Las revisiones de los
formularios y registros se identifican con la ultima fecha de vigencia.

La aprobacién de los documentos, formularios y registros los realiza Responsable
de Farmacia.

Todos los documentos del Sistema de la Calidad, luego de aprobados, la Unica
copia autorizada es la que se encuentra en papel, en una carpeta especifica, fecha
de vigencia y firma de la Responsable de Farmacia.
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Una vez aprobados los documentos, formularios y registros estos son distribuidos
en los puntos de utilizacion segun la aplicacidon y definicion en procedimiento o en
el formulario o registro.

2. Modificacion de Documentacion

Cualquier integrante puede solicitar un cambio en la documentacién, este cambio
es analizado, se verifica la adecuaciéon del mismo a los requerimientos de la
Norma ISO de referencia y el impacto ocasionado por dicha modificacion en el
desarrollo de los procesos internos.

Una vez modificado el documento, si corresponde, queda constituido una nueva
revision que se identifica en el mismo, junto con la fecha, la revision y aprobacion,
que se realiza segun el punto 3.1. de este procedimiento.

La naturaleza de los cambios queda evidenciada en el punto Registro de
Revisiones correspondiente en cada documento y el documento obsoleto es
archivado. Cada cambio de revision es registrado en la Lista de Referencia de
Documentos.

La documentacién obsoleta, una vez retiradas las copias en papel que hubiese,
son destruidas y el original obsoleto del mismo es archivado en la carpeta
especifica como obsoletos.

3. Control de las enmiendas de documentos y/o datos

En caso de considerarlo necesario (razones de tiempo, costo, etc.) se debe
autorizar enmiendas a los documentos que modifiquen los datos de los mismos
mediante firma y fecha adjunta a la modificacion. Toda enmienda no autorizada no
tiene ninguna validez. En el menor plazo posible, se revisa el documento
incorporando la enmienda.

4. Documentacidon Externa

Se denominan de este modo, a todos aquellos documentos tales como:
Legislacion y/o reglamentacion vigente aplicable: Especificaciones técnicas, etc.,
gue son generados externamente pero que son utilizados por el servicio de
farmacia. La legislacion y/o reglamentacién aplicable vigente es controlada, en sus
revisiones en el Lista de Referencia de Documentos.
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La legislacion y/o reglamentacion aplicable a Farmacia, es enviada regularmente
por oficiales de Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba, ANMAT, entre
otros; asi mismo esta documentacion es impresa y archivada en carpetas o
bibliografos segun los temas. Las revisiones de esta documentacion son
registradas en la Lista de Referencia de Documentos y Registros.

Lista de Referencia de Documentos y Reqistro

sewido. Lista de Referencia Documentos Emision

Actualizacion

Tipo Titulo Fecha Revision Fecha
Emision N° Revision

Lista de Referencia - Rev. 00 — 27/10/2011
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4.4.2.4 Control de los registros (*)

Se ha establecido el uso del procedimiento para el control de todos los registros
gue son utilizados en el SGC de SERVICIO DE FARMACIA y que proporcionan la
evidencia objetiva de haber cumplido o no con los requisitos de los clientes asi
como los de esta Norma Internacional, u otros que provengan de la practica
habitual de nuestras actividades.

El procedimiento define como es hecha la identificacion, el almacenamiento, la
proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencién y disposicion de los registros.

Documento de Referencia: Procedimiento Control de los Reqistros

1. Administracion de los Registros

Los registros son administrados conforme al cuadro del Control de Registros,
donde constan los siguientes datos:

Identificacion: nombre asignado al registro, en funcion de su utilidad.
Almacenamiento: Indica el area que procede al archivo del mismo.

Proteccion: indica el quien tiene acceso a su analisis, puede ser acceso sin
restricciones.

Recuperacion: indica el sector encargada de recolectar el registro generado.

Clasificacion: se refiere a la forma en que es archivado para su posterior acceso,
puede ser en forma cronoldgica y/o numérica.

Tiempo de permanencia: se refiere al tiempo de archivo.

Disposicion: indica que se hace con el registro una vez superado el tiempo de
mantenimiento.
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2. Acceso alos Registros

Los Registros de la Calidad generados, tanto por el Sistema de la Calidad como
en los servicios prestados, son archivados segun lo definido en Control de los
Registros.

Estos Registros de la Calidad, durante su permanencia en archivo, estan
protegidos de cualquier dafio, pérdida o deterioro debido a las condiciones
ambientales y estan disponibles y sin restriccion de acceso para cualquier
consulta, claramente identificables en su version en papel e informético.

Los registros informaticos, como asi también los archivos correspondientes al
“sistema stock farmacia” son mantenidos periédicamente (cada semana),
realizandose el respaldo o back-up en soporte electrénico perteneciente al
Servicio de Farmacia.

Cuadro del Control de Registros

Servicio Farmacia Control de los Registros | Fecha: - Revision:

Tiempo de
Retencion

‘oceso Procedimiento Identificacion Almacenamiento Proteccién Recuperacion Formato

‘ Disposicion

Control de los Registros — Rev. 00 — 27/10/2011
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4.5. Responsabilidad de la direccion.
4.5.1. Compromiso de la direccion.

La jefatura de SERVICIO DE FARMACIA presenta evidencias de su compromiso
para con el sistema de gestion de la calidad y la mejora continua de la siguiente
manera:

e Comunicando a los integrantes de la organizacién la importancia de satisfacer
los requisitos de los clientes, asi como los legales y reglamentarios,

e Participando de manera activa en la medicion de la mejora y el analisis de la
evolucion en el cumplimiento de los objetivos planteados en Cuadro de
Indicadores anexo a Politica de la Calidad.

e Por el establecimiento de la Politica de la Calidad de SERVICIO DE
FARMACIA.

e Por larealizacion de revisiones por la direccion, donde se verifica el
cumplimiento de los objetivos a partir de los cuales se determinan las acciones
para la mejora.

e Asegurando la disponibilidad de recursos tanto humanos como tecnoldgicos,
en la medida de su necesidad, de tal manera que todas las actividades se
desarrollen de acuerdo con las expectativas de los clientes, el nivel directivo
del hospital y todas las personas el servicio. A estos efectos se siguen
disposiciones reglamentarias del Ministerio de Salud y desde la Direccion del
Hospital.

Documento de Referencia: Politica de la Calidad de Servicio de Farmacia

Servicio Fecha Emision: 5/04/2012

Farmacia Politica de la Calidad

Revision N°: 02 — 31/07/2013

e Contribuir desde el Servicio de Farmacia a la concrecidn de los objetivos
institucionales del Hospital.

e Asegurar una distribucion eficiente de los productos sanitarios.
e Realizar el seguimiento y control de productos sanitarios.

o Mejorar continuamente el sistema de gestion de calidad, a través de la
capacitacion permanente y el trabajo en equipo.

e Buscar la satisfaccion de las necesidades y expectativas de clientes
internos y externos.
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4.5.2. Enfoque al cliente.

La Jefatura del SERVICIO DE FARMACIA ha establecido el relevamiento de todas
las actividades que se realizan en la organizacion y ello se puede observar en el
Mapa y Secuencia de Procesos o Diagrama de Contexto, donde se han
identificado todas las oportunidades en que nuestros clientes entran en contacto
con nuestro servicio y deben ser satisfechas sus necesidades y expectativas.

4.5.3. Politica de la calidad.

La Jefatura del SERVICIO DE FARMACIA ha determinado una Politica de la
Calidad adecuada a sus propdésitos, que contempla todos los requisitos aplicables
recomendados y manifiesta el compromiso de mejorar de manera continua
contando para ello con mediciones de los objetivos.

Esta politica se comunica a todo el servicio de farmacia y su entendimiento y
compromiso de cumplimiento se verifica a través de los registros que se generan
en todas las actividades de nuestra prestacion de servicios.

La Jefatura del SERVICIO DE FARMACIA realiza revisiones periédicas de los
objetivos y metas definidos, las que constan en Actas de Reunidn y cuyas
conclusiones son comunicadas a todos los integrantes.

4.5.4 Planificacion.
4.5.4.1 Objetivos de la Calidad.

La Responsable de SERVICIO DE FARMACIA se asegura que los objetivos de la
calidad asi como los del servicio prestado se han establecido y cumplen en los
diferentes niveles de gestion. Esto puede ser verificado en el Cuadro de
Indicadores de la Politica de la Calidad, que son revisados peridodicamente.

Todos los objetivos son perfectamente mensurables y estan en concordancia con
la Politica de la Calidad.
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Cuadro de Indicadores de la Politica de la Calidad

JETIVO

INDICADORES

Metas

Valor Obtenido

Acciones

star niveles de inventario

Cantidad de compras de
emergencia por falta de stock

Disminuir reclamos sobre el total
de transacciones mensuales

sponder a los
uerimientos de los
vicios y internados

Cantidad de transacciones
completas de acuerdo a los
requerido

Disminuir errores sobre el total
de transacciones realizadas
mensual

slementar sistema de
uimiento de
umplimientos

Errores de medicacion en
Dispensacién Dosis Unitarias

Disminuir la cantidad de eventos
adversos de manera semestral

imover la realizacién de
)acitaciones y
)acitaciones

Cantidad de capacitacion
realizadas

Cumplimiento del programa de
capacitacion

jorar continuamente el

Cantidad de mejoras anuales

Cumplimento del plan de mejora

isfacer las necesidades de
clientes

Nivel de satisfaccion de los
clientes 80%

Mejorar los niveles de
satisfaccion de clientes

4.5.4.2 Planificacién del sistema de gestidn de la calidad.

En la “Planificaciéon de la Calidad” que se desprende del Mapa y Secuencia de
Procesos, puede verificarse como se realizan los controles que nos garantizan
que la calidad en la prestacion de nuestro servicio se ha cumplido, garantizando
de esta manera que cualquier cambio que se produzca en el SGC se mantenga
dentro de los parametros establecidos.

En el sistema de gestion de la calidad, la planificacion de su desarrollo e
implementacion se consigue a través de las auditorias internas, las reuniones
periodicas de analisis, la revision por la direccion, el analisis de los desvios 0
problemas, entre otras alternativas que pueden incorporarse segun las
circunstancias.
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4.5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion.
4.5.5.1 Responsabilidad y autoridad.

Todo el personal que cumple funciones en el proceso de prestacion de servicios
de SERVICIO DE FARMACIA tiene una funcion debidamente descripta pudiendo
verificarse su nivel de responsabilidad y autoridad en el documento Organigrama
y Descripciéon de Funcidén en la carpeta correspondiente.

ORGANIGRAMA — Divisidn Farmacia

Emisi6n 19/11/2011 - Rev. 01 - 19/09/2012

4.5.5.2 Representante de la Direccién.

El/La profesional que ocupe la funcién de Jefatura de SERVICIO DE FARMACIA
es designado como Representante de la Direccion y con independencia de sus
funciones, tiene la responsabilidad y autoridad para establecer, implementar y
mantener los procesos necesarios para el SGC.
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El Representante de la Direccién mantiene informacion sobre el desempefio del
SGC, através de los resultados obtenidos en las Auditorias Internas y de cualquier
otra oportunidad percibida por el/ella o por cualquiera de los miembros del Servicio
de Farmacia como oportunidad de mejorar el sistema. También se asegura que
todos los integrantes del Servicio de Farmacia toman conciencia de los requisitos
del cliente para satisfacerlos excediendo, dentro de lo posible, sus expectativas.

El Representante de la Direccion tiene como responsabilidad inherente las
relaciones con servicios de atencion medica y otras organizaciones externas, el
tratamiento de asuntos relacionados con el SGC.

4.55.3. Comunicacioén interna.

La Jefatura de SERVICIO DE FARMACIA asegura la comunicacion dentro del
ambito del mismo a través de Circulares Internas (cronoldgicas dentro del afio en
curso) y reuniones especificas, donde se da a conocer informacién de caracter
general de interés para los diferentes sectores y personas que la componen.

4.5.6 Revisién por la direccion.
4.5.6.1 Generalidades.

La Jefatura de SERVICIO DE FARMACIA realiza reuniones anuales segun
conveniencia para verificar el desempefio del sistema de gestion como un todo
como una manera de comprobar que su conveniencia, adecuacion y eficacia
mejoran continuamente. Se mantienen registros de estas revisiones y las de
seguimiento en Actas de Reunion.

4.5.6.2 Informacion para la revision.

La informacion para realizar las revisiones por la jefatura proviene de diferentes
fuentes a saber:
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Datos e informaciones provenientes de las reuniones de revision de los objetivos
del “Cuadro de los Indicadores” de Gestion general, Resultados de Auditorias
(internas y externas, contables y del SGC), Retroalimentacién del nivel de
satisfaccion del cliente, Estado de acciones correctivas y preventivas (Plan de
Mejora), Estado de seguimiento de las acciones provenientes de las reuniones de
revision de la direccion registradas en las Actas de Reunién, Cambios realizados
en el SGC, que podrian afectar la calidad de la prestacion de nuestros servicios,
Recomendaciones para la mejora, proveniente del Plan de Mejoras generales de
nuestra organizacion.

4.5.6.3 Resultados de la revision.

Los resultados de las revisiones incluyen las decisiones y acciones que se toman
para mejorar la eficacia del SGC.

Esto puede ser verificado en los informes que se generan en cada oportunidad,
copia de los cuales se publican internamente, especialmente a aquellos que
guedan comprometidos con la ejecucion de las acciones y los plazos de
cumplimiento de alguna mejora en el sistema de gestion de la calidad y /o en los
servicios prestados a los clientes.

Referencia: Procedimiento — Revisidn por la Direccién

1. Reuniones de Revision del Sistema de Gestion de la Calidad

Responsable de Farmacia realiza la Revision del Sistema de Gestion de la
Calidad, a través de reuniones, en intervalos definidos de aproximadamente 12
meses 0 cuando sean necesarias.

Estas reuniones son dirigidas por Responsable de Farmacia y es el responsable
de convocar a todos los involucrados en el Sistema de Gestién de la Calidad.

Debido a la importancia de estas reuniones, las personas involucradas en ellas
deben participar obligatoriamente, por tal motivo, estos deben ser informados de la
realizacion de las reuniones con la anticipacién correspondiente.
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2. Organizacion de las Reuniones

La Responsable de Farmacia define la fecha y hora de realizacion de la reunién,
luego comunica la fecha de la reunién a todos los participantes involucrados.

3. Entradas de la Revisién por la Direccion

Acciones de seguimientos de la reunion anterior: verificando el cumplimiento de
temas pendientes de solucion.

Resultados de Auditorias Internas: se tratan las no conformidades encontradas por
auditorias (internas o externas), los informes si los hubiese y se efectla el
seguimiento de las acciones implementadas.

Retroalimentacion de los Clientes: se analiza la informacion proveniente de: la
Conformidades de los Clientes, las quejas y/o problemas derivados de las mismos,
la sintesis provenientes de los resultados de las Encuestas de Satisfaccion de los
Clientes.

Desempefio del Proceso y Problemas encontrados importantes: se tratan las
anomalias detectadas en el proceso que provoquen la insatisfaccion de nuestros
clientes, la ineficacia del Sistema de Gestion de la Calidad y en el proceso

Acciones Correctivas / Preventivas Relevantes: se realiza un seguimiento de la
implementacion de estas acciones, verificando su aplicacion y eficacia.

Planificacion de la Mejora de la Calidad: Se realiza un comentario general sobre
las estrategias definidas por la Responsable de Farmacia para alcanzar los
requerimientos de Calidad establecidos en el servicio y en los procesos para
garantizar la satisfaccion de los clientes.

Cambios que podrian afectar al Sistema de Gestion de la Calidad También se
tienen en cuenta los cambios externos que puedan afectar directa o
indirectamente al Sistema de Gestion de la Calidad, se examinan los objetivos de
la Calidad de corto y largo plazo, los planes para su logro y como se los difunde,
identificando ademas los recursos asignados a tales objetivos y planes, equipos,
instalaciones, personal y capacitacion. En este Ultimo caso se dara participacion a
la Direccion del HMP, para la toma de decisiones correspondientes.
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4. Resultados de la Revision

Los resultados de la revision por la direccion incluyen decisiones y acciones,
tendientes a la mejora de la eficacia del sistema de gestion y sus procesos, como
asi también la mejora del servicio con relacion a los requisitos del cliente, todo
esto se asienta en el Acta de Reunién, quedando detalladas las acciones
propuestas, el responsable de su cumplimiento y el plazo otorgado para su
implementacion.

Ademas se tendran en consideracion los recursos necesarios para la ejecucion de
las mismas, haciéndose referencia a los presupuestos asignados para la ejecucion
de dichas actividades, en caso de que sea necesario, con la participacion de la
Direccion del HMP.

Finalizada la reunion, Responsable de Farmacia verifica en el acta que todos los
temas tratados estén incluidos, e invita a todos los participantes a firmar la
conformidad de la misma.

Acta de Revisién por la Direccién

A R 5.6-01
REVISION POR LA Fecha Vigencia: 10-11-10

DIRECCION Revisién: 00

1.- RESULTADOS DE AUDITORIAS
Andlisis de La informacién Acciones y Responsables

2.- RETROALIMENTACION DEL CLIENTE
Andlisis de La informacién Acciones y Responsables

3.- DESEMPENO DE LOS PROCESOS Y LA CONFORMIDAD DEL PRODUCTO
Anélisis de La informacién Acciones y Responsables

4.- ESTADO DE ACCIONES CORRESTIVAS Y PREVENTIVAS
Andlisis de La informacién Acciones y Responsables

5.- SEGUIMIENTO DE REVISIONES ANTERIORES
Andlisis de La informacién Acciones y Responsables

6.- CAMBIOS QUE PODRIAN AFECTAR AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
Andlisis de La informacién Acciones y Responsables

7.- OTROS TEMAS RELEVANTES
Andlisis de La informacién Acciones y Responsables
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4.6. Gestion de los recursos.
4.6.1. Provision de los recursos.

La Jefatura de SERVICIO DE FARMACIA ha determinado y proporciona los
recursos necesarios para garantizar el funcionamiento de su SGC, para garantizar
gue se mejore continuamente su eficacia, ademas de vigilar continuamente que se
aumente la satisfaccion de sus clientes, cumpliendo y hasta excediendo el nivel de
sus necesidades y expectativas.

Todo esto puede comprobarse a través de los diferentes registros que se generan
en el ciclo de prestacion de los servicios.

4.6.2 Recursos humanos. Generalidades.

A partir de la Descripciones de Funcién de SERVICIO DE FARMACIA se
establece una Matriz de Calificacion para las funciones, en la cual se verifica el
nivel de competencia efectivamente probado (basado en la educacion, habilidades
y experiencia) de cada una de las personas asignadas como titulares o suplentes
para alguna de las actividades que componen dicha funcién (garantizando la
calidad en el servicio a sus clientes).

Descripcion de Funcién — Matriz de Calificacién

Servicio DE Hola 1 de 2 Servicio MATRIZ DE CALIFICACION Emisién
®n Emision 2011012012 Farmacia

Rev. N° 00

Apellido_y Nombres

sracién: [Aprobacisn:

onsabilidad Basica:

onde a: En su ausencia es sustituido por:

visién Directa:

Jetencias (Conocimi i Y Acti Criticas:

Principales responsabilidades
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4.6.2.1. Competencia, toma de concienciay formacion.

El SGC de SERVICIO DE FARMACIA ha determinado, a través de la Descripcion
de Funciones la competencia necesaria en todo el personal que realiza trabajos
gue afectan la calidad.

En base a estas descripciones y las respectivas Matrices de Calificacion, se
realizan el Programa de Capacitacion. En él se prevén todos los temas de
formacion que conducen a la habilitacion de los funcionarios para que puedan
cumplir con sus obligaciones.

El Programa de Capacitacion se realiza en la base de garantizar que todo el
personal sea consciente de la importancia y pertinencia de sus actividades y de
como éstas contribuyen a conseguir los objetivos trazados para la mejora de todo
el sistema de gestion, asi como de fomentar el desarrollo de las capacidades
individuales en relacion a las actividades que le fueron asignadas, permitiendo
agilizar y perfeccionar los diversos procesos para la mejora continua de la calidad
del servicio ofrecido a sus clientes.

Se puede comprobar la existencia y efectividad de esa gestidn a través de los

diferentes registros generados en la capacitacion, en la Matriz de Calificacion, asi
como en la comprobacion de los diferentes indicadores aplicables.

Referencia: Procedimiento de Capacitacion

1. Identificacién de necesidades de capacitacion
Cada vez gque sea necesaria y por lo menos una vez por afio Responsable de
Farmacia realiza el relevamiento de las necesidades de capacitacion para las

personas bajo su responsabilidad. Las fuentes de identificacion posibles son:

e Matriz de calificacion.
e Descripcién de Funciones.

e Entrevistas y/o encuestas a las personas bajo su responsabilidad.
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2. Elaboracion del Programa Anual de Capacitacion

Se realiza el Programa de Capacitacion, donde constan los detalles de las
actividades a realizar, siendo todos estos datos estimativos. Para ello, utiliza el
Programa de Capacitacion.

El Programa es actualizado a medida que se detectan nuevas necesidades de
capacitacion, identificando fecha de la actualizacion y firma de la Responsable de
Farmacia.

Plan de Capacitacion

Emisién: 22/11/2012

io Farmacia PLAN DE CAPACITACION

laterno Provincial Revision N°: 00

Destinatarios Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Set Oct Nov Dic

Referencias: P: Programado, R: Realizado, Rp: Re-programado, Nr: No Realizado
Jacitacion — Rev. 00 — 22/11/2012

3. Ejecucion del programa

Utilizando el programa como guia (agregando actividades que puedan surgir como
interesantes) se realiza las gestiones para la realizacidon de las actividades.

Durante las actividades de capacitacién interna los participantes registran su
presencia en el Registro de Asistencia de Capacitacién y para el caso de las
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actividades externas el destinatario o en su defecto la Responsable de Farmacia
solicita a la organizacion proveedora documentacion que acredite la presencia, lo
cual (de conseguirse) posee valor de registro.

Reqistro de Asistencia a Capacitacion

Servicio Registro de Asistencia a Capacitacién Hoja ... de ...
Farmacia
Titulo de Actividad :
Programa : dias, de hs. Responsable :
" Nombre Cargo o Fechas y Firmas
Completo Funcion
TIEMPO TOTAL INVERTIDO (N° Hs. x N° Personas) = Hs. Min.

4. Acompafiamiento y evaluacién de la capacitacion

Periddicamente o finalizada cada actividad de capacitacion, la Responsable de
Farmacia, realiza una evaluacién de la eficacia de la misma utilizado el medio que
considere mas adecuado a la circunstancia, dejando constancia del resultado de la
evaluacion en Solicitud de Capacitacion especifica de cada capacitacion .

En caso en que dicha evaluacién desemboque en la necesidad de realizar una
nueva actividad complementaria, registra en la misma Registro de Asistencia de
Capacitacion. De acuerdo con la evaluacién provista registra en el Programa el
grado de cumplimiento de la actividad
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Solicitud de Capacitaciéon

Servicio SOLICITUD DE CAPACITACION | Emisin: 2711012011
Farmacia (programa de capacitacion) Revision N° 00
Pagina 1 de 1
Necesidad detectada: Solicitante:
Fecha:

Destinatariols:

Objetivos -numéricos o en términos de comportamientos observables (qué impacto se espera en la actividad
especifica del destinatario y cémo lo mediria):

¢A qué problema, no conformidad o reclamo se asocia, y cual es el impacto esperado en él?

Para completar antes de la actividad

Fecha Estimada de Inicio: Fecha Esti Finalizacion: | Horas Estil C

Evaluacion final (a completar por el solicitante a no mas de 30 dias de finalizada la actividad):

B,

Criterio/s de evaluacion utilizadols (relacionar c/objetivos): do de la evaluacion por cada criterio:

¢Hay Anexos? CINO T3 Si (CUAIES? ..ottt
OBSERVACIONES FINALES:

Para completar al finalizar la actividad

Resultado final: O Totalmente satisfecho O3 Parcialmente satisfecho 03 No satisfecho
Solicitud de Capacitacion - Rev. 00 — 27/10/2011

5. Calificacién luego de la capacitacién

El seguimiento de la calificacion de las personas lo realiza la Responsable de
Farmacia, a través de la Matriz de Calificacion, de la siguiente forma: Cada vez
gue detecte un cambio en la calificacion de una o mas personas bajo su
responsabilidad sobre la base de estudios adecuados, capacitacion o experiencia,
lo asienta en el lugar correspondiente en la matriz de calificacién segun el grado
de evolucion logrado.
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4.6.3. Infraestructura

La Jefatura de SERVICIO DE FARMACIA proporciona la infraestructura (edificio,
espacios de trabajo), equipos y transportes necesarios para lograr la conformidad
de los requisitos del producto y el proceso de prestacion de servicio.

4.6.4 Ambiente de trabajo.

La Jefatura de SERVICIO DE FARMACIA mantiene un ambiente de trabajo e
instalaciones adecuadas para una prestacion de servicios que asegure la
satisfaccion a los clientes y para mantener un clima organizacional adecuado.

4.7. Realizacion del servicio.
4.7.1. Planificacién de la realizacion del servicio.

En el SGC de SERVICIO DE FARMACIA se ha previsto la planificacion de la
calidad a través del documento “Mapa y Secuencia de Procesos” (ver
documentos anexos), donde pueden identificarse al lado de cada paso del mismo,
puntos sefialados para cada oportunidad que la prestacion del servicio entra en
contacto con el cliente (servicio médico) y se manifiesta un nivel de criticidad.
Puede verificarse en el documento constan todos los puntos de control del
proceso.

Los registros de las diferentes actuaciones, se pueden verificar en las propias
areas de prestacion del servicio.

4.7.2 Procesos relacionados con el cliente.
4.7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el servicio.

En el proceso de prestacién de servicios de SERVICIO DE FARMACIA, en el
momento previo al inicio, el cliente (servicio médico) determina los requisitos
relacionadas con el proceso de reposicion de botiquines y dispensacion de
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medicamentos (DU), se realiza el proceso de relevamiento de informacion de las
necesidades de productos médicos de cada servicio para su reposicion y
distribucion por dosis unitaria.

Los requisitos legales son cumplidos a partir del libre ejercicio del servicio de
SERVICIO DE FARMACIA sometido a las leyes civiles y comerciales de caracter
general aplicables al tipo de actividades que se desenvuelven, segun habilitacion
correspondiente.

Los requisitos propios del Servicio de Farmacia son determinados por la Jefatura
del Servicio de Farmacia, ademas las disposiciones ministeriales y de la Direccion
del HMP.

4.7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el servicio.

En el momento previo a la dispensacién de medicamentos o reposicién de
botiquines, los requisitos relacionados con SERVICIO DE FARMACIA se verifican
a traves de existencia de diferentes elementos, segun stock correspondiente.
Cuando no existe un elemento determinado, siempre el cliente (servicio medico)
tiene la opcién de reemplazo por otro también definido, pudiendo el Servicio de
Farmacia hacer la sugerencia, segun la existencia en stock. Caso contrario puede
apelarse a compras de emergencia.

La opcién se manifiesta en Pedido de Medicamentos o en el Registros de
Reposicion, donde lo solicitado es inmediatamente revisado.

4.7.2.3 Comunicaciéon con el cliente.

La Jefatura de SERVICIO DE FARMACIA implant6 el proceso para entablar
comunicaciones eficaces con los clientes (servicios médicos) relativas al
asesoramiento sobre los elementos, recepcion de quejas, cuando corresponda.

Ademas, se verifica en el “Mapa y Secuencia de Procesos”, las oportunidades
en que otras funciones de la organizacion entran en contacto con el cliente.

Referencia: Dispensacion de Medicamentos y Descartables a los Servicios

Dispensacion de Medicamentos a Pacientes Ambulatorios
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1. Dispensacion de Medicamentos y Descartables a los Servicios

El proceso de dispensacion de medicamentos y descartables (productos meédicos)
se genera como respuesta al evento de la solicitud de los mismos por parte
Servicio Médico Especifico al Servicio de Farmacia, mediante la Prescripcion
médica (Ordenes Medica o Indicaciones)

En primer lugar el médico del servicio transcribe en la Ordenes Medica o
Indicaciones los medicamentos descriptos en las Historia Clinicas
correspondientes por cada paciente internado detallando los siguientes datos:

- Nombre y Apellido del Paciente, Médico realiza la prescripcion
- Medicamento que se prescribe, Cantidad de cada dosis, Fecha — Sala -
Cama

Se recibe el pedido Indicaciones u Ordenes Medica en Servicio de Farmacia
por el auxiliar de farmacia, y se verifican los datos antes mencionados, para la
preparacion la medicacion correspondiente de cada paciente en dosis diarias
unitarias con la supervision del farmacéutico teniendo en cuenta la fecha de
vencimiento, la cantidad, la calidad, entre otros.

HOSPITAL MATERNO PROVINCIAL - FARMACIA Fecha: /

UTI: Terapia de Adulto

PAC1 PAC1

PAC2 PAC2

PAC3 PAC3

Dosis Unitaria Diaria - UTI: TERAPIA DE ADULTOS - Revision 00 - 01/02/2013

Indicaciones u ordenes medicas
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2. Dispensacion de Medicamentos a Pacientes Ambulatorios

El paciente se presenta en el Servicio de Farmacia provisto de la prescripcion
meédica o la receta correspondiente, donde figuran la medicacion que retira, la
cantidad, sello y firma del médico que atendié al paciente. El farmacéutico i/o
auxiliar de farmacia revisa los datos correspondientes, para confirmacién de la
informacion y hacer entrega de insumos.

Otro grupo de medicamentos son entregados solo si el médico de consultorio se
comunica previamente con farmacia para corroborar dicha factibilidad de entrega y
en casos de real necesidad o imposibilidad de adquisicion por parte del paciente.

En algunos casos farmacia podra proporcionar medicamentos para el inicio del
tratamiento, hasta tanto servicio social realice los tramites correspondientes via
expediente ante el Ministerio de salud.

El paciente concurre al mostrador de servicio de farmacia con la receta del
programa PPM, con el nombre del paciente, DNI, historia clinica, indicaciones,
dosis y dias de tratamiento. El paciente debe firmar el recibido con aclaracion y
DNI. Esto es registrado de manera electronica.

4.7.3 Diseio y desarrollo.

Por el tipo de servicios prestados por SERVICIO DE FARMACIA (entrega de
medicamentos e insumos a servicios médicos y pacientes), no existe la accién de
disefio y desarrollo de servicio.

4.7.4 Compras
4.7.4.1 Proceso de compras.

Existen dos procesos de compra en SERVICIO DE FARMACIA, el principal
cumple con el Manual de Adquisiciones establecido por el Ministerio de Salud de
la Provincia de Cérdoba.

Las compras por excepcion frente a un faltante al momento de la necesidad, se
realiza una compra de emergencia en comercios locales definidos por el
HOSPITAL MATERNO PROVINCIAL.

TFG - Gabriel Caro Pagina 45



Sistema de Gestion de Calidad — Farmacia Hospital Materno Provincial

4.7.4.2 Informacion de las compras.

El servicio de Farmacia elabora un pedido mensual compras de medicamentos y
productos médicos y son remitidas al sector Compras con todas las
especificaciones correspondientes, lo que puede ser comprobado con los registros
afines, segun procedimiento de Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba.

Este procedimiento se detalla en el “Pedido de Medicamentos y Productos
Biomédicos a Oficina de Compras”

1. Pedido de productos biomédicos a Area de Compras

El Servicio de Farmacia elabora un pedido mensual de medicamentos y Productos
Médicos realizado por la farmacéutica y/o el auxiliar administrativo al Of. Compras
segun un analisis previo, listado de stock y teniendo en cuentalos
siguientes puntos:

e Stock existente (Listado stock insumo)
e Epoca del afio en donde se desarrollan patologias caracteristicas.
e Se toman en cuenta consumo mensual (registros informatico)

El pedido es realizado en funcion del siguiente ordenamiento:

- Medicamentos

- Leches Maternizadas

- Nutriciones Parenterales, Entérales
- Soluciones Parenterales.

- Productos Médicos

El pedido es realizado en un formulario de Pedido de Farmacia, en el mismo se
describe el insumo necesario, la fecha de pedido y la cantidad requerida por
farmacia para la provision de un mes y se envia por mail al area administrativa
(compas)

Ver Pedido de Farmacia (préxima pagina)
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Pedido de Farmacia
Fecha: [ [/

Cantidad Concepto - Descripcion

Para compras denominadas urgentes o de rapida provisibn de insumos no
incluidos en la compulsa mensual compras se procede a la compra directa,
mediante un mecanismo que asegure la rapidez en la entrega.

4.7.4.3 Verificaciéon de los productos comprados.

Los debidos controles de calidad son realizados dentro de sus procesos,
quedando unicamente para SERVICIO DE FARMACIA la responsabilidad del
control de las cantidades, calidad y conservacion que figuren en el respectivo
Pedido de Compra.

Es importante mencionar que en el proceso SERVICIO DE FARMACIA se
respetan los términos de garantia cualitativa de los proveedores originales que son
fabricantes de esos productos.

Referencias: Control de Stock - Recepcion y control de insumos, Pedido de
medicamentos y productos biomédicos a compras, Procedimiento Integrado
de Adquisicion y anexos - Ministerio de Salud
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2. Control De Stock

El control de stock es realizado por el Auxiliar Administrativo por lo menos tres
veces en un periodo semanal para lo cual se emite un listado de stock de
medicamentos y descartables y otros insumos.

Las cantidades que alli figuran son las cantidades reales existentes de cada
insumo, se coteja esta cantidad con el insumo en forma fisica existente, una vez
que ambas cantidades concuerden, se controla también la fecha de vencimientos.

Para determinar el punto de requerimiento cuando es necesario completar el stock
se realiza un requerimiento en funcion del consumo medio el tiempo de espera y el
stock minimo.

El tiempo de espera, expresado en meses traduce el lapso en que media entre la
fecha de emisién del pedido de provisién y la llegada de la mercaderia. El
consumo medio se expresa como el consumo mensual promedio tomado de las
fichas de control de stock.

El stock de minimo tiene por finalidad atender la demanda en caso de aumento del
tiempo de espera y/o incremento del consumo. La determinacion de la cantidad a
comprar o lote de reposicion, es en funcion del stock maximo y stock de minimo.

El stock maximo esta determinado en funcién de la Politica de Compras del
Hospital, que evalla la situacion econémica del mercado y del Hospital,
determinando el lote econémico.

El valor del Stock considerado es variable y depende de cada insumo. Estos
valores de stock son puntos de control importantes como indicadores de control
interno. Al final del ciclo de control de stock queda en farmacia el listado control
de stock de insumo actualizado informaticamente.

3. Recepcién y Control de Insumos

Para la recepcion y control de insumos se siguen los siguientes pasos:

1. Se reciben los insumos y quedan pendientes de control en cuanto a la
calidad, cantidad, vencimiento, lote, la marca en caso de tener ficha de
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farmaco-vigilancia, cadena de frio si es que el medicamento lo requiere,
entre otros items.

2. Controlar los insumos: los mismos deben coincidir, en primer lugar con lo
solicitado y en segundo lugar con el remito correspondiente, segun copia de
orden de compras remitida desde la Oficina de Compras

3. Las condiciones de aceptacion de los pedidos es que se cumplan: fecha de
vencimiento, cumplimiento de la cadena de frio, insumos en malas
condiciones (cajas rotas, alteraciones fisicoquimicas, etc.)

4. Si la entrega se realiza con factura, la misma debe incluir el nimero de
remito correspondiente.

5. Una vez verificada la recepcion el remito es firmado por la persona que
recibe los insumos, ese remito debe darse ingreso en el sistema informatico
por el personal administrativo de farmacia, asignado a tal fin, para luego ser
enviada a la Administracion del Hospital.

6. Registro de Pedido y Control de Recepcion: en el sistema informatico, los
datos a tener en cuenta son los siguientes:

e Insumo, Cantidad, N° de Orden de Compra, Fecha de Emision,
nombre de la drogueria o farmacia, vencimiento y lote.

Eventualmente en relacién al item 3, cuando se reciben entregas parciales, se
tienen en cuenta los siguientes puntos.

a) Por excepcion: para los casos de cantidades parciales, en los remitos
provisorios figuran as cantidades y son aceptados.

b) Cuando se complete la entrega, el remito (copias de farmacia y proveedor)
son firmados y enviados a Administracién del Hospital quedando copia en
farmacia.

Reclamos de insumos no recibidos o aviso de faltantes, se deja asentado en el
mismo en formulario de pedido en original para Oficina Compras y copia firmada
para archivo en Farmacia.

Control de Recepcion de insumos provenientes de Ministerio y Programas, se
realiza registrando dicha actividad en el documento que llega con los insumos, que
se detalla a seguir: Remito de recepcion, insumos entregados - Ministerio

Se consideran como otras entradas en farmacia las siguientes:
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» Las producidas por devolucion de insumos de los botiquines de planta
» Las medicaciones provenientes de las dosis unitarias no administradas.

De estas devoluciones se realiza la verificacion de las fechas de vencimientos, si
estan dentro de la fecha de vencimiento se cargan en el sistema informatico y se
comprueban la concordancia de cantidades entre las facturas y/o remitos y las
ordenes de compra

4. Almacenamiento:

Una vez cumplidos los pasos de recepcion y control mencionados anteriormente
se procede al almacenamiento teniendo, en cuenta las siguientes clasificaciones
por rubro:

» Medicamentos, Descartables, Liquidos, Placas, entre otros

Los medicamentos se almacenan (identificadas en cajas) en orden alfabético y
segun fecha de vencimiento estableciendo su orden de salida o rotacion de
insumos.

El resto de los rubros son almacenados en orden alfabético y debidamente
rotulados.

La actualizacion de Stock se realiza en forma manual y en el sistema informético.

Previo a la solicitud de insumos, se emite un Listado de Stock de Medicamentos,
donde figura la informacion de stock minimo que es el punto de pedido y con esta
informacion se realiza la verificacion de la existencia fisica real.

Ver Listado de Stock de Medicamentos (préxima pagina)
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Listado de Stock de Medicamentos

HOSPITAL MATERNO PROVINCIAL - SERVICIO: FARMACIA

PARTOS AREAII AREAIII U.T.I. ADULTO
MEDICACION Stock [Entrega |Stock [Entrega |Stock |Entrega |Stock |Entrega
Acido Acetil Salicilico 100mg comp

4.7.5 Prestacion del servicio.
4.7.5.1 Control de la prestacion del servicio.

Todos los puntos de control en la prestacion del servicio de SERVICIO DE
FARMACIA han sido contemplados en el “Mapa y Secuencia de Proceso”, (ver
graficos anexos) y como puede verificarse en la descripcion del punto 7.1

4.7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del
servicio.

El SGC de SERVICIO DE FARMACIA ha previsto el desarrollo de todos los
procesos que definen la prestacion de servicio; habiendo sido validado por cada
uno su personal dependiente.
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La revision de los procesos se ha realizado mediante la definicion de los mismos a
través de Diagramas de Flujo y/o textos narrativos confeccionados y consensuado
con los integrantes.

Se ha contemplado el uso de métodos de trabajo especificos y cuando es
aplicable, procedimientos de trabajo, elaborados por propio personal.

En los casos en que es necesario demostrar la calidad conseguida, se encuentran
registros que proveen la evidencia del nivel alcanzado.

4.7.5.3 Identificacién y trazabilidad.

La identificacion de la prestacion del servicio por SERVICIO DE FARMACIA se
asegura mediante la documentacion de respaldo correspondiente segun
referencia, y es posible realizar la trazabilidad documental del proceso a partir de
la Historia Clinica, un reclamo de cliente-paciente, verificando en los Remitos y/o
Facturas, luego de los cuales se atendera a lo reclamado.

4.7.5.4 Propiedad del cliente.
Toda la informacion del cliente-paciente de SERVICIO DE FARMACIA, queda

registrada en la documentacion de referencia y en la historia clinica
correspondiente, esta informacion es resguardada y de manejo confidencial.

4.7.5.5 Preservacion del producto.

Todos los productos se encuentran debidamente preservados desde los mismos
proveedores, quedando a cargo de SERVICIO DE FARMACIA solamente la
preservacion en el manipuleo hasta que los productos llegan a los clientes.

Referencias

e Dispensaciéon de Medicamentos y/o Descartables a Pacientes
Internados
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e Dispensacion de Medicamentos y/o Descartables a los Servicios de
Apoyo

e Dispensacion de Insumos a Pacientes Ambulatorios

e Reposicion de Botiquines

1. Dispensacion de Medicamentos y/o Descartables a Pacientes
Internados

El proceso de dispensacion de medicamentos se genera como respuesta al
evento de la solicitud de los mismos por parte Servicio Especifico al Servicio de
Farmacia. Se adopta el sistema de distribuciéon por dosis diaria unitaria, como
procedimiento de dispensacion habitual.

Una vez receptado el pedido Indicaciones u Ordenes Medica en farmacia el
auxiliar de farmacia prepara la medicacion correspondiente de cada paciente en
dosis diarias unitarias con la supervision del farmacéutico teniendo en cuenta la
fecha de vencimiento, la cantidad, la calidad, entre otros. Las bolsas son rotuladas
con el nombre del paciente, la sala y la cama. En caso de que algin insumo no se
encuentre en stock el farmaceéutico arbitrar los medios necesarios para conseguir
dichos insumos, que pueden ser remplazar por uno medicamento similar o solicita
a Oficina de Compras gestién urgente de provision (compra directa o prestamos
de otros hospitales).

Una vez controlado y establecido el OK el auxiliar coloca la medicacion en bolsitas
rotuladas con el nombre del paciente y la sala y cama del mismo, segun pedido
formulado en Indicaciones y Ordenes Medica

Otro ayudante o auxiliar de Farmacia o el mismo que lo prepara lleva la
medicacion al sector o area correspondiente y la entregara a enfermeria. Y la otra
opcion es que vengan a retirar la medicacion preparadas, en todos los casos
Firma por parte de Enfermeria de la recepcion de la medicacion.

La suma de la totalidad de los medicamentos utilizados se transcribe en la Planilla
de Medicacion

Los sabados se hace la medicacion para el sabado y domingo y queda registrado
en la Planilla de Medicacion de fines de Semanay Feriados

El proceso termina cuando se archivan los registros de estos movimientos en
carpetas clasificadas por area o servicio.

TFG - Gabriel Caro Pagina 53



Sistema de Gestion de Calidad — Farmacia Hospital Materno Provincial

Planilla de Medicacién - Planilla de Medicacién de fines de Semanay Feriados

HOSPITAL MATERNO PROVINCIAL - FARMACIA Fecha: / HOSPITAL MATERNO PROVINCIAL FecHa: / /
B AREA Il AREA III U.T.I. ADULTO
UTI: Terapia de Adulto MEDICACION Stock | Entregado]_Stock |Entregado | _Stock | Entregado

PAC1 PAC1

PAC2 PAC2

PAC3 PAC3

Dosis Unitaria Diaria - UTI: TERAPIA DE ADULTOS - Revision 00 - 01/02/2013

- Planilla Medicacion para fines de semana y feriados - Revision 00 - 01/02/2013.

2. Dispensacion de Medicamentos y/o Descartables a los Servicios de
Apoyo

El proceso de dispensacion de Productos Médicos (PM) en los consultorios, se
genera como respuesta al evento de la solicitud de los mismos por parte de los
distintos consultorios al Servicio de Farmacia.

Se adopta el sistema de distribucién por stock el dia martes, para cubrir todos los
dias de la semana.

Los numeros que figuran en la planilla de stock, son las cantidades reales
existentes de cada PM en el consultorio, se coteja esta cantidad con el PM en
forma fisica existente, una vez que ambas cantidades concuerden, se controla
también la fecha de vencimientos.

1.1.BOTIQUIN: son estructuras creadas con la finalidad de satisfacer la necesidad
ante una urgencia, o cuando no esta el personal de farmacia.
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1.2.El botiquin posee un listado con los PM necesarios y cantidades definidas para
cada consultorio.

Requerimientos necesarios:

¢ Planilla de stock de productos médicos para cada consultorio.

e Preparacion en farmacia, en bolsas individuales, de los productos médicos
gue cada consultorio necesita.

e Entrega en Oficina de Enfermeria de los PM.

En primer lugar el auxiliar de farmacia transcribe en las planillas de stock de los
distintos consultorios las cantidades necesarias para cubrir el stock definido en
cada uno.

Una vez receptado el pedido, en farmacia el ayudante o auxiliar de farmacia
prepara los productos médicos correspondiente, con la supervision del
farmacéutico teniendo en cuenta la fecha de vencimiento, la cantidad, la calidad,
entre items a controlar.

Las bolsas son rotuladas con el nombre de los consultorios que realizo el pedido.
En caso de que algun insumo no se encuentre en stock el farmacéutico arbitrara
los medios necesarios para conseguir dichos insumos, que pueden ser
remplazados por uno similar o solicitar a Oficina de Compras gestion urgente de
provisién (compra directa o prestamos de otros hospitales).

Otro auxiliar de Farmacia o el mismo que lo prepara lleva los PM al sector o area
correspondiente y la entregara a enfermeria que firmara la recepcion de los
MisMos.

El proceso termina cuando se archivan los registros de estos movimientos en
carpetas clasificadas por area o servicio.

3. Dispensacion de Insumos a Pacientes Ambulatorios

3.1. Programa Cérdoba Diabetes — (Procordia)

El paciente llega a la farmacia provisto de la prescripcibn médica correspondiente
mas una credencial donde figuran todos sus datos (segun modelo anexo) y en
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donde se registra el consumo mensual de insumos. El farmacéutico i/o auxiliar de
farmacia hara entrega de los insumos registrandolos en un fichero destinado a tal
fin, también se le hace firmar una planilla de entrega que se remite directamente al
ministerio.

3.2. Programa de Maternidad y Paternidad Responsable

Las pacientes bajo programa retiran los diferentes productos médicos con
prescripcion del médico, firma la receta con DNI y aclaracion, luego esa receta se
registra de manera informatica

3.3. Servicio Social

Otro grupo de medicamentos son entregados solo si el médico de consultorio se
comunica previamente con farmacia para corroborar dicha factibilidad de entrega y
en casos de real necesidad o imposibilidad de adquisicién por parte del paciente.

En algunos casos farmacia podra proporcionar medicamentos para el inicio del
tratamiento, hasta tanto servicio social realice los tramites correspondientes via
expediente ante el Ministerio de salud.

La Planilla de Servicio Social es llenado por el médico de cabecera, con los
siguientes datos: Nombre de paciente, historia clinica, DNI, medicacién, dosis por
dia y dosis de tratamiento.

El paciente debe venir con la receta firmada y sellada por el médico, por Servicio
Social y Direccién del Hospital, esto se registra en Planilla de Servicio Social y es
firmada por paciente.

3.4. Paciente de Consultorio Externo

Se entrega medicacién por mostrador, para ello el paciente de ambulatorio externo
debe concurrir a la farmacia del hospital con la receta correspondiente, donde
figuran la medicacion que retira, la cantidad, sello y firma del medico que atendi6
al paciente. El paciente debe firmar la Planilla

3.5. Programa Provincial de Medicamentos

Se establecen los medicamentos esenciales que se deben garantizar a toda la
poblacién. Los medicamentos incluidos atienden los problemas de salud que se
presentan en la consulta ambulatoria, sin cobertura social.

El paciente concurre al mostrador de servicio de farmacia con la receta del
programa PPM, con el nombre del paciente, DNI, historia clinica, indicaciones,
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dosis y dias de tratamiento. El paciente debe firmar el recibido con aclaracién y
DNI. Esto es registrado de manera electronica.

Listado de Stock de Medicamentos

HOSPITAL MATERNO PROVINCIAL - SERVICIO: FARMACIA

PARTOS AREAII AREAIII U.T.I. ADULTO
MEDICACION Stock [Entrega |Stock [Entrega |Stock |Entrega |Stock |Entrega
Acido Acetil Salicilico 100mg comp

4. Reposicion de botiquines

El control de stock es realizado por el Auxiliar operativo diariamente para lo cual
se emite un listado de stock de medicamentos.

Este listado esta dividido en las siguientes partes:
¢ Medicamentos (Inyectables ) y Medicamentos (via oral)

Los nameros que alli figuran son las cantidades reales existentes de cada
medicamento, se coteja esta cantidad con el medicamento en forma fisica
existente, una vez que ambas cantidades concuerden, se controla también la
fecha de vencimientos.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

BOTIQUIN: son estructuras creadas con la finalidad de satisfacer la
necesidad ante una urgencia, o cuando no esta el personal de farmacia.

El botiquin posee un listado con los medicamentos necesarios Yy
cantidades definidas para el servicio.

Cada Servicio cuenta con botiquines en el los diferentes sectores y uno
corresponde a los Medicamentos de cadena de frio, que es una
heladera, que cuenta con termOometro externo para control de
temperatura (planilla de control de temperatura).

La heladera (botiquin) Cuenta con frascos rotulados para cada
medicamento para ser almacenados.

El proceso de dispensacion de medicamentos se realiza mediante el
relevamiento del stock del botiquin

Con la informacién de las necesidades se hace una reposicion de los
medicamentos en el botiquin.

Para reponer el botiquin el Auxiliar de Farmacia recorre los diferentes
Servicio con la planilla donde figura los medicamentos a reponer,
cantidad y una columna para las rectas de psicotrépicos.

La frecuencia de reposiciébn es diaria, segun los movimientos de la
cantidad de pacientes y el dia se prepara para el sabado y domingo

La medicacién se lleva en cajas y se repone en los distintos frascos
rotulados para tal fin en el botiquin.

La medicacion con cadena de frio seré trasladada con refrigerantes.

Ver Planilla de Reposicién de Botiquines (proxima pagina)
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Planilla de Reposicion de Botiquines

HOSPITAL MATERNO PROVINCIAL Fecha: / /
Servicio: Farmacia.

AREA Il AREA Il PARTOS UTI GUARDIA
PRODUCTOS BIOMEDICOS S N RR S N | RR S N RR | S N RR] S N RR

* La reposicion se hara los dias Lunes, Miercoles y Viernes.
* S=stock; N=necesidad; RR= reposicién real.
Entrega de Insumos Médicos en: Area ll, Area lll, Partos, UTIl y Guardia. -
Revisién 00 - 01/02/2013

4.7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion

Los instrumentos y equipos se encuentren en condiciones de operacion,
asegurando la validez de los controles realizados con ellos. Las calibraciones
realizadas deben asegurar mediciones confiables y buen estado de uso del
instrumento.

La metodologia utilizada esta basada en un control de los instrumentos a través de
controles frecuentes y cruzados entre termémetros existentes en heladera, la
anotacion de dichos controles, los termdmetros utilizado, asi como los resultados
de cada control y la proxima fecha de realizacion del mismo son registrados en la
Control de Temperatura de Heladeras, en columna control. Se prevé que, en
caso de que el control arroje resultados negativos, se proceda a la calibracion y/o
reparacion del Instrumento de Medicion o en caso contrario su baja y eliminacion
de inventario.

Ver planilla de Control de Temperatura de Heladera (proxima pagina)
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Control de Temperatura de Heladera

Servicio Farmacia
HMP

CONTROL TEMPERATURA HELADERA

Temperatura Min. 0 °C — Temperatura Max. 8 °C

Hoja

Fecha |Hora

Temperatura Firma

Observacion

Control Temperatura Heladera — Rev. 00 — 27/10/2011

4.8. Medicién, analisis y mejora.

En el SGC de SERVICIO DE FARMACIA se planifica e implementan los procesos
de medicion, andlisis y mejora de la prestacion de servicios a partir del Mapa y
Secuencia de Procesos, para demostrar la conformidad en la prestacion del
servicio, asegurarse el grado de conformidad de funcionamiento del SGC y para
mejorar continuamente la eficacia de ese sistema.

Las técnicas estadisticas sencillas de aplicacion pueden verse en los graficos
relativos a diversos indicadores de gestion utilizados para informar a la direccion el
desemperio del SGC (ver punto 5 Responsabilidad de la Direccion), asi como el
Plan de la Mejora que de ellos se deriva.
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4.8.2 Seguimiento y Medicion.
4.8.2.1 Satisfaccion del cliente.

El SGC de SERVICIO DE FARMACIA ha previsto la utilizacion de un sistema de
recoleccion de datos relativos a la satisfaccion de nuestros clientes mediante
encuestas de satisfaccion de clientes, los que son procesados estadisticamente a
través de indicadores para conocer su estado actual y las mejoras que de ellos se
desprendan.

Servicio ENCUESTA SOBRE EL SERVICIO DE FARMACIA ;gfoh;,;misif’m
Farmacia

Emisor | Aprobacion Revision N°: (Fecha)

El Servicio de Farmacia del Hospital Materno Provincial, inicié desde hace ya unos afios un proceso
de mejora de sus servicios. Para continuar este proceso de mejora, recurrimos en esta oportunidad a la
opinién de los profesionales que estan a cargo de los distintos servicios en que se organiza la atencién
médica del Hospital. Toda respuesta es una oportunidad de mejora e intentaremos hacer el mayor
esfuerzo posible por aprovecharla.

Muchas gracias por colaborar con nosotros y esperamos retribuirles con una mejor prestacion.

Califique del 1 al 5 las siguientes afirmaciones, teniendo en cuenta que el 5 es la maxima y mejor
puntuacién que puede asignar.

ITEMS A EVALUAR 1 2 3 4 5
1. La integracién del Servicio de Farmacia con el servicio de
encuestado.
2. La atencién de personal de Farmacia
3. La preocupacién y ocupacidon en dar respuestas positivas a
requerimientos de los servicios de atencion médica.
4. La predisposicion por parte del personal del Servicio de
Farmacia, a atender los requerimientos de profesionales médicos
5. El asesoramiento que brinda el Servicio de Farmacia frente a
inquietudes del servicio de atenciéon médica.
6. La atencion telefénica del Servicio de Farmacia.
7. La existencia de medicamentos en los botiquines de los servicios
como factor de reemplazo cuando el Servicio de Farmacia esta
cerrado.
8. La conformidad con el suministro de los medicamentos e
insumos al servicio encuestado.
9. La calidad de los medicamentos recibidos en servicio encuestado
10. La calidad de los insumos recibidos en el servicio encuestado.

¢Cuales son los tres aspectos mas positivos que desea destacar de su relacion con el Servicio de
Farmacia?:

¢Cuales son los tres aspectos mas negativos que desea destacar de su relacion con el Servicio de
Farmacia?

¢Qué aspectos, condiciones, actividades u actitudes del Servicio de Farmacia considera que deben ser
mejoradas?

Por favor, todo aquello que pueda sugerirnos sera bienvenido. Gracias:

Servicio: Fecha: Firma:
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4.8.2.2 Auditoria interna (*)

El SERVICIO DE FARMACIA ha determinado la aplicacion del procedimiento para
verificar el cumplimiento nuestro SGC y el grado de implementacion y
mantenimiento. En este procedimiento se verifica la existencia de un Programa de
Auditoria Interna en el que se tienen en cuenta la importancia de los procesos de
prestacion de servicio y el &rea a auditar, asi como los resultados de auditorias
anteriores; asi como el alcance de cada programa y los plazos de ejecucion.

Las auditorias internas pueden ser realizadas por auditores propios o por
auditores contratados asegurandose en todos los casos la independencia y
capacitacion de los mismos. De las auditorias internas pueden surgir No
Conformidades y/u Observaciones u Oportunidades de Mejora, las que son
tratadas de acuerdo al procedimiento respectivo. Cada Auditoria Interna se
completa con un Informe de Auditoria que es tratado a nivel de la Direccion del
SERVICIO DE FARMACIA en la proxima reunion de Revision por la Direccion.

Referencias — Procedimiento Auditoria Interna (*)

1. Programacion de la auditoria interna

Responsable de Farmacia, emite un Programa de Auditorias Internas, donde se
indican los procesos que son auditados y la fecha de la realizacion de las
auditorias correspondientes.

El mismo es realizado con la colaboracién de los auditores, de forma tal que cada
proceso del SGC, sean auditados, al menos, una vez al afio.

Segun criterio, Responsable de Farmacia, se pueden realizarse auditorias fuera
del programa previsto, cuando se cuente con informacién suficiente que permita
prever que se ha dejado de cumplir alguno de los requisitos fijados en el Sistema
de Gestion de la Calidad.

Ademas, Responsable de Farmacia analiza el Programa de Auditorias teniendo en
cuenta los resultados de las auditorias realizadas y el estado de cada uno de los
procesos, para hacer los ajustes que considere necesarios.
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Programa Auditoria Interna

Servicio de Farmacia HDF
PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA

Fecha Emision: 28/04/2013 — Revisién 00

Objetivo de la auditoria:
Alcance de la auditoria:

Documentacién aplicable:

<
2
3

uimiento y Medicién

os con el Cliente
ion de Servicio

Mejora

Fecha Proceso Auditor Lider | Auditores

de La Documentacion
lidad de la Direccion
lidad / Comunicacion
Productos No Conformes

a Calidad

n por la Direccion

4.1. Requisitos Generales
6.1. Provision de Recursos
6.2. Recursos Humanos

6.3. Infraestructura

7.4. Compras

7.5. Prod

8.2. Seguimiento y Medicién
8.4. Anlisis de los Datos
8.5. Mejora

2. Calificacion de los Auditores

Es responsabilidad de Responsable de Farmacia, armar el equipo auditor, con uno
o0 mas auditores, debiendo participar personas técnicamente capacitadas en la
actividad a auditar.

Conocimientos de lineamientos de la Norma ISO 9001:2008 (minimo 8 hs);

Conocimientos en los lineamientos para la realizaciéon de Auditorias de Sistema de
la Calidad ISO 19011:2011 (minimo 16 hs te6rico y practico).

Habilidad adicional para conducir una auditoria, en todos sus aspectos, como la
planificacion, la organizacion, la generacion de informes y su direccion.

Ademas de armar el equipo auditor, con uno 0 mas a auditores, pueden participar
personas técnicamente capacitadas en la actividad a auditar.
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Ningun miembro del equipo auditor, podra tener responsabilidad directa sobre las
actividades o procesos a ser auditados o depender en forma directa del auditado.

Se consideran validas las Auditorias Internas realizadas por consultores externos
0 servicio tercerizado, siempre y cuando demuestren la calificacion
correspondiente.

3. Ejecucion de la auditoria

Con el Programa de Auditorias Internas, se informa al auditor designado y a quien
sea auditado, antes de la realizacion de la misma, a través de la publicacion del
Programa de Auditoria Interna.

El auditor designado debe recibir una copia del Lista de Verificacion a ser utilizado
en la auditoria.

En un plazo no mayor de 7 dias, el auditor responsable emite un Informe de
Auditoria, donde se resumen las tareas desarrolladas y se detalla lo acordado en
cada reunion realizada al final de cada auditoria. Este informe es acompafiado por
Formularios Analisis de Problema, agrupando los Problemas Encontrados en la
auditoria interna.

El informe es firmado por los auditores y se envia a la Responsable de Farmacia.

Lista de Verificacién e Informes de Auditoria Interna

Servicio de Farmacia HDF

LISTA DE VERIFICACION — AUDITORIA INTERNA DEL SGC —1SO 9001:2008
PROCESO PRINCIPAL PROCESO SOPORTE ‘
Pregunta General Est. EVIDENCIAS

Pregunta Especifica Est. EVIDENCIAS

INFORME

Resumen de NC

Resumen de Observaciones

Resumen de Oportunidades de Mejoras y Fortalezas

% de Conformidad = N° Conformidades / N° Preguntas * 100
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4. Seguimiento y cierre de la auditoria

Cuando todos los Problemas Encontrados detectados en la auditoria han sido
resueltos, se da por cerrada la misma, y eleva todo el legajo a la Responsable de
Farmacia para su conocimiento y tratamiento posterior en la Revisién por la
Direccion, segun procedimiento correspondiente.

Planilla Andlisis de Problema

Servicio ANALISIS DE PROBLEMAS

Farmacia () Real () Potencial () Recepcion () Proceso () Reclamo de Cliente () Auditoria

Descripcion y/o detalle del Problema detectad — Procesos Relacionados con el Servicio

Impacto real o posible del Problema detectado

Completar al detectar el Problema

Analisis de las Causas del Problema detectado:

Firma.......occenincsnsininiins Fecha:

() Acciones Correctivas y/o () Acciones Preventivas propuestas (qué, como, con qué, quién y cuando)

Completar al analizar el problema

Las Acciones afectan procedimientos u otros documentos existentes? O no O si:

Las Acciones se asocian a necesidades de capacitacion? O no O si:

Plazo de Verificacion de Accion: Firma. ..o Fecha:

Completar al evaluar
solucion

4.8.2.3 Seguimiento y medicidon de los procesos.

El SGC de SERVICIO DE FARMACIA ha previsto aplicar un método para el
seguimiento y medicion de los procesos de gestion de la calidad, para demostrar
la capacidad de alcanzar los resultados planificados. En los casos en que los
resultados no han sido satisfactorios un Plan de Accion es determinado en la
Reunion de Revision por la Direccion.
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Verificacion de la criticidad asociada al medicamento o producto biomédico, bajo la
perspectiva de terapéutica sanitaria y sus efectos.

Referencia: Procedimiento Farmaco y Tecno vigilancia (*)

Prevenir o minimizar los riesgos asociados al uso de medicamentos. Reportar
sospechas de problemas asociados al uso de medicamentos. Valorar el alcance y
las limitaciones de los datos obtenidos mediante notificaciones voluntarias.
Evaluar la efectividad de las intervenciones

Este procedimiento es aplicado a los distintos servicios del hospital y al servicio de
farmacia como ente de gestion.

1. Distribucién-recepcion-validacion de la ficha amarilla

Los formularios de notificacion espontanea (ficha amarilla) seran distribuidos por el
Servicio de Farmacia.

Las fichas amarillas se distribuiran cada 15 (quince) dias en los servicios de:
- Clinica Médica — Pediatria - Ginecologia y Obstetricia
- Guardia Central — Rayos — UTI — Neonatologia

Se deja un nimero no inferior a 10 (diez) fichas en el office de enfermeria de los
mencionados servicios. Las mismas estan en una carpeta, convenientemente
rotulada la que esta ubicada en un lugar accesible. En caso de necesitar fichas
adicionales se requerirdn mas al Servicio de Farmacia.

2. Recepcién y archivo de Ficha amarilla completada

Las notificaciones de sospechas de reacciones adversas se receptan en el
Servicio de Farmacia, por todo el personal, en los horarios en que el Servicio esté
abierto.

El farmacéutico a cargo registra con un “numero de entrada”, en forma correlativa,
en un Registro Electronico todas las fichas amarillas que ingresen colocando:

« fecha de notificacion y entrada,
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« datos del origen de la notificacién
* datos del notificador
* descripcion de la reaccion adversa.

El Registro Electronico se encuentra ubicado en la PC del Servicio de Farmacia en
la siguiente ubicacion: una carpeta en el escritorio de la PC que lleva el nombre de
FARMACOVIGILANCIA. Es un archivo Excel que cuenta con toda la informacion
necesaria para el archivo de las notificaciones y para poder realizar la imputacion.

La copia de la notificacion se archiva en el Servicio de Farmacia con su nimero de
entrada correspondiente en una carpeta rotulada.La farmacovigilancia fundamenta
su importancia y significacion desde la perspectiva terapéutica sanitaria y desde
un enfoque econdémico (incremento sustancial e innecesario del gasto sanitario),
asi los efectos negativos sobre la salud y los gastos implican el tratamiento de los
efectos no deseados.

3. Validacion de la Ficha Amarilla:
Para validar una Ficha Amarilla es imprescindible que contenga, lo datos minimos:

1. Datos del paciente: Peso, edad, sexo.

2. Descripcion del evento adverso: Naturaleza, localizacién e intensidad,
incluyendo la fecha de comienzo de los signos y sintomas, evolucion y
desenlace.

3. Datos del medicamento sospechoso: Nombre genérico o marca comercial,
dosis, via de administracion, fecha de inicio y fin del tratamiento, indicacién
de uso, fecha de vencimiento, numero de lote y fabricante.

4. Datos del paciente sobre su enfermedad: Condicion médica basal antes de
la toma de la medicacion, condiciones de co-morbilidad, historia de
enfermedades familiares relevantes.

5. Medicamentos concomitantes: Todos los demas medicamentos utilizados
por el paciente incluyendo los de automedicacién): nombres, dosis, vias de
administracion, fechas de inicio y final.

6. Datos del profesional que notifica: El nombre y datos de contacto del
notificador. Esta informacion se considera confidencial y sélo sera utilizada
para verificar los datos, completarlos o hacer un seguimiento del caso.

7. Informacion sobre la respuesta de retirada y reexposicion.
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Datos Convenientes:

8. Factores de riesgo: (por ejemplo, alteracion de la funcién renal, exposicidén
previa al medicamento sospechoso, alergias conocidas, uso de drogas
sociales).

9. Documentacién del diagnéstico del evento, incluyendo los métodos
utilizados.

10.La evolucion clinica del paciente y los resultados (hospitalizacion, muerte,
otros). Los resultados del paciente pueden no estar disponibles al tiempo de
iniciar la notificacién, en estos casos se hara el seguimiento de la
notificacion.

11.Determinaciones de laboratorio relevantes.

12.Cualquier otra informacion relevante.

4. Imputacion de las notificaciones

Los resultados de la imputacion son registrados en el registro electrénico: carpeta
de FVG de la PC del Servicio de Farmacia.

Al final de cada jornada de trabajo en FVG se generara un respaldo electrénico del
archivo destinado sélo para Farmacovigilancia.

4.8.2.4 Seguimiento y medicidn del servicio.

El SGC de SERVICIO DE FARMACIA prevé la medicion y seguimiento de las
caracteristicas del servicio para verificar el cumplimiento de los requisitos del
mismo. Como puede verificarse en el Mapa y Secuencia de Procesos estos
controles se realizan en las etapas correspondientes de los mismos, donde se ha
determinado un nivel de criticidad.

En los registros aplicables se puede verificar las personas actuantes y las
evidencias dejadas del nivel de calidad alcanzado en la prestacion del servicio.
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4.8.3 Control de los servicios o producto no conforme (*)

El SGC de SERVICIO DE FARMACIA preve la utilizacion del procedimiento para
aguellos casos en que no se haya conseguido la calidad planificada anteriormente.
En este se contemplan la participacion y responsabilidad de todas las personas,
para conseguir que el servicio alcance los objetivos de calidad determinados.
Existen registros suficientes para demostrar el tratamiento dado a las No
Conformidades.

Para los casos de deteccion de servicios (0 productos) no conforme durante el
proceso de dispensacion o después de la entrega, se realiza la atencién de los
reclamos. En todos los casos se da incumbencia verbal al sector implicado, para
gue sean tomadas las acciones que correspondan.

Para los productos no conformes (vencidos o deteriorados) se utiliza el Método
para el control y verificacion de vencimiento de Medicamentos y otros insumos,
como complemento de Recepcion y Control de Insumos ya existente, no dejar en
existencia medicamento y otros insumos vencidos o proximos a vencer en las
estanterias de farmacia, evitando la confusion y error en la dispensacion.

Referencia: Procedimiento Control de Producto No Conforme (*)

1. Identificacion productos no conformes

Se llamara productos no conformes a todos aguellos medicamentos e insumos
gue pueden ser identificados de la siguiente manera:

e medicamentos vencidos

e medicamentos en malas condiciones de embalaje
e insumos estériles vencidos

e insumos en malas condiciones de embalaje

¢ No corresponde a lo solicitado, segun pedido

La identificacion del estado de conformidad, es verificada por el farmaceéutico y en
su ausencia por el auxiliar técnico, con una frecuencia diaria.

Dichos productos son depositados en un area de segregacion identificada a tal fin
con cartel color rojo, cuya inscripcion es “Material en desuso, no tocar”.
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2. Tratamiento de productos no conformes

Para todos los casos el auxiliar que realice la accion de manipuleo del Material en
desuso o producto no conforme, debe tomar medidas de proteccién personal,
utilizacion de guantes, barbijo, gafas y bata, entre otros.

Proceder a retira de su envase primario (carton, bolsas coberteras, informacion
adicional, estuches) cuando corresponda, para ser desechadas en bolsa de
residuos comunes.

El Material en Desuso o producto no conforme

e cuando sean blisteres conteniendo comprimidos, se destruye el blister con
tijeras o elemento cortante.

e cuando sean ampollas o frascos ampollas son depositados en bolsa de
residuo patégeno.

e cuando sean envases plasticos estos son abiertos, con la destrucciéon del
precinto de seguridad original,

e cuando sea material biomédico luego de retirar su envase primario, si posee
elemento corto-punzante es depositado en el bidén de destruccion y si no
se descarta.

Una vez que el Material en Desuso o producto no conforme es destruido se
deposita en bolsa de residuos patdgenos de color rojo, provista por la empresa de
limpieza del Hospital, es precintada.

La empresa de limpieza del hospital es avisada de la existencia de este material, y
procede al retiro de la bolsa y con la correspondiente firma en el cuaderno “Insumo
Deposito”.

4.8.4 Andlisis de datos.

El SGC de SERVICIO DE FARMACIA ha previsto la determinacion, recopilacion y
analisis de los datos para demostrar los resultados alcanzados en la aplicacion de
su sistema de gestion de la calidad, con el objeto de evaluar donde es posible
aplicar la mejora.

Las fuentes de alimentacion de los datos e informaciones son:
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¢ la medicion del nivel de satisfaccion de los clientes,
¢ la conformidad en el proceso de fabricacion y prestacion del servicio,

e las caracteristicas y tendencias de los resultados obtenidos en los procesos
de prestacion,

e las oportunidades de mejora en los actos de prestacion de los mismos,

¢ las relaciones aplicables con los proveedores.

4.8.5 Mejora

El SGC de SERVICIO DE FARMACIA ha previsto la mejora continua de la calidad
mediante el uso adecuado de:

e la Politica de la Calidad y sus objetivos asociados,

los resultados obtenidos en las Auditorias de la Calidad,

el analisis de los datos e informaciones que conforman el Sistema de
Indicadores de Gestion,

las acciones correctivas y preventivas,

las determinaciones que surgen luego de la Revision por la Direccién y
Gestion de Indicadores.

Todo esto puede ser verificado por la aplicacién del “Plan de Mejoras SERVICIO
DE FARMACIA”.

4.8.5.2 Accidn preventiva. (*)

El SGC de SERVICIO DE FARMACIA ha previsto la utilizacién del procedimiento
con el objeto de prevenir la aparicion de no-conformidades potenciales en el
proceso de prestacion del servicio.
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Las acciones preventivas son, en todos los casos, proporcionales a la magnitud de
los problemas potenciales. El procedimiento contempla:

¢ l|a determinacion de no conformidades potenciales y sus causas,

¢ la evaluacion de necesidades de actuar preventivamente la ocurrencia de
no conformidades,

¢ la determinacion e implementacion de acciones necesarias,

e larevision de las acciones preventivas tomadas

Un registro de todas las acciones preventivas es llevado para informaciones y
datos que se analizar

4.8.5.3 Accidn correctiva. (*)

El SGC de SERVICIO DE FARMACIA ha previsto la utilizacién del procedimiento
con el objeto de eliminar las causas de no-conformidades en el proceso de
prestacion del servicio, previniendo de esta manera, que no vuelvan a ocurrir.

En este procedimiento se establece la revision de las no-conformidades y la
determinacién de las causas que las provocaron, la evaluacién de necesidad de
adoptar acciones gue aseguren que la no conformidad no vuelva a ocurrir, la
determinacién e implementacion de acciones necesarias, el registro de los
resultados y la revision de la efectividad de las acciones tomadas.

Referencia: Procedimiento Analisis de Problemas y Acciones (*)

1. Deteccion de Problema real

Un problema puede ser detectado en controles realizados durante la recepcién de
insumos y medicamentos, en el control de vencimientos, en el proceso
dispensacion y pos-entrega a cliente.

Un problema puede surgir del relevamiento de reclamos reiterados o por la
magnitud de los reclamos; estos reclamos deben ser diferenciados de las
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solicitudes realizadas. Toda esta informacion es relevada en el cuaderno de
novedades de farmacia.

En el caso particular de medicamentos e insumos biomédicos vencidos o
deteriorados, se procede con el método de con la norma interna correspondiente.

2. Emision del Analisis del Problema

Al descubrir cualquier problema real que afecte el normal desarrollo del trabajo
(prestacion del servicio), quien lo detecte lo comunica al Responsable de Farmacia
y en conjunto completan la primera parte del formulario (todas las lineas que
corresponden a lo que en la columna de la izquierda figura como “Completar al
detectar el problema”). Es importante que quede claro que lo que se busca es
orientar mejoras de forma mas efectiva y consensuada, asi se debe tener en
cuenta tanto el que emite el formulario como quien de alguna forma esta
relacionado con el problema detectado.

3. Deteccién y documentacién de problema potencial de producto,
procesoy sistema

Cualquier integrante que detecte un problema potencial de proceso y/o sistema,
basados en: problemas reiterados, reclamos de clientes, resultados de auditorias,
registros de la calidad, sugerencias en general; lo informa al responsable de
farmacia y se procede segun el punto 3.2 o bien le entrega directamente el
Formularios para que sea analizada, en reuniones periédicas, su relevancia y de
acuerdo a la relevancia lo documenta en Analisis se Problema, detallando los
riesgos que esto implica.

4. Acciones Correctivas / Preventivas

En conjunto entre quienes estén involucrados con la dificultad detectada, realizan
el andlisis del problema segun la légica presentada en la segunda parte del
formulario, (o sea completando todas las lineas que corresponden a lo que en la
columna de la izquierda figura como “Completar al analizar el problema”). Esto
llevara a que no soélo se detecten las causas sino que también se propongan
soluciones a la gestion para hacerla mas inmune a problemas como el detectado.
También figura un pedido de fijar un plazo de verificacion de la accion, para que el
analisis no quede en el aire.
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Debe tenerse en cuenta, que cuando un problema se genere por un Reclamo del
Cliente, el receptor debe realizar la accion de contencién de forma inmediata, si
esta a su alcance, y luego se procede segun puntos 3.2. y 3.3.

5. Verificacion de Eficacia de las Acciones Correctivas / preventivas

Cuando llegue el momento de evaluar las soluciones propuestas (para lo cual vale
la pena que tengan un cronograma para no olvidar hacerlo), completan la tercera
parte del formulario (todas las lineas que corresponden a lo que en la columna de
la izquierda figura como “Completar al evaluar la solucion”). Si la accion fue
exitosa, proponemos convertirla en un breve instructivo o ayuda-memoria para que
las buenas practicas no se pierdan en el olvido. Si no funcioné, les proponemos
abrir otro andlisis similar al realizado, con otra solucion o con variaciones de la
misma, tendiendo a asegurar que la gestion se encuentre cada vez mas libre de
problemas recurrentes.

6. Modificaciones de Procedimientos Especificos generadas por
Acciones Correctivas / Preventivas.

Siempre que surja un problema existente o potencial y se definan las Acciones
Correctivas o Preventivas respectivamente la Responsable de Farmacia debe
verificar si la accidn propuesta requiere la modificacion o elaboracién de un
documento.

La elaboracion o modificacion de documentos se realiza siguiendo lo establecido
en el procedimiento Control de la Documentacion. La finalidad de ésta actividad es
gue aquellas acciones correctivas 6 preventivas que produzcan alguna mejora,
sean incluidas en el Sistema de Gestidn de la Calidad para su adopcién definitiva.

7. Deteccién de un problema después de la entrega

Cuando cualquier integrante de farmacia detecta un problema una vez que se
haya prestado al cliente el servicio de dispensacion de medicamentos,
inmediatamente se lo comunica al Responsable de Farmacia para analizar las
consecuencias del mismo en el cliente y acordar las acciones a tomar.

Posteriormente tal hecho y las acciones tomadas se lo registra en el Analisis de
Problemas
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Capitulo 5. RESULTADOS

La distribucion de los Productor Sanitarios en el Servicio de Farmacia es un
aspecto esencial y complejo, para tal fin se desarrollaron procedimientos de
reposicion de los botiquines en las distintas areas del hospital, segun las
necesidades del sector, con cantidad de “stock” estandarizado para cada
uno en forma selectiva. También se establecieron normas de distribucién y
envio los diferentes servicios, y dias de distribucién de los Productos
Sanitarios requeridos, para lo cual el servicio de farmacia desarrollé las

siguientes planillas:

Solicitud para reposicion de “stock” de los botiquines.
Solicitud para dosis unitaria diaria (orden médica).
Solicitud de compra no incluida en el vademécum del SF.
Solicitud de dispensacion para pacientes ambulatorios.
Registro de datos de temperatura de las heladeras.

Recepcion, control y almacenamiento de los PS que ingresan
al SF

Como una etapa esencial se desarroll6 la siguiente documentacion:

Manual de la calidad del HMP

Mapa y secuencia de procesos de SF
Politicas de la calidad

Organigrama

Descripcion de funciones

Normas y procedimientos internos de dispensacion vy
reposicion de botiquines

Procedimientos requeridos por la nhorma ISO 9001:2008
Procedimiento de control y seguimiento de “stock”.

Ver anexo.
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Para la realizacion del Sistema de Gestion de la Calidad, planteado en el

presente Trabajo Final de Grado, se utilizan las siguientes herramientas:

e Definicion de los objetivos, indicadores y metas del Sistema de
Gestion de Calidad

e Planificacion y realizacion las operaciones, la logistica y la
coordinacion de las tareas de las diferentes actividades del Servicio
de Farmacia

e Adecuacion de los recursos y la infraestructura necesarias, incluidos
los recursos humanos, depdsitos satélites y los medios de trasportes

internos de productos sanitarios.

Para lograr lo mencionado, hemos seguido los requisitos de la norma I1SO
9001:2008, que exige el Control de la Documentacion y los Datos, por lo cual
se dispuso para todos los documentos, formularios y registros su version

original los cuales son archivados en el SF.

El Servicio de Farmacia especific6 las necesidades de reposicion y
procedimiento para la gestibn de compras, estableciendo la modalidad
mediante la cual se realizan las solicitudes a la Oficina de Compras del
Hospital. Se genera una planilla que contiene todos los datos de
identificacion del insumo requerido e incluye la firma del farmacéutico a cargo

de la solicitud.

Se determind como norma de recepcién, control y almacenamiento de los
Productos Sanitarios el estricto control de lotes y fechas de vencimiento

mediante la implementacion del sistema FIFO (8).

En el servicio de Farmacia se identificaron como procesos mas relevantes

(pero sin procedimientos):
1. Gestion integral de compras de PS (seleccidon, control de marcas, y
adquisicion).

2. Almacenamiento y conservacion de PS
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3. Distribucion de medicamentos:

1. Distribucién en dosis unitaria diarias,

2. Reposicion de botiquines,

3. Distribucion de medicamentos especiales como estupefacientes.

4. Distribucion de productos biomédicos

5. Informacién de medicamentos.

En base a los procesos que ejecuta el SF se desarrollaron indicadores de

gestion de la calidad que, con posterioridad a la recopilacién de datos, se ha

realizado el control y seguimiento para la identificacién inequivoca de las

discrepancias del

sistema y la consecuente aplicacion de acciones

correctivas y/o preventivas, basados en la bibliografia especifica (7, 9).

El indicador 1 (Ecuacién 1) involucré el seguimiento por un periodo de 10

meses del nimero de recetas que el SF recepciona y cuya solicitud es

satisfecha en su totalidad. En el caso de no alcanzar la meta, se definiod

como un objetivo incompleto reflejando esta situacion en el indicador.

Indicador 1=N° de recetas respondidas /N° recetas prescriptas en el mes

Mes N° recetas re]N° recetas c¢|% Logrado |Desvio
1 1118 854 76% 24%
2 1170 896 77% 23%
3 1404 849 60% 40%
4 1248 925 74% 26%
5 1430] 1085 76% 24%
6 1092 885 81% 19%
7 1040] 927 89% 11%
8 988 912 92% 8%
9 1066 998 94% 6%
10 1092 1020 93% 7%
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La Tabla 1 muestra los datos registrados, el nimero de recetas relevadas,
las efectivamente completadas en su totalidad y el nivel de desvio existente
con relacion al objetivo fijado:

La muestra poblacional, de un periodo de diez meses incluy6 11.648 recetas
prescriptas por dosis unitarias del Area de Internados de las SO receptadas

por el SF definiendo un valor objetivo del 100%.

La eleccion de este indicador se baso en la necesidad de conocer, controlar
y corregir el nivel de respuesta en lo que a entrega de medicamentos se
refiere. El valor obtenido nos permiti6 medir el nivel de eficiencia en la
respuesta del SF, lo que estd en coherencia con lo enunciado en los

objetivos generales de este trabajo.

Tabla 1: Indicador 1 N° de recetas prescriptas y N° de recetas respondidas

(ver anexo)

El indicador 1 reflej6 distintos niveles de desvié por lo cual se indagaron en
las causas que lo provocaron, y una vez identificadas las mismas, se trabajé
sobre aquellas enddgenas, teniendo presente que otros motivos ajenos a la
gestion de farmacia podrian repercutir negativamente en los resultados del
indicador. Tal es el caso de los PS solicitados que no estan en el
Vademécum del hospital, o bien aquellos que estando en el mismo no se
utilizan con frecuencia o no se los adquiere en el mercado, por distintas

razones.

Entre las causas de no cumplimiento de los valores objetivos, se detectaron
niveles de inventario incorrectos respecto de la demanda, o bien de los
tiempos de reposicion. La documentacion utilizada para informar los
requerimientos al area administrativa de compras era confusa y carente de
informacion valiosa. También se detectaron discrepancias en el control de
“stock”, el cual se realizaba de manera manual o con un apoyo informético

muy precario para la complejidad actual del SF.
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A fin de salvar las dificultades o discrepancias antes mencionadas se
implementaron, a partir del mes 6 (seis) nuevos procedimientos de solicitud
de insumos a la oficina de compras, como asi también nuevos criterios de

reposicion de “stock” y un programa informatico para control de inventario.

El indicador 2 desarrollado, (Ecuacion 2) se sustenté en los datos
considerados necesarios en el Area de Compras del Servicio de
Administracion. El aspecto a controlar se relacion6 con el concepto que
considera que las compras de urgencia surgen de un error en los procesos
de control internos de la farmacia, repercutiendo significativamente esto en

los costos.

Indicador 2=N° de OP Urgentes /N° OP Emitidas

Mes |N° O.P emitidas |[N°de O.P.U |Objetivo % |% Alcanzado |% Desvio
1 175 48 5 27% 73%
2 148 37 5 25% 75%
3 189 53 5 28% 72%
4 198 48 5 24% 76%
5 179 41 5 23% 77%
6 201 56 5 28% 72%
7 167 29 5 17% 83%
8 190 35 5 18% 82%
9 165 28 5 17% 83%

10 173 28 5 16% 84%

Tabla 2: Indicador 2. Numero de Ordenes de Provision emitidas y
urgentes por mes.

TFG - Gabriel Caro Pagina 79



Sistema de Gestion de Calidad — Farmacia Hospital Materno Provincial

Este indicador 2 permitio evaluar la Calidad del trabajo relativo al Nivel de
Inventario de los distintos insumos, es decir la cantidad requerida de cada
uno de los PS en existencia en el depdsito del SF. Esto se traduce en una
importante disminucion del gasto, ya que las compras urgentes implican en

muchas oportunidades, mayores precios e incremento de los costos.

Esta afirmacion sustento la eleccién de un indicador 2, a fin de que reflejar
la eficiencia en la gestidon relativa a niveles de inventario adecuados a la

demanda.

Es necesario destacar que este indicador, es valioso ya que en base a la
informacion provista por una oficina externa, fue posible evaluar el
funcionamiento interno del SF, y a partir del analisis de los resultados,
determinar las causas de los errores e implementar las acciones correctivas

pertinentes.

Atento a los resultados obtenidos que se reflejaron en el indicador 2, se
redefinié el “Stock” Regular (inventario necesario para satisfacer la demanda
media entre los reaprovisionamientos), el Stock de Seguridad (inventario
adicional al regular) y los puntos de pedido de reaprovisionamiento a

compras.

En base a estos cambios y a la disponibilidad de un nuevo software, recursos
informaticos y recursos humanos se logr6 una mejora en los resultados
esperados, es decir, disminuir el numero de compras urgentes frente al total
de O.P. emitidas.
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También se puede agregar como resultado el cumplimiento de los siguientes

aspectos del Sistema de Gestion de la Calidad:

1. Resultados de Auditorias Internas.

2. Retroalimentacion de los Clientes.

3. Desempefio del Proceso y Problemas encontrados importantes
4. Acciones Correctivas / Preventivas Relevantes.

5. Planificacién de la Mejora de la Calidad.

6. Cambios que podrian afectar al Sistema de Gestion de la Calidad.

Para asegurar la eficacia continua del sistema de gestién de la calidad, se
realiza una verificacion del estado o funcionamiento respecto a lo
establecido, gestionando las acciones necesarias para corregir los desvios
producidos y/o implementar oportunidades de mejora.

Esta revision es una actividad analitica, que implica la recopilacién de datos,
andlisis y obtenciébn de conclusiones que permiten establecer acciones

correctivas y/o preventivas concretas y programadas.

En la revision lo que se investiga es si el sistema de gestidon de la calidad que
se ha implementado realmente cumple con el propdsito esperado en el

desarrollo practico de este TFG.

A partir de ellos de realiza el Andlisis y Desarrollo de la revision por la
direccidn, segun lo definido en el desarrollo practico, donde se explicita los

siguientes puntos a continuacion:
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5.1.Resultados de Auditoria Interna:

Se realiza las auditoria interna segun programa de auditoria interna de fecha
7/02/2014 (ANEXO), y ejecuta la auditoria en fecha 10/02/2014, realizando el
relevamiento de los diferentes aspectos del Sistema de Gestion de la

Calidad, segun una lista de verificacion (modelo expuesto en desarrollo

practico).

Se muestra el plan de auditoria con el objetivo, alcance y documentacién

aplicable.

Servicio de Farmacia HMP PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA Fecha Emision: 26/02/2014 - Revision 00

Objetivo de la auditoria: verificar la implementacién del sistema de gestion de la calidad, en base al cumplimiento de los requisitos
establecidos en la norma ISO 9001:2008 y los objetivos planteados en la politica de la calidad

Alcance de la auditoria: todas las areas y funciones que participan en los procesos de: Dispensacion de medicamentos e insumos
biomédicos, respetando las disposiciones e interactuando con los servicios destinatarios del Hospital Domingo Funes

Documentacién aplicable: los alcanzados por el sistema de gestién de la calidad
Manual de la Calidad: Revisién 01 — Procedimientos, Instrucciones y protocolos de trabajo, ver lista de documentos y registros vigentes

Documentacion
nados con el Cliente
ctos No Conformes

idad de la Direccion

7.5. Produccion y Prestacion de Servicio

=
2
g
€
5
£ v
Fecha Proceso Auditor Lider Auditores © 2 3 o e
- 3| £ 2 8
g gl gl ¢ 8
3| 2| K r
sl gl g 2 AR >l g 212l e
a2 @ ol 2| g of £ 5| 2| o
IR HE IR HIE I
gl &l & | & & & = a| S gl 8| &£ 2
HEIE BRI AR N BRI
R S IV - IV R L v B I NN N @ 6| 6| 0| w
25/03/13 | Relacionado con cliente Victor Vannucci -/- X | X XX X|X[X[X|[X]|- X|X|X|X
25/03/13 | Relacionado servicio Victor Vannucci -/- X | X XX XX [X[X[X|[-|[X[X][X X|X|X|X
Responsabilidad de . .
25/03/13 L Victor Vannucci -/- X[X|X[X|X|X]|X
Farmacéutica
25/03/13 | Gestion de recursos Victor Vannucci -/- X[ X|[X[|X -
25/03/13 | Documentacion de practica | Victor Vannucci -/- X | X -
25/03/13 | Andlisis de Resultado Victor Vannucci -/- - X|X|X|X]|X

Se realizar un relevamiento completo de la implementaciéon del sistema de
gestion de calidad, ya que esta en proceso de certificacion, de donde surgen

los siguientes hallazgos:
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Farmacia HMP

INFORME DE AUDITORIA INTERNA

Fecha de realizacién 10/04/2014 - Fecha Informes 11/04/2014

Proceso Hallazgo Descripcion
Relacionados con el cliente y NC — El indice de satisfaccion de cliente es de aproximadamente un 60% valores tomados en setiembre 2013 no se
Andlisis de Resultados cumple con la meta, no se hace un tratamiento formal de los aspectos negativos de la encuesta. Si bien hay un
723.-821 cuaderno de novedades y reclamos este no es utilizado de manera rutinaria.
Relacionado con el Servicio NC—741 No hay una continuidad en la realizacién de la evaluacién de los proveedores, establecido en noviembre de
T 2012
Relacionado con el Servicio NC-755 No se realiza el control de stock segun lo definido en el procedimiento de “Recepcién y Control de Stock”, no se
e verifica el stock minimo, punto de pedido.
Responsabilidad y Gestion de NC-56 Hasta el momento de la auditoria interna, no se realiza la revision por la direccién. Se espera el resultado de la
Recursos e auditoria para realizar la primera revision. El desempefio del proceso no esta formalizado.
Responsabilidad y Gestion de NC —5.4 . Se establecen objetivos e indicadores, los mismos se miden de manera informal no estéan en el tablero de
Recursos o indicadores, no estan al dia faltan otros indicadores.
Andlisis de Resultados NC - No estan formalizadas las acciones correctivas y preventivas segun lo define el procedimiento
85.2.y 85.3.
OBS-8.24 El control de medicacion diaria de recetas relevadas vs. Indicadas no estan actualizadas
Documentacion de Practica OBS-4.24. Se verifica la utilizacién de planillas nuevas y algunas planillas sin la revisién correspondiente
Relacionado con el Servicio Se interrumpe el control de temperatura de las heladeras desde febrero 2014. En los registros observados se
OBS-75.1. registran temperaturas por arriba limite establecido de 8°C, no se registran las acciones tomadas.
Relacionado con el Servicio OBS_76 No se hace un control de los termémetros utilizados para el control de temperaturas, no se asegura la validez de
o las mediciones
Responsabilidad y Gestién de OBS -5.3. La politica de la calidad que esta expuesta no es la tltima version de la misma, no es hace la comunicacion
Recursos correspondiente
Responsabilidad y Gestion de OBS - No se cumple con la totalidad del plan de capacitacién y de mejora del afio 2013, estos quedan sin la
Recursos 6.2.-85 continuidad de seguimiento

Accion: Realizar el seguimiento de las NC de las Auditorias Internas, en

relevar el grado de avance para una futura certificacion del sistema de

gestién de la calidad de la farmacia

5.2.Resultados de Retroalimentacion de los clientes:

Se formaliza la realizacién de las encuestas de satisfacciéon de clientes

internos (servicios), segun encuesta de satisfaccion de clientes que se

encuentra en proceso de revisién del contenido, este indicador es de 66%,

no alcanzando la meta establecida de 75% de satisfaccion, como se

demuestra en el resultado del cuadro de cuadro de indicadores, este

resultado es debido a que en el momento de realizar la encuesta el personal

encuestado relaciona al servicio de farmacia con la falta de medicacion e
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insumos, por lo cual estos valores son tomados como iniciales y de
referencia, ya que no demuestran la satisfaccion misma del cliente, si no un
cierto malestar del mismo por la falta de insumos en el hospital. también se
analizan los reclamos, estos son 2 reclamos del sector B, que son tratados
con la celeridad que permite el sistema de gestion de la calidad, segun

registro.

RESULTADO DE RESPUETA DE SATISFACCION A CLIENTE al mes Setiembre 2013

E MB B R M Numero Total de Respuesta
P1
P2
P3 1
P4
P5
P6
P7
P8
P9
P 10
Total 1

NN WN WO WM
0w Wwoow N W
TR NN PR

=
00 00 00 00 O O W O o

w
-
w
»

11 1
80

(0]
o

5 124 108 22 1 3,25 Promerio de Calificacion
56,25 Porcentaje de Satisfaccion General
1% 39% 45% 14% 1% Porcentaje de cada respuesta con respecto al total

1% 40% 85% 99% 100% Porcentaje Acumulado
100% 99% 60% 15% 1%

Se establece como referencia de este andlisis la encuesta realizada en
SETIEMBRE de 2013 la que arroja un resultado de 56 % de satisfaccion.
También se puede observar el porcentaje de cada una de las respuestas,
donde se destaca que el 85 % de las respuesta son de E, MB y B las de

mejor puntuacion.

Con estos resultados se hace un analisis particular de cada una de ellos, y el

tratamiento de los mismos se hace con los responsables de los servicios
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Se deja registro de la actuacion, ya que la misma es una mejora para la

actuacion del Servicio de Farmacia

Con esto se pretende realizar una nueva ronda de encuesta de los servicios

y se puede ampliar a satisfaccion de pacientes en mostrador.

Accion: Continuar con la medicién de la satisfaccion de los clientes tanto
internos (servicios) como externos (pacientes directos por ventanilla) y el
relevamiento de los reclamos. Registrar el andlisis como establecido en el

sistema de gestion de la calidad.

5.3.Resultado de Desemperio del proceso y problemas encontrados:

Se realiza el seguimiento de los indicadores derivados de los objetivos de la
politica de la calidad, necesarios para verificar el desempefio del proceso.
Como se puede observar en el informe de andlisis de indicadores, se nota
que el desempefio del servicio es en muchos casos correspondiente al nivel
de las personas internadas y atendidas por el servicio de farmacia. El
indicador de consumo esta dentro de los parametros establecidos. Estos se

pueden verificar en el correspondiente informe.

En referencia a los problemas encontrados estos son 2 del servicio B, los

cuales son resueltos y los mismos son registrados en cuaderno de reclamos.

Accion: Implementar los indicadores de la calidad para obtener mediciones
gue nos permitan hacer comparaciones de los diferentes estado de avance y

mejora en la gestion.
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- Fecha Emisién: 5/04/2012
Servicio OBJETIVOS, INDICADORES Y METAS

armacia Revision Ne: 02 — 31/07/2013
JETIVO INDICADORES Metas Valor Obtenido Acciones

star niveles de inventario

Cantidad de compras de

emergencia por falta de stock

Disminuir reclamos sobre el total
de transacciones mensuales

sponder a los
|uerimientos de los
vicios y internados

Cantidad de transacciones
completas de acuerdo a los
requerido

Disminuir errores sobre el total
de transacciones realizadas
mensual

slementar sistema de
:uimiento de
umplimientos

Errores de medicacién en
Dispensacion Dosis Unitarias

Disminuir la cantidad de eventos
adversos de manera semestral

imover la realizacion de
)acitaciones y
)acitaciones

Cantidad de capacitacion
realizadas

Cumplimiento del programa de
capacitacion

jorar continuamente el

Cantidad de mejoras anuales

Cumplimento del plan de mejora

isfacer las necesidades de
clientes

Nivel de satisfaccion de los
clientes 80%

Mejorar los niveles de
satisfaccion de clientes

También en este punto debemos destacar las capacitaciones realizadas, en

funcion al plan de capacitacién (anexo), segun el relevamiento de las

necesidades segun la matriz de calificacion (anexo), que muestra en algunos

de los procesos la falta de capacitacion de los responsables de las

actividades. También una vez realizadas las capacitaciones, se realizan las

correspondientes evaluaciones de la eficacia de la capacitacion, para

verificar si el resultado de la capacitacion realizada es coherente con los

objetivos establecidos para la formacidn, esto se puede verificar en las

solicitudes de capacitacion (anexo)
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io Farmacia
laterno Provincial

PLAN DE CAPACITACION 2013

Emision: 22/11/2012

Revisién N°: 00

Destinatarios

Ene

Feb

Abr

May

Jun

Jul

Ago

Set

Oct

Dic

Politica de la Calidad

Todos

de SGC

Todos

+ de cuestiones de

Farmacéuticas

+ de cuestiones de

Todos

tema informatico

Joaquin, Paula,

Ernesto

y entrega de
s

Todos

rogramas de Salud

Ernesto, Paula

ncimiento de
s e insumos

Todos

lescartables

Todos

»s diferentes servicios

Todos

e Dosis Unitaria Diaria

Todos

Jros

Paula, Joaquin

Referencias: P: Programado, R: Realizado, Rp: Re-programado, Nr: No Realizado

Jacitacion — Rev. 00 — 22/11/2012

Accion: continuar con la formacion del personal del farmacia a modo de

completar el plan establecido

5.4.Resultados de Acciones correctivas y preventivas relevantes:

En general las no conformidades o los problemas encontrados tanto reales

como potenciales, son resueltos de manera informal, esto es, se actla para

resolver el problema, pero no se deja evidencia de la actuacién (investigacion

de las causas). Se considera establecer una forma de registro de estas

actuaciones, como por ejemplo un cuaderno de notas, donde se registren de

manera cronoldgica las actuaciones tanto correctivas como preventivas, ante

situaciones problematicas en el servicio de farmacia, como tambien ante los

reclamos de los diferentes servicios del hospital.

Accion: seguir con la implementacion de las anotaciones en el cuaderno de

novedades, ya que es una forma usual de actuacion, y es una herramienta
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rapida de anotacién. Luego de estas anotaciones se pude hacer un
relevamiento de los problemas mas recurrentes y de alli se pueden hacer el
andlisis de las causas de estos problemas y tomar acciones para que estos

problemas no vuelvan a ocurrir

5.5.Planificacion de la Mejora:

Se establece un plan de mejora (anexo) como elemento de planificacion de
la calidad, donde se exponen puntos a mejorar: del sistema de calidad, la
infraestructura de la farmacia, mejorar el sistema de control de stock y

optimizar la recepcion de los insumos.

‘ Servicio de Farmacia HMP_- PLAN DE MEJORA - ANO 2014 Emisi6n 22/11/2012 - Rev. 00

Actividad Plazo Recursos | Responsables | Realizado

Mejorar la carga de datos e informacién en consumo de internado | Julio 2013 | Humanos | Joaquin Chavez

Optimizar la carga de datos para generar indicadores de gestion Julio 2013 | Humanos | Joaquin Chavez

Joaquin Chavez

Mejorar el sistema de control de stock Julio 2013 | Humanos Paula Ramirez

Optimizar el sistema de control de vencimiento de los insumos Julio 2013 | Humanos | Paula Ramirez
Rede_ﬁm,r algunos mdlca_dores d_e la po/lmca de la calidad, Julio 2013 | Humanos Fabiana
relacionandolos con el sistema informético Baschetto

Implementar acciones correctivas y verificar el cumplimento de

. . Julio 2013 | Humanos | Joaquin Chéavez
las acciones preventivas

Implementar el procedimiento de recepcion de insumos Julio 2013 | Humanos | Paula Ramirez

Para verificar la mejora en otros aspectos se realiza un informe, con las mejoras realizadas, referente a RRHH, PPM (programa provincial de
medicamentos), esterilizacion, infraestructura, capacitaciones, informatizacion y habilitacion del servicio de farmacia. Se adjunta dijo informe.

Plan de Mejora — Rev. 00 — 22/11/2012

Accién: hacer el seguimiento del cumplimiento del plan de mejora y
proponer mejoras para hacer un seguimiento de los ingresos vy
consumos, también la mejora de la medicion de indicadores de la

politica. Establecer un método de medicidn de la satisfaccion de cliente.
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5.6.Cambios que pueden afectar el SGC:

Se pueden verificar cambios en el SGC, en cuanto a la documentacion, hay
mejoras en cuanto al funcionamiento y ordenamiento administrativo y
operativo de la farmacia, ya que se han creado y modificados mecanismos

de proceso y control.

Accion: Mejora la faz operativa en cuanto al vinculo con Area de Compras y
un aspecto a tener en cuenta en el tratamiento de los medicamentos e

insumos entregados, tema para analizar en reuniones posteriores.

FARMACIA HOSPITAL MATERNO PROVICNCIAL

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DE DESARROLLO E IMPLEMENTACION DE ISO 9001:2008 Fecha Emision

Revisi 6n 00 - Fecha
Etapa D Etapa C Etapa B Etapa A
oct-12 nov-12. dic-12 ene-13 feb-13 mar-13 abr-13] may-13 jun-13
[ de la Direccién
.2. Enfoque al Cliente
a de la Calidad
n
6n del producto
con el cliente
lisit
on el cliente
de Compra:
i6n de las Compras
1 de los product
.6. Control de de medicion
. analisisy mejora
REFERENCIAS I
PLANIFICADO ATRASADO EVALUACION AVANCE
REALIZADO NO CUMPLIDO

FIRMAS DE RESPONSABLES
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Como resultado final y cambio esperado en el sistema de gestion de
calidad, es que este sea certificado en proximos meses. Segun lo
definido en el plan anterior se busca implementar un plan evolutivo de

certificacion propuesto por el ente certificante.

Capitulo 6. CONCLUSION:

Frente a las mayores exigencias que se plantean en la actualidad sobre la
gestion de las organizaciones en general, las mismas intentan de diferentes

maneras responder adecuadamente a los nuevos escenarios.

En el caso de las organizaciones de salud y debido a distintos factores como
pueden ser los continuos avances tecnoldgicos y cientificos, las posibilidades
de mejorar la calidad de vida 'y el aumento en las expectativas de vida en si
mismo, llevd a crecientes costos econdmicos que obligan a extremar los

esfuerzos orientados a gestionar eficientemente.

En éste contexto, y limitAndonos al entorno particular, el servicio de
Farmacia decidi6 mejorar la gestibn trabajando fuertemente en los
procedimientos propios del sector o area. Actuar bajo la 6ptica de la Calidad
Total implicé una nueva modalidad que se impuso dia a dia en los distintos
sectores. Todas las actividades fueron claramente protocolizadas, debiendo
registrar o que se realiza, y comprobar que se actud correctamente, o bien

realizar correcciones para mejorar cada dia.

En tal sentido se incorporaron nuevos procedimientos, se evaluaron y
redisefiaron los ya existentes, adaptandolos a los requerimientos de la
norma de Calidad ISO 9001: 2008 (1).

Se desarrollaron los procedimientos necesarios para cumplir el ciclo de
distribucion de los Productos Sanitarios, desde la solicitud del insumo por

parte del servicio solicitante hasta que el requerimiento fue resuelto.

Se analiz6 la demanda de los servicios solicitantes, planificando las
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actividades y recursos necesarios para el logro de los objetivos.

Se asignaron responsabilidades, definiendo el ambito de aplicacion,
recoleccion y organizacion de datos, evaluacion de la atencion y actuacion

para solucionar los problemas.

El trabajo desarrollado permitié incorporar el Sistema de Gestién de
Calidad a la préactica diaria. Esta experiencia contribuyé a ampliar el
programa de control de calidad a nivel de otras actividades, mejorando la
asistencia farmacéutica, dandole prestigio, seguridad y responsabilidad

social.

A partir de la implementacion del concepto de Gestion de la Calidad, se
lograron los siguientes beneficios con relacion a:(10).

1. Método: El personal de farmacia al disponer de un manual de
procedimientos, que incluyé los procesos, alcances vy
responsabilidades, desarroll6 el trabajo de manera concisa, practica

y segura.

2. Confianza. Los indicadores periddicos permitieron medir la calidad del
trabajo, y determinar los puntos criticos a fin de proponer acciones

correctivas (mejora continua).

3. Seguridad: La deteccién de las oportunidades de mejora a través de

los indicadores impacté significativamente en la calidad del servicio.

4. Mentalidad de trabajo. “La Calidad es una actitud mental
permanente”. El Servicio de Farmacia canalizo el trabajo hacia una

mejora continua, para ello los procesos fueron sometidos a una
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revision periodica con la finalidad de detectar causas de No-
conformidad y lograr el objetivo de una forma “econdmica” y teniendo

como valor agregado la satisfaccion de los clientes (11).

5. Reconocimiento: La acreditacion por parte de un ente autorizado, fue
un reconocimiento al trabajo desarrollado por el personal del servicio.
El SF es sometido a un sistema de auditorias externas anuales y
obligatorias, a fin de garantizar el sostenimiento en el tiempo de los

cambios implementados.

Entre los factores que agregan valor a la certificacion de las normas ISO esta
el de la mejora continua, concepto incorporado al de Calidad, que sumado a
las citadas auditorias anuales nos asegurardn no sélo mantener nuestros
procedimientos sino también promover la mejora de los mismos. (12), una

mision incentivadora de la calidad.

La implementacion de nuevos criterios de reposicion de “stock” controles de
inventarios, y el seguimiento a través de los indicadores fijados como asi
también, el sistematico alcance que proponen las normas de calidad como
politicas de gestién, y la mejora continua (concepto incorporado al de

Calidad) ha permitido los siguientes logros:

B Disminucion del gasto basado en la reduccion de compras
urgentes y en un eficiente control de “stock”.
Confiabilidad en los procedimientos internos.
Sustentabilidad en cuanto al cumplimiento de las metas.
Consolidacion de la conciencia de calidad y mejora continta en
los RRHH en el seguimiento de las aptitudes individuales y la

capacitacion pertinente.
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Capitulo 8. ANEXOS

Se anexan los registros de referencia de la implementacién del sistema de

gestion de calidad del Servicio de Farmacia del Hospital Materno Provincial.

1) Mapa de Proceso, como planificacion de proceso de prestacion de

servicio
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2) Objetivos, Indicadores y Matas de cumplimento de desempefio de
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3) Plan de mejora, que se desprende de los desvios u oportunidades de
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Interna, como seguimiento de

Auditoria
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Sistema de Gestion de Calidad — Farmacia Hospital Materno Provincial

4) Planificacion

implementacion del sistema de gestion de calidad
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Sistema de Gestion de Calidad — Farmacia Hospital Materno Provincial
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5) Informe de Auditoria Interna, como demostracion del cumpl

sistema de gestion de calidad
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Sistema de Gestion de Calidad — Farmacia Hospital Materno Provincial

6) Andlisis Critico del sistema de gestion de calidad

. R 5.6-01
REVISION POR LA Fecha Vigencia: 10-11-10

DIRECCION Revision: 00

1.- RESULTADOS DE AUDITORIAS
Andlisis de La informacion Acciones y Responsables

2.- RETROALIMENTACION DEL CLIENTE
Analisis de Lainformacién Acciones y Responsables

3.- DESEMPENO DE LOS PROCESOS Y LA CONFORMIDAD DEL PRODUCTO
Analisis de Lainformacién Acciones y Responsables

4.- ESTADO DE ACCIONES CORRESTIVAS Y PREVENTIVAS
Anadlisis de Lainformacién Acciones y Responsables

5.- SEGUIMIENTO DE REVISIONES ANTERIORES
Analisis de La informacioén Acciones y Responsables

6.- CAMBIOS QUE PODRIAN AFECTAR AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
Andlisis de La informacion Acciones y Responsables

7.- OTROS TEMAS RELEVANTES
Analisis de Lainformacién Acciones y Responsables
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