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RESUMEN

Este manual constituye los procedimientos esenciales para el
funcionamiento de las farmacias en la el Hospital Dr. Efrén Jurado Lopez
del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, esto ayudara a cumplir la
normativa legal vigente, criterios técnicos y procesos internos referente al
funcionamiento del &rea de las Farmacia de este nosocomio; el proceso
nace desde la recepcién, almacenamiento, dispensacion de
medicamentos. Desde esta perspectiva, son numerosas las actividades
que cumplen los funcionarios que laboran en una farmacia, por lo que
deben estar debidamente especificadas sus funciones y detalladas en el
manual de gestién de farmacia, por lo que se debe cumplir con calidad,
responsabilidad y seguridad. La implementacién de un manual de calidad
nos ayudara a orientar al personal de farmacia sobre los pasos a seguir
en cada una de sus etapas, con el fin de asegurar la satisfaccién de los
afiliados con calidad y calidez.
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ABSTRACT

This manual is the essential procedure for the operation of
pharmacies in the Hospital Dr. Efren Jurado Lopez the Ecuadorian
Institute of Social Security, this will help to meet current legislation,
technical criteria and internal processes concerning to the functioning of
the area of pharmacy at this hospital; the process borned from receipt,
storage, dispensing drugs. From this perspective, there are many activities
that meet officials working in a pharmacy, so they must be properly
specified functions and detailed in the manual pharmacy management, so
there must meet quality, responsibility and safety. The implementation of a
quality manual will help us guide the pharmacy staff about the steps in
each of its stages, in order to ensure member satisfaction with quality and
warmth.
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INTRODUCCION

El problema central de esta tesis radica en que no existe “un
manual de calidad para la farmacia del Hospital del Dia Dr. Efrén Jurado
Lopez del IESS”, de esta problematica nace las causas y efectos, para lo

cual se establece una Metodologia y métodos.

La recopilacion de esta tesis se da propuestas, conclusiones y
recomendaciones, lo que se propone un manual de calidad para la
farmacia del hospital del dia DR. EFREN JURADO LOPEZ DEL
INSTITUTO ECUATORIANO DE LA SEGURIDAD SOCIAL (IESS).

Teniendo en claro que la “La salud es un derecho que garantiza el
Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos, entre
ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el
trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el

buen vivir.

El Plan Nacional de Desarrollo 2007 - 2010, planted seis objetivos
con sus respectivas politicas, orientados a la transformacion sectorial de
salud del pais: 1) Universalizar el acceso a los servicios de salud con
criterios de equidad, 2) Garantizar el financiamiento suficiente y oportuno
para atencion de calidad, 3) Garantizar la calidad y oportunidad en la
prestacion de los servicios de salud, 4) Optimizar la organizacion,
funcionamiento y gestion de la red integrada de salud, 5) Fortalecer el rol
de la Autoridad Sanitaria, 6) Promover y garantizar los espacios de
participacion ciudadana. Por lo que es indispensable LA
IMPLEMENTACION DE UN MANUAL DE CALIDAD.
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Delimitacion del problema

DIAGRAMA N° 1
ARBOL DE PROBLEMAS

Efectos

Problema
Central

Causas

Fuente: Investigacion de campo
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

Andlisis del arbol de problemas

El arbol de problemas se realiz6 basado en los datos obtenidos
por la observacién directa del personal que labora en el area de farmacia
y de los usuarios que asistente a retirar sus farmacos, realizando

entrevistas de forma verbal.
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El problema central radica en la FALTA DE UN MODELO DE
GESTION DE CALIDAD PARA FARMACIA que permita contar con un
proceso de dispensacion, conservacion y seleccion de farmacos

estandarizado, y asi mejorar la seguridad del paciente.

Analisis de los efectos

Renuncias o despidos del personal de farmacia.- debido a que
el personal cuenta con contratos apegados a la LOSEP en el cual indica
que el servidor publico tiene maximos hasta 2 afios de contratos o 24

meses esto no permite la continuidad del personal.

Personal de farmacia desmotivados.- la falta de incentivo
econdmico y la demanda de usuarios atendidos vuelve el area de forma

mecanica y esto provoca estrés y a su vez desmotivacion.

Descontento de los pacientes.- se da por el tiempo de espera

para retira su medicina.

Analisis de los causas

Desconocimiento de alcances y limitaciones.- debido a no
establecer por esta unidad hospitalaria las competencias de los
funcionarios técnicos (3 FARMACEUTICOS), guardalmacén y auxiliares

se cometen erros y se evaden responsabilidades y derecho.

Personal no capacitado.- esta es la causa comun no solo en este
hospital sino en las demas organismos publicos se debe en ciertos casos
a factores presupuestarios en capacitaciones y a personal recomendado

sin el conocimiento minimo del area.

Uso ineficiente de los recursos: como se menciona en la causa
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anterior no se realiza una buena seleccion del personal y se esta sub
utilizando la capacidad del personal ya que en ciertos casos estos no son

farmacéuticos y cuentan con titulos administrativos.

Insuficiente numero de bioquimicos/quimicos farmacéuticos

Con el fin de cumplir la constitucion, leyes y normativas dadas por
el estado Ecuatoriano se debe cumplir el articulo 166 de la ley organica

de salud.

Por lo que se debe mantener las farmacias al publico 12 horas
diarias sin interrupcion dando una atencion especializada de un
Bioquimico/Quimico Farmacéutico el cual sera el responsable técnico y
daré directrices a los pacientes segun el esquema terapéutico indicado
por el médico, llevando los programa emitidos por la Autoridad Sanitaria
Nacional como son el perfil epidemioldgico, farmacovigilancia, atencion

farmacéutica, y demas funciones administrativas que el cargo lo requiera.

Teniendo en cuenta lo anteriormente establecido en la Ley
Organica de salud es indispensable contar con un minimo de 2
profesionales Farmacéuticos en la farmacia que se da atencion 12 horas
(consulta externa) y en el caso de las farmacias de 24 horas (emergencia
y hospitalizacion) con 3 farmacéuticos asi se dard cumplimiento el marco

legal con calidad y calidez a nuestros afiliados.

EL INCREMENTO DE LOS PACIENTES: Desde el 20 de octubre
del 2008, donde aprob6 la actual Constitucion de la Republica del
Ecuador en la que se establece que el sistema de seguridad social es

publico y universal.

A demas el 17 de marzo del 2012, el IESS empez6 a recibir las

primeras solicitudes para acceder a la atencion de salud para los
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conyuges e hijos menores de 18 afios de afiliados y jubilados, medida
aprobada en febrero del 2011.

Recordemos que entre la mision del es de proteger a la poblacion
Ecuatoriana, contra las “contingencias de enfermedad, maternidad,
riesgos de trabajo, discapacidad, cesantia, invalidez, vejez y muerte, en

los términos que consagra la Ley de Seguridad Social en el Art. 17”.

A demas en el 2013, el IESS aprob6 la resolucion 460, que
establece reformas al Reglamento del Régimen Especial del Seguro

Voluntario.

A parte de lo mencionado se dio reformas a la Ley de Seguridad
Social aprobadas en noviembre de 2010 donde se establece que la
proteccion de salud incluye no solo al afiliado directo, sino también al
conyuge o conviviente con derechos, y a los hijos menores de 18 afios,
sin estudios técnicos, actuariales y financieros tendran un impacto muy

alto en las finanzas del IESS.

La falta de incentivos: Se observé al personal de farmacia
desmotivado, con la realizacion de procedimientos en forma mecanizada y

mondtona.

Insatisfaccion de los usuarios: esto se debe al incremento de los
pacientes y pocas unidades de salud del IESS con el fin de solucionar
esta problemética el consejo directivo mediante el presidente del IESS se
inform6 la creacion de nuevas unidades meédicas del IESS a nivel

nacional.

Exceso de trabajo: El incremento de pacientes sin la contratacion
de maés personal que se requiere como Bioquimicos/Quimicos

Farmacéuticos y Auxiliares de Farmacias, ademas de esto la capacidad
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fisica operativa no da més y se provoca un colapso en farmacia tomando
en cuenta que esta unidad esta en la tipologia otorgada por el MSP en su
permiso de funcionamiento como Hospital del DIA y por la Subdireccion

de Salud del IESS como Centro Quirdrgico Hospital del Dia.

Auxiliares de farmacia con poco conocimiento sobre calidad:
Este grupo del personal NO ha sido capacitado sobre la Gestion de la
Calidad.

Incumplimiento de los protocolos, hormas: Cabe recalcar que el
IESS es una entidad autébnoma pero no se exime de cumplir las
normativas, protocolos y procedimientos establecidos por el MSP como
ente de control y sancion, a demas el Hospital es parte de la REP
PUBLICA DE SALUD.

Uso ineficiente de los recursos: como se ha mencionado
anteriormente debido a la falta de unidades de salud del IESS no se esta
aplicando la atencion primaria en salud y esta nosocomio cuenta con
especialistas médicos y adquiere farmacos de Il nivel de complejidad
establecidos en el CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS 9NA
EDICION ECUADOR siendo de | nivel de atencién en salud.

Falta de control farmacéutica en la prescripciéon médica (uso
racional de farmacos): por la falta de personal farmacéutico, auxiliares
de farmacia, y el incremento de usuarios en el area de farmacia no se
lleva un control sobre la prescripcion médica notando que en ocasiones el
médico prescriptor en la receta médica comete errores en presentaciones,
formas farmacéuticas y duplicidad de farmacos similares o que cumplen la
misma funcion farmacolégica, por ejemplo. MULTIVITAMINAS CON
MINERALES JARABES Y ADICIONALMENTE FORMULA NUTRICIONAL
FRASCO POLVO.
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Sobre stock, desabastecimiento y caducidades: Esto se da en
ocasiones porque los médicos no manejan protocolos de prescripcion
meédica, en otras ocasiones renuncia o jubilacion del médico el cual esta
acostumbrado a el manejo de ciertos farmacos y no ven otras alternativas

farmacéuticas, brotes epidemiolégicos, etc.

Conflictos entre usuario y auxiliares: se han presentados evento de
ese tipo se da por el tiempo de espera que debe estar el usuario para
recibir los farmacos recetados en las horas pico (7 a 15 horas) y
comienzan a gritarles y exigir apuros a los auxiliares de farmacia a la vez

esto puede provocar mal despacho de los medicamentos.

Formulacién del problema

¢De qué manera aportaria el MANUAL DE CALIDAD PARA EL
MEJORAMIENTO DEL AREA DE FARMACIA DEL HOSPITAL DEL DiA
DR. EFREN JURADO LOPEZ DEL INSTITUTO ECUATORIANO DE LA
SEGURIDAD SOCIAL (IESS).?

Justificacion

Nace de la necesidad de establecer una mejora continua, dar un
valor agregado y brindar un mejor servicio con calidad en las farmacias
del Hospital Del Dia Dr. Efrén Jurado LoOpez para el afio 2016,
involucrados en la estrategia de atencion primaria renovada, deben
brindar satisfaccion y seguridad al usuario interno y externo con el
producto y servicio. Los medicamentos son instrumentos del ejercicio
profesional farmaceéutico, constituyen hoy en dia el recurso mas utilizado,
su elevado consumo y el aumento de los costos implican un costo muy

importante para el sistema de salud, con alto impacto en el presupuesto.

La mejor manera de prestar un servicio farmacéutico de calidad a
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los clientes debe iniciar por establecer procesos desde el abastecimiento
en forma técnica hasta la dispensacion teniendo como marco de
referencia una normativa nacional del propuesta por el MSP MANUAL DE
PROCESOS PARA LA GESTION DEL SUMINISTROS DE
MEDICAMENTOS y dando como apertura a otras normativas en gestion

de la calidad y salud.

Implementando un modelo de gestién de la calidad permitira la
actualizacion y aplicacion de estandares nacionales e internacionales que
facilitard el seguimiento, monitoreo y evaluacion, por lo que sera un
instrumento de facil aplicacibn que regulard y mejorara procedimientos
técnicos y administrativos, todo esto con la Unica finalidad de que

garantice la seguridad y calidad de nuestros afiliados.

Objeto de estudio

Hospital del dia Dr. Efrén Jurado Lopez del Instituto Ecuatoriano
de la Seguridad Social (IESS).

Campo de accion o de investigacion

Gestion de calidad para la farmacia.
Objetivo general
Implementar un manual de gestibn de calidad para farmacia del
HOSPITAL DEL DIA DR. EFREN JURADO LOPEZ DEL INSTITUTO
ECUATORIANO DE LA SEGURIDAD SOCIAL (IESS).

Objetivos Especificos

1. Realizar la verificacion del cumplimiento de las normativas y leyes

establecidas en Ecuador en el area de farmacia.



Introduccién 9

2. Desarrollar un manual de calidad para la farmacia.

3. Elaborar un plan de implementacion para el manual de gestion de la
calidad en el area de farmacia

4. Determinar conclusiones y recomendaciones que permitan la aplicacion
de este manual en la farmacia.

5. Realizar la recepcién, almacenamiento y distribucion adecuada de los
medicamentos adquiridos por la unidad de salud, manteniendo su calidad
desde el ingreso a la bodega hasta la entrega al destinatario final.

La novedad cientifica

El M.S.P. cuenta con un Manual de procesos para la gestion del
suministro de medicamentos y el INSTITUTO ECUATORIANO DE
SEGURIDAD SOCIAL actualmente cuenta con un MANUEL DE
IMPLEMENTACION EN GESTION FARMACEUTICA este nosocomio ve
en la necesidad de implementar un manual de calidad para la farmacia
teniendo en cuenta sus alcances y limitaciones, siendo asi el primero
hospital del IESS Guayas que cuente con un manual de calidad en la

gestion farmacéutica.
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MARCO TEORICO

1.1 Teorias Generales

1.2 Definicién De Calidad

Se define calidad cuando un producto o servicio cumple las
caracteristicas o expectativas requeridas por el cliente estas condiciones

son subjetivas ya que van desde usuario a usuario.

Se puede indicar que los parametros que se van a medir no son
los mismo de un producto o un servicio. En cuanto a un producto se
puede indicar que existen en nuestro pais normas INEN que dan
lineamientos a seguir en el &mbito alimenticio, medicamentos,

automovilisticos, etc.

En el &mbito de calidad de servicio va ser diferente segun el criterio
de la persona ejemple el tiempo de demora de 10 minutos en espera para
recibir sus farmacos ya que algunos le parecera poco aceptable,
aceptable y muy aceptable.

Definicién de modelo de calidad

“Un modelo es una descripcién simplificada de una realidad que se
trata de comprender, analizar y, en su caso, modificar. Un modelo de
referencia para la organizacidbn y gestibn de una empresa permite
establecer un enfoque y un marco de referencia objetivo, riguroso y

estructurado para el diagndéstico de la organizacion, asi como determinar
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las lineas de mejora continua hacia las cuales deben orientarse los

esfuerzos de la organizacion.

Es, por tanto, un referente estratégico que identifica las areas sobre
las que hay que actuar y evaluar para alcanzar la excelencia dentro de

una organizacion.

Un modelo de gestion de calidad es un referente permanente y un
instrumento eficaz en el proceso de toda organizaciéon de mejorar los

productos o servicios que ofrece” (www.jesuitasleon.es).

1.3 Concepto de gestion

Es la capacidad operativa y administrativa con un juicio profesional
en la planificacién, organizacion y control de manera oportuno, seguro,
integral, que aseguren la continuidad de la atencién y se sustenten en
lineamientos estratégicos, para obtener como producto final la atencion en

servicios de salud salud. ( www.bvs.sld.cu)

1.4 Normas ISO

ISO es la Organizacién Internacional de Normalizacion.

El portafolio de ISO provee de herramientas practicas a las
empresas, los gobiernos y la sociedad, para el desarrollo sostenible

de las variables econdémicas, ambientales y sociales.

Las normas ISO proporcionan soluciones y beneficios para
casi todos los sectores de actividad, incluida la agricultura,
construccion, ingenieria mecanica, fabricacion, distribucién,
transporte, dispositivos médicos, tecnologias de la informacién y
comunicacion, medio ambiente, energia, gestion de la calidad,

evaluacion de la conformidad y servicios.( www.iso.0rg/iso)


http://www.bvs.sld.cu/
http://www.iso.org/iso
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Principios de la calidad

DIAGRAMA N° 2
PRINCIPIOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Principios
del Sistema parcpacion ae

de Gestion \
de Calidad

Fuente: http://ifconsulting.pe/blog/los-ocho-normas-de-la-gestion-de-la-calidad/
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir
15 Obstaculos que podemos encontrar en la implantacion de un

sistema de gestion de calidad en nuestra organizacion

o La implantacion de un sistema supone un cambio cultural dentro de la
organizacion, lo que requiere su tiempo. Este cambio cultural implica la
realizacion de algunas actividades a las que las organizaciones aln no
estamos muy acostumbradas, entre las que cabe destacar la necesidad
de evaluacion.

« La implantacion de un sistema requiere hacer un importante esfuerzo
inicial.

o Existen muchas organizaciones cuyos directivos son reacios al

cambio. (www.solucionesong.org)


http://ifconsulting.pe/blog/los-ocho-normas-de-la-gestion-de-la-calidad/
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1.6  Ventajas de implementar un modelo de gestion de calidad

1. Mejora de la satisfaccion del cliente. Los sistemas de gestion de
calidad posibilitan que el proceso productivo esté enfocado tanto en las
necesidades de los consumidores como en los parametros de la
empresa, permitiendo integrar las demandas del cliente en el producto
o servicio final, lo que permitira que tenga acceso a una mejor oferta y
esté mas satisfecho.

2. Homogeneizacién de los productos o servicios. Gracias al sistema
de gestion de calidad, la organizacion no solo conseguiré resultados de
mayor calidad, sino que también obtendra una produccién uniforme y
estable, al aplicar durante el proceso unas pautas estandarizadas.

3. Aumento de la eficiencia y reduccion de costes. Debido a que el
sistema de gestion de calidad establece cual es el procedimiento
Optimo para crear un producto o servicio, la organizacion podra eliminar
los pasos innecesarios, desarrollar una gestion del tiempo mas
eficiente, detectar las areas de mejora y reducir los fallos o errores en
la fabricacion del producto o prestacion del servicio, consiguiendo una
mayor eficiencia y el ahorro en costes innecesarios.

4. Incremento de la rentabilidad econdmica. Si la empresa logra la
satisfaccion del cliente con el menor coste posible, la consecuencia es
que aumentara las ventas y reducird gastos, repercutiendo
directamente en el balance financiero de la compafiia.

5. Potenciacién de la imagen positiva de la empresa. El hecho de
contar con un sistema de gestion de calidad va a favorecer que mejore
la reputacion de la marca en el mercado, tanto entre los consumidores
actuales —que podran acceder a productos y servicios de alto valor-
como en los potenciales clientes —quienes oiran hablar del buen trabajo
gue desarrolla la empresa.

6. Impulso de la motivacion de los trabajadores. Integrar a los
empleados en el andlisis de los procesos, para estudiar los aspectos

mejorables, hara que se sientan mas implicados con los objetivos de la


http://www.escuelamanagement.eu/desarrollo-personal/descubre-mas-eficiente-la-gestion-del-tiempo-adecuada
http://www.escuelamanagement.eu/desarrollo-personal/descubre-mas-eficiente-la-gestion-del-tiempo-adecuada
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empresa. Ademas, al conocer en todo momento como deben llevar a
cabo el trabajo y qué se espera de ellos, les permitird conseguir los
resultados esperados, incrementando su satisfaccion.

7. Crecimiento de la coordinacion interdepartamental. Dado que cada
area o equipo de trabajo es consciente de su papel dentro del proceso,
la interaccién entre los diferentes departamentos se agiliza y simplifica,
mejorando la produccion final de la organizacion.

(www.normas9000.com)

1.7 Desventajas de implementar un modelo de gestion de calidad

Se requiere de gran esfuerzo y tiempo para lograr el objetivo.

¢ Elsistema origina cierta burocracia. .
¢ Se necesitan suficientes recursos.

¢ Genera extensa documentacion

1.8 Concepto de Manual de Calidad

Un manual de calidad es el documento que establece los objetivos
y los estandares de calidad de una compafia. Describe, por tanto, sus
politicas de calidad y los instrumentos con los que la empresa o el
negocio se dotan para lograr los objetivos fijados en este sentido. Es, en
términos generales, el documento marco que explicita el compromiso de
una empresa con la calidad y que determina, por ello, el sistema de
gestion de la calidad (SGC) con el que se dota para evaluar sus procesos,
actividades, formatos y procedimientos. (retos-operaciones-

logistica.eae.es)

1.9 Gestion de almacenes

La gestion de almacenes puede definirse como el


http://www.escuelamanagement.eu/empleabilidad-2/habilidades-profesionales-se-espera-ti-2016
http://(www.normas9000.com)/
http://www.monografias.com/trabajos7/mobu/mobu.shtml
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proceso logistico que se encarga de la recepcion, el almacenamiento y el
movimiento dentro de un mismo almacén hasta el punto de consumo de
cualquier unidad logistica, asi como el tratamiento de informacion de los

datos generados en cada uno de los procesos.

La gestion de almacenes tiene como principal propdésito optimizar
un area logistica funcional que actia en dos etapas de flujo como lo son:
el abastecimiento y la distribucion fisica, constituyendo por ende la gestidon
de una de las actividades mas importantes para el funcionamiento de la
cadena de abastecimiento.

La gestion de almacenes se ubicaen el Mapa de Procesos
Logisticos entre la Gestion de Inventariosy la Gestion de Pedidos y
Distribucién. De esta manera el &mbito de responsabilidad del area de
almacenes nace en la recepcion de la unidad fisica en las propias
instalaciones y se extiende hasta el mantenimiento del mismo en las
mejores condiciones para su posterior tratamiento

(logisticayabastecimiento.jimdo.com).


http://logisticayabastecimiento.jimdo.com/qu%C3%A9-es-log%C3%ADstica/

CAPITULO Il

MARCO METODOLOGICO

2.1. Metodologia

Esta Tesis de Maestria es de tipo bibliografica y de campo.

La parte bibliograficas se fundamenta en la recopilacién de datos
por medio de la web y textos, y en lo referente a la recopilacion de datos
se realiza en la farmacia del Hospital del IESS Dr. Efrén Jurado Lépez y
asi establecer causas efectos de la problematica analizada, mediante la
observacion directa nos permite evaluar el proceso y a su vez ver los
nudos o puntos criticos con el fin de mejorarlos, se puede decir que se
pueden medir y valorar permitiendo establecer niveles de importancia y

factores que inciden dentro de la calidad de la atencién farmacéutica.

2.2. Métodos

Se ha empleado métodos cuantitativos con la técnica de
recopilacion de datos como son las entrevistas, encuestas y la
observacion; se ha realizado listas de verificaciones (checklist) para hacer
inspecciones tanto en el area de bodega y despacho de farmacia esto nos

permitira establecer indicadores de gestién de calidad.

2.3. Premisas o Hipotesis

Con la propuesta de implementacion de un manual de calidad para
la farmacia del HOSPITAL DEL DIA DR. EFREN JURADO LOPEZ DEL
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INSTITUTO ECUATORIANO DE LA SEGURIDAD SOCIAL (IESS), se
mejorara la satisfaccion de los usuarios internos y externos y los procesos

ejecutados por esta unidad meédica.

2.4. Universo y muestra

La metodologia a emplearse para la investigacion de la gestidon
de calidad farmacéutica es la encuesta como muestreo y técnica
cuantitativa, tomando como universo los afiliados y el personal que

labora en la el area de farmacia.

El total de afiliados que se tom¢é para este analisis fue de 100
usuarios que retiraron farmacos después de la consultas en este
nosocomio, 6 auxiliares de farmacia y 3 Quimicos y farmacéuticos
teniendo como universo 109 encuestados. Se establece un margen
de error aceptable del +/- 5 %, es decir que existe un 95% de

confiabilidad de los resultados.

2.5. CDIU- Operacionalizacion de variables

Para desarrollar la tabla de CDIU se debe recordar que el problema
de la investigacion fue la implementacién de un manual de calidad para la
farmacia del HOSPITAL DEL DIA DR. EFREN JURADO LOPEZ DEL
INSTITUTO ECUATORIANO DE LA SEGURIDAD SOCIAL (IESS).

Las delimitaciones del problema estan enfocados en los factores:
sociales, fisicos y econdmico. Por lo que se elaboran tablas y graficos
con el fin de entender de una forma mas representativa los datos y
resultados obtenidos con las cuales se construye la propuesta de un
manual de calidad para la farmacia del HOSPITAL DEL DIA DR. EFREN
JURADO LOPEZ DEL INSTITUTO ECUATORIANO DE LA SEGURIDAD
SOCIAL (IESS), y posteriormente su aplicacion con la mejora de sus

procesos.



Variable independiente: causa

e Manual de calidad para la farmacia

Variable dependiente: efecto

e Satisfaccion laboral

e Satisfaccion del usuario

e Estandarizacion y mejora del proceso

2.6. Gestion de datos
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CUADRO N° 1
CARACTERISTICAS PERSONAL ENCUETADO EN EL AREA DE
FARMACIA
Dimensién Indicador Escala Variable
18-29 Arios
Edad 30 -40 Aftos Numero y Porcentaje
41-50 Afos
51-60 Afos

Caracteristicas
Personal encuetado
en el area de farmacia

61 o mas Afos

Femenin , .
Sexo emenino Numero y Porcentaje
Masculino
Primaria
Nivel Qg Secundaria Numero y Porcentaje
educacion
Bachiller
Superior
General
i Campesino
Tipo de . Numero y Porcentaje
afiliado Montepio
Jubilado

Fuente: Investigacién de campo
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir
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CUADRO N° 2
VARIABLE DE SATISFACCION DEL USUARIO RELACIONADO AL
ESTADO DE ANIMO

Dimension| Indicador Escala Variable Definicién
Estado de Alegria _
animo de Emocién Tiempo de
los , : Ndmero y espera para
usuarios al | EMociones | Tristeza Porcentaje recibir sus
momento Enojo medicamentos
de espera Coraje

Fuente: Investigacién de campo
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

CUADRO N° 3
VARIABLE DE GESTION DE CALIDAD PARA LA MEJORA DEL
PROCESO
Dimension | Indicador Escala Variable Definicion

Referir lo que

Abastecimiento .
consideran como

Motivacion X .
Personal . . incentivo para
Proceso de Capacidad NUmero y .
de . . mejorar la
. mejoras Infraestructura Porcentaje .
farmacia . calidad en su
0 espacio . :
ot area de trabajo u
fisico

actividades

Fuente: Investigacién de campo
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

CUADRO N° 4
NIVEL DE CONOCIMIENTO DE ESTANDARES DE CALIDAD

Dimensidén Indicador Escala Variable Definicion

Si
no Segun refiera el
personal la
NUumero y importancia de
Porcentaje trabajar con
estandares de
calidad.

Formacion conocimiento

Fuente: Investigacién de campo
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir
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CUADRO N°5
VARIABLE SATISFACCION DEL PUESTO LABORAL

Dimensién| Indicador Escala Variable Definicion
Muy
Satisfecho
) Se refiere como se
Puesto Satisfecho . siente en su lugar de
) ., NUmeroy .
laboral | Satisfaccion Poco . trabajo en el
. Porcentaje
Satisfecho momento de la
. encuesta.
Insatisfecho
Muy
Insatisfecho

Fuente: Investigaciéon de campo
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

2.7. Criterios éticos de lainvestigacion

La investigacion se realiz6 mediante la autorizacion otorgada por la
DIRECCION ADMINISTRATIVA de la instituciébn hospitalaria, para la
realizacion de encuestas, entrevistas e inspeccion. Por lo que se indica
gue esta informacion es recopilada en la investigacion es exclusive para
la realizacion de la tesis de maestria y los resultados recopilados
obtenidos se presentan de forma agrupada.



CAPITULO Il

RESULTADOS

3.1. Antecedentes de la unidad de andlisis o poblacion

La LEY DE SEGURIDAD SOCIAL. Titulo Il DEL SEGURO
GENERAL DE SALUD INDIVIDUAL Y FAMILIAR Capitulo Uno DE LAS
PRESTACIONES DE SALUD Art. 103.- b. Gozaran de una atencion de
salud con su respectivos tratamientos y diagndsticos, esto incluye el
abastecimiento de medicamentos para sus diferentes patologias clinicas
tanto en enfermedades comunes y otras de enfermedades catastroéficas,
huérfanas o raras, siguiendo los protocolos emitidos por la Autoridad
Nacional en Salud (M.S.P) con asesoria del Consejo Nacional de Salud
(CONASA).

A demas cumpliendo con la mision del Seguro General de Salud
Individual y Familiar la proteger al asegurado con politicas, normas,
reglamentos, a través de procesos de aseguramientos.

En referencia a lo anteriormente mencionado nace la
necesidad de crear y establecer este manual de calidad en el area de
farmacia para el HOSPITAL DEL IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ,
esta unidad mantiene establecido una plataforma a nivel nacional
gue es el IESSPR POR RESULTADOS en el cual se evalua el
abastecimiento de medicamentos pero no establece las condiciones
de almacenamiento, conservacion y satisfaccion de nuestros

afiliados y trabajadores del area, esta es una las razones por las que



es necesaria esta investigacion , lo que conllevo a la realizacion de

actividades como: diagnaostico situacional
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con el andlisis FODA, inspecciones para la observacion de la
aplicacion de los cuidados, conversaciones con el RESPONSABLE
DE FARMACIA, aplicacion de la encuesta y elaboracion de la
propuesta del manual el mismo que puede implementarse en el area

de farmacia.

DIAGRAMA N° 3
ANALISIS FODA INSTITUCIONAL

Fuente: Investigacién de campo
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

3.2. Diagnostico o estudio de campo

Se ha considerado 2 grupos para realizar encuestas y recopilar la
informacion necesaria para realizar este trabajo de investigacion. El
primer grupo corresponde a 9 personas que trabajan en el area de
farmacia, el segundo grupo de encuestas corresponde a 100 usuarios
gue asisten por el retiro de sus farmacos del HOSPITAL DEL IESS Dr.
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EFREN JURADO LOPEZ. Los que reflejan como resultado las siguientes

cuadro y gréficos.

CUADRO N° 6
SEXO DEL PERSONAL ENCUESTADO
Sexo Encuestados %
Masculino 65 68.25 %
Femeninos 44 31.75%
Total 109 100%

Fuente: Investigacion de campo
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

GRAFICO N° 1
REPRESENTACION GRAFICA SOBRE EL SEXO DE LOS
ENCUESTADOS

PORCENTAIJE

m MASCULINOS
B FEMENINOS

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir
De las 109 encuestas realizadas en el HOSPITAL DEL IESS Dr.
EFREN JURADO LOPEZ en relacion a edad se observa lo siguiente en la
tabla anexada:

CUADRO N° 7
RESULTADOS OBTENIDOS SEGUN RANGO DE EDADES
EDADES ENCUESTA %
Rango 20 — 30 afos 23 21.0%
Rango 31 — 40 afos 32 29.5%
Rango 41 — 50 anos 32 29.5%
Rango 51 — 60 anos 10 9.0%
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Rango 61 y mas 12 11.0%

Total 109 100%

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

GRAFICO N° 2
REPRESENTACION GRAFICA CON RESPECTO A LA EDAD

EDADES

B Rango 20— 30 aios
m Rango 31 -40 afos
W Rango 41 -50 afos
B Rango 51 -60 afos

M Rango 61 y mas

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

Como se indicé al inicio del Diagnostico se realiza 2 tipos de
encuestas, tanto a los usuarios (100 encuestas) como al personal del
area que trabaja en farmacia (9 encuestas), con el fin de evaluar 3

parametros:

1.- Satisfaccion al usuario externo.
2.- Ambiente laboral de los trabajadores de farmacia.

3.- Conocimientos de gestion y procesos de calidad.

Preguntas realizadas a los usuarios o afiliados

1.- Quetipo de afiliado
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Se determind que de los 100 afiliados encuestados el 92%
pertenecen al seguro general, 0% Seguro campesino, 0% al seguro de
montepio y 8 % son jubilados.

2.- Nivel de educacién

Se constaté que del los 100 encuestados el 70% son bachilleres y

un 30 % son de nivel de educacion superior.

3.- En atencidn en el area de farmacia se considerd 5 percepciones

dando como resultado lo siguiente

CUADRO N° 8
RESULTADOS OBTENIDOS SEGUN RANGO DE ATENCION
BRINDADA

ATENCION BRINDADA ENCUESTA %
MUY SATISFACTORIA 26 26.0%
SATISFACTORIA 58 58.0%
POCO SATIFACTORIA 14 14.0%
INSATISFECHO 2 2.0%

MUY INSASTIFECHO 0 0%
TOTAL 100 100%

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

GRAFICO N° 3
REPRESENTACION GRAFICA DE ATENCION BRINDADA EN
FARMACIA
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ATENCION BRINDADA

B MUY SATISFACTORIA m SATISFACTORIA POCO SATIFACTORIA

M INSATISFECHO = MUY INSASTIFECHO
2% 0%

14%

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

4.- Turnos respetados en ventanilla de farmacia

Del 100% de encuestados el solo el 8% indica que su turno no fue

respetado vs el 92 % que indican que si fue respetado su turno.

5.- Entrega de medicacion completa

Del 100% de encuestados el solo el 8% indica que no fue
entregada su medicacion completa vs el 92 % que indican que si fue
entregado completa su medicacion. Se consultdé esto en el area de
farmacia indicando que esto sucede a pacientes que tienen medicacion
continua y no es que no se ha entregado completo la receta generada por
el médico sino que debido a no tener el farmaco la receta no fue
generada, ademas recalco que la falta de estos medicamentos se debe a
que los proveedores no estan cumpliendo debido a esto se esta

generando préstamos a otras unidades del IESS.

6.- Seindico laforma de tomar el farmaco

De los 100 encuetados el 32% dijo que si vs el 68% que indico que
no. Esta pregunta mas va en relacion a mejorar el proceso con la

implementacion de una atencidn farmacéutica ya que los despachadores
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de farmacos no son profesionales Quimicos y farmacéuticos y no tienen el
conocimiento exacto de la posologia del farmaco y sus interacciones

farmacologias.

7.- Sihaescuchado sobre la gestion de calidad

De los 100 encuetados el 58% dijo que si vs el 52% que indico que
no. Esto se consulto con la finalidad de saber si el usuario esta consiente
y puede medir bajo su apreciacion si el servicio brindado esta encaminado
hacia la calidad de atencion.

8.- Fue atendido con amabilidad

De los 100 encuetados 90% dijo que si vs el 10% que indico que

no.

9.- Cuales son los principales problemas observados en la

atencion de farmacia

La apreciacion en este punto fue diferente para cada afiliado entre

los que se destacan los siguientes:
Falta de personal, falta de medicamentos para enfermedades
catastroficas o raras, tiempo de demora, poco espacio fisico, sistema

informéatico lento.

10.- Estado de animo del paciente en el momento que le toco

esperar

Se establecid los siguientes parametros:
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CUADRO N° 9
RESULTADOS OBTENIDOS SEGUN ESTADO DE ANIMO DEL

PACIENTE
ESTADO DE ANIMO ENCUESTA %
ALEGRE 34 34.0%
AFLIJIDO 22 22.0%
TRISTE 10 10.0%
ENOJO 12 12.0%
CORAJE 22 22%
TOTAL 100 100%

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

GRAFICO N° 4
REPRESENTACION GRAFICA DE ATENCION BRINDADA EN
FARMACIA

ESTADO DE ANIMO

W ALEGRE mAFLUIDO TRISTE mENOJO m CORAJE

o

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

Esta pregunta esta en caminada a 2 factores; como sabemos
farmacia es el ultimo sitio donde el usuario va después de pasar por
estadistica, enfermeria, y la atencibn medica en el caso de farmacia de
consulta externa ya que si es en farmacia de emergencia seria para darle

el alta el usuario se desespera y es logico que quiere retirarse del hospital
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y que en ciertos casos el paciente viene de estados de &nimos
cambiantes de tanta espera.

Preguntas realizadas al personal que laboran en farmacia

11.- Ambiente laboral de los trabajadores de farmacia y

conocimientos de gestion - procesos de calidad (encuetas).

Resultados obtenidos de la encuesta realizada a 9 personas que
trabajan en el servicio de farmacia del Hospital IESS Dr. EFREN
JURADO LOPEZ, para conocer la satisfaccion laboral actual del personal,
dando como resultado lo siguiente.

CUADRO N° 10
ENCUESTA: SATISFACCION LABORAL
SATISFACCION LABORAL

ENCUESTA %

ACTUAL
Muy satisfecho 4 44.4%
Satisfecho 5 55.6%
Poco satisfecho 0 0%
Insatisfecho 0 0%
Muy insatisfecho 0 0%

TOTAL 9 100%

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

GRAFICO N° 5
REPRESENTACION GRAFICA DE ENCUESTA SOBRE
SATISFACCION LABORAL
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SATISFACCION LABORAL ACTUAL

B Muy satisfecho M Satisfecho m Poco satisfecho M Insatisfecho ®m Muy insatisfecho

0% 0% 0%

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

El resultado obtenido de la encuesta realizada al personal que
labora en el area de farmacia del Hospital IESS Dr. EFREN JURADO
LOPEZ, con el fin de saber si el personal a escuchado y conoce sobre
Gestidon de calidad de 9 encuestados que representan el 100% afirman
gue si han escuchado y conocen de gestion de calidad.

CUADRO N° 11
ENCUESTA: HA ESCUCHADO ACERCA DE GESTION DE CALIDAD
HA ESCUCHADO ENCUESTA %

Si 9 100%
No 0 0%
TOTAL 9 100%

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

Resultado obtenido de la encuesta realizada a 9 personas que
trabajan en el area de farmacia del Hospital IESS Dr. EFREN JURADO
LOPEZ, para conocer si han recibido durante su formacion académica a

recibido la materia de gestion de la calidad, datos que se reflejan en el

cuadro 11 y grafico 6 de esta tesis.
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CUADRO N° 12
ENCUESTA: CAPACITACION TEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

CAPACITACION EN TEMAS DE CALIDAD ENCUESTA %
Si 5 55.6%
No 4 44.4%
TOTAL 9 100%

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

GRAFICO N° 6
REPRESENTACION GRAFICA DE CATEDRA SOBRE GESTION DE
CALIDAD

CAPACITACION EN TEMAS DE
D

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

Resultados obtenidos de las encuestas realizadas en el area de
farmacia del Hospital IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, al personal que
labora actualmente en el area de farmacia se ha considerado a los 9
encuestados, preguntandoles si han trabajado con estandares de calidad,

obteniendo los siguientes resultados:

CUADRO N° 13
ENCUESTA: HA TRABAJA CON ESTANDARES DE CALIDAD

HA TRABAJADO CON ESTANDARES | ENCUESTA %

Si 5 55.6%
No 4 44.4%
TOTAL 9 100%

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir
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GRAFICO N° 7
REPRESENTACION GRAFICA: HA TRABAJADO CON ESTANDARES
DE CALIDAD

HA TRABAJADO CON ESTANDARES

mSi mNo

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

Resultados obtenidos de la encuesta realizada para conocer si el
personal de farmacia que labora actualmente en el Hospital IESS Dr.
EFREN JURADO LOPEZ, considera que es importante trabajar con
estandares de calidad, considerando a los 9 encuestados, (cuadro 13) se
obtuvo que el 100 % si consideran que es de gran importancia trabajar
con estandares de calidad. (Grafico 8)

CUADRO N° 14
ENCUESTA: IMPORTANCIA SOBRE TRABAJAR CON ESTANDARES
DE CALIDAD

IMPORTANCIA DE TRABAJAR CON
ESTANDARES DE CALIDAD

ENCUESTA %

Si 9 100 %
No 0 0 %
TOTAL 9 100 %

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

GRAFICO N° 8
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REPRESENTACION SOBRE IMPORTANCIA DE TRABAJAR CON
ESTANDARES DE CALIDAD

IMPORTANCIA DE TRABAJAR CON
ESTANDARES DE CALIDAD

mSi ®mNo
0%

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

Resultados obtenidos de la encuesta realizada para conocer si el
personal de farmacia que labora actualmente en el Hospital del IESS Dr.
EFREN JURADO LOPEZ, cual es el principal problema al no trabajar con
estandares de calidad, de 9 encuestados considerando lo siguiente, que
se exponen en el cuadro 15, grafico 9 de esta Tesis.

CUADRO N° 15
ENCUESTA: PRINCIPAL PROBLEMA AL NO TRABAJAR CON
ESTANDARES DE CALIDAD

PRINCIPALES PROBLEMAS ENCUESTA %
CONFUSION 1 11.1 %
DESORDEN 1 11.1 %

INSASTIFACCION 2 22.2 %
FALTA DE CONTROL 1 11.1 %
SEGUIMIENTO 2 22.2. %
VACIO 2 22.2. %
TOTAL 9 100 %

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
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Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

GRAFICO N° 9
PRINCIPAL PROBLEMA AL NO TRABAJAR CON ESTANDARES DE
CALIDAD

PRINCIPALES PROBLEMAS

| B CONFUSION | |
B DESORDEN | B INSASTIFACCION ~ m FALTA DE CONTROL
BSEGUIMIENTO  m
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Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

Resultados obtenidos de la encuesta realizada a 9 personas que
laboran en el area de farmacia del Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO
LOPEZ en referencia a lo que consideran seria un incentivo para motivar
a mejorar la gestiéon de calidad en su puesto de trabajo, se obtuvo lo

siguiente que se detalla a continuacion:

CUADRO N° 16
ENCUESTA: INCENTIVOS

INCENTIVOS ENCUESTA %
Mejor remuneracion 2 22.2%
Viaje por capacitaciones 2 22.2 %
Dias libres 2 22.2%
Ascensos 1 11.1 %
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Reconocimiento publico 1 11.1%
Bonos 1 11.1 %
TOTAL 9 100%

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

GRAFICO N° 10
REPRESENTACION GRAFICA SOBRE INCENTIVOS

Reconocimiento |NCENT|VOS
piblico . 0% Mejor
11% % remuneracion

23%
0%

0%

0%

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir
El resultado obtenido de la encuesta realizada 9 personas que
laboran en el servicio de farmacia del Hospital del IESS Dr. EFREN
JURADO LOPEZ, para conocer el sentimiento ante la satisfaccion de los
pacientes atendidos en el Hospital Mariana de Jesus, considerando a los
9 encuestados, (cuadro 17) se obtuvo que el 84% siente alegria, y el 16%

siente emocion. (Gréfico 11)

CUADRO N° 17
ENCUESTA: SENTIMIENTO ANTE PACIENTE SATISFECHO

SENTIMIENTO SATISFACCION | ENCUESTA %

Alegria 7 77.8%

Emocion 2 222 %
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Tristeza 0 0%
Enojo 0 0%
Coraje 0 0%

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr.
EFREN JURADO LOPEZ, 2016.

Elaborado por: Q.F. Constantine 0,
Montesdeoca Jacob Vladimir 9 100%

TOTAL

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

GRAFICO Ne° 11
REPRESENTACION GRAFICA SOBRE SENTIMIENTO DE
SATISFACCION DEL PERSONAL DE FARMACIA CUANDO AYUDA AL
USUARIO

SENTIMIENTO SATISFACCION

0% __ 0% 0%

M Alegria
B Emocién
Tristeza

H Enojo

m Coraje

Fuente: Encuesta Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ, 2016.
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

A continuacion se presenta.

CUADRO N° 18

FORMULARIO DE EVALUACION CON EL FIN DE REALIZAR EL

CUMPLIMENTO DEL MANUAL DE CALIDAD EN FARMACIA
FORMULARID DE EVALUACKON COM ELFIN DE REALZAR EL CUMPLIMIENTD DEL MANUAL DE CALIDAD

[EM FARMALCLA.
HOMPITAL DEL IE3E Dr. EFREN JURADD LOPEZ

AREA LE
MEFECTION BODEGA FEMERGEMCIA
F.EEXTERMA X
MG
CUNFLE | CUNFLE
CUSPLIMIENTD DE L& LEY DROAKIGE DE JALUD
AR Capenka com paiso die Sonclonemianio vigants X
AR EE L fwmracis mfiange 42 moms X
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GUIA PARA LA RECEPICION Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS M.5.P. y MANUAL DE PROCESOS

PARA LA GESTION DE MEDICAMENTO

Cuenta con pisos, paredes y techado el cual proteja la humedad ytemperaturas elevadas,
luz sola, polvos e insectos

El area de bodega, zona de almacenamiento, recepcion, cuarentena o caducadoyzona
administrativa.

Los medicamentos se encuentran sin precio marcados en sucajay conla leyvenda IESS
PROHIBIDA SUVENTA O MEDICAMENTOS

Cuenta con el registro de control de temperaturayhumedad.

Manejan stock maximo y minimo de farmacos.

Cuentan con un stock de emergencia de farmacos.

Cuentan con registro de control de limpieza e higiene del drea de Bodega o Farmacia.
Existe un plan de capacitacion del personal del area de farmacos

Existe Kardex de farmacos y psicotropicos

Cuenta con un comité de farmacologia yfarmacoterapia

Se ha establecido el VEN en lo referente afarmacos




CUMPLIMIENTO DE LA NORMA 150 9001:2008
Definicion del Alcance
Mapa de Procesos
Caracterizaciones de Procesos
Manual de Calidad
Documentos elaborados en los formatos institucionales
Procedimienta de control de documentos institucional entendido v aplicado
Listado Maestro de Documentos del SGC
Procedimienta de control de registros institucional entendido y aplicado
Listado Maestro de Control de Reqistros
Politica de Calidad
Reqistros de difusion dela poliica
Reqistros de evaluacion del entendimiento dela politica de calidad
Matriz de Objetivos de Calidad
Reqistros de planificacion de cambios
Responsabilidady Autoridad paratodos los cargos definidas
Nombramiento del Representante de la Direccian
Canales de comunicacion definidas.
Actas de Revision por la Direccion
Presupuestoparael SGC
Manuales de competencias de cargos administrativos revisados
Registros de induccion
Plan de capacitacion

Reqistros soportes de competencia

mrankain g madlcamanios
Fickas Téorloas da madloumanios

Frgrma da mankenimisnio preranio de souipos

Raglsims de &acucidn del mankanimisniy

Condiclonas da mmiplants de faie)o qo depen seroonimiadas [danddoades

Confmiies per o amislents die o
Camchesizachin de Usuardios - Camciagslicas, de prodischa o serdcla

Flian di calldad

Pmcedirmiznto de rdacids con o clliente

Documankos que confangan Infomachin aspaciicn sobm o pemdichs o servich cecldo

Frcadimisnty de miaclin con &l cllanks

Exlstancla da Duzdn de sugamnlas

Lmfada de Froveadoms v peodiuchos gos suminishan

Ragisin e pemvmsdoms

Conccimianka dal procedimianty InsSncional Confmischin ¥ Compms
Raglsins de vadfoacidn del complimisnto de aspecBioadonas de las comgems
Conkmies definidos ¥ documeniados an los documanios de oS prcesos

Diocimenios donde 52 25 fanlecen a5 acividades de valdacits

Ilgemmn sy mpued age da sy mome ewoe = pge = =
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Fuente: Hospital del IESS Dr. EFREN JURADO LOPEZ
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

3.3. Resultados de la inspeccién

Referente ala Ley organica de Salud

No cuenta con salida de evacuacion, ni plan de emergencia, a su
vez no cuenta con medicamentos antirretrovirales / enfermedades

oportunistas y enfermedades catastroficas.
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Le falta implementar control de farmacovigilancia, buenas practicas
de manufactura, establecer los medicamentos vitales, esenciales y no

vitales con el fin de tener un uso racional de farmacos.

Por lo que incumplen los articulos 118, 67, 69, 157,131y 134 de la

Ley mencionada.

Referente a la guia y manual de medicamentos para farmacia o

bodega

Falta la implementacion de registros de limpieza y el programa de

capacitacion del personal que labora en el area.
Referente a la Normativa ISO 9001.2008

Se puede demostrar que hay que hacer mejoras de los procesos y
alinearlos como indica la normativa, por lo que se va a efectuar un plan de
implementacion que se detalla a continuacion:

CUADRO N° 19
PLAN DE IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001

PLAN DE IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD
1SO 9001

NIVEL DE CUMPLIMIENTO | 2%

Etapas:
L. PLANIFICACION
Total de cumplimientode la etapal: 60%
F.
PROPUESTAS
ESTADO
Noma | L2ZPLAIFICACION 6% | INCIO | FIN
Definicion delalcance del Sistema de Gestion de Calidad 100% | 2018 | 2015 | Reslizado
P mm s oo T b ot b ol o ] £ e e ol 1 o] 1000 E | M6 | Realizadn




1L, IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

Total de cumplimientode laetapall:
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4, SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD B3%
F.
PROPUESTAS
Clausula ESTADO
T REQUERIMIENTO SGENERALES 80% INICIO | FIN
Elaboracion del Macroproceso de la Empresa 0% julM8 | dic18 | En proceso
41 |dentificacion de los procesos externos en &l Macroproceso 0% julMg | dicMé | En proceso
Aprobacion del Macroproceso porla Gerencia B0% julé | dicM& | En proceso
F.
PROPUESTAS
. ESTADO
Norma. | REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION 25% | INICIO | FIN
orma
Elaborar el manual de calidad 100% julng | julné |- Realizado
Revisiony aprobacion Proced. General "Control Documentos”™ 0% juli1g | juni17 | En proceso
42 Revisibny aprotacitn Proced General "Cortrol de Registros™ 0% julfg | jun/1T | En proceso
Elaboracion e Implantacion de fa do 0% julMg | junA7 | En proceso
deAvance Doc,
5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 89%
F.
PROPUESTAS
Clanstla ESTADO
H:I:lllla RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 80% INICIO | FIN
Compromiso de la direccidn 100% | julfé | juliié | Realizado
Enfoque al cliente 0% julié | juni17 | En proceso
Definicion dela Politica de Gestion de Calidad 100% | julté | julté [~ Realizado
Difusion de Politica de Calidad 100% | julté | julté [~ Realizado
5 Definicion de Objetives Comorativos 100% julis | juliié | Realizado
Definicion de respons atilidades y autoridades delpersona 100% | julf6 | juls |- Realizade
Designar representante dea direccion 100% | julfg | julité | Realizado
Determinacion de la perocidad de la revision porla direccion 100% | julfé | juls |- Realizade
Elabaracién dela revision por la direccion 100% julié | julié | Realizado
6. GESTION DELOSRECURSODS 0%
F.
PROPUESTAS
Clausula ESTADO
Noema GESTIONDELOSRECURSOS 0% INICIO | FIN
Provisiondelos recursos 0% juli1g | juni17 | En proceso
Definir planes de mantenimignto preventivo para infraestructura, equipos 0% juli18 | juni1T | En proceso
yvehiculos.
]
Registros de educacion, formacion, experiencia y habilidades delos 0% julfg | juni17 | En proceso
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T REALIZACION DEL PRODUCTO 0%
F.
PROPUESTAS
ESTADO
Clalistla | REALIZACION DEL PRODUCTO ®% | INCIO| FIN

Confirmacion de pedidos con el cliente 0 Jults | jun/17 | En proceso

Confimacion de pedidos con produccion/ operaciongs 0 Jults | jun/17 | En proceso

Definir &l diserioy desamallo del servicio. W Jull | junA1T | En proceso

Controlde Calidad de Producdién/ Operacién 0% | Julig | juniT| En proceso

|dentificarequipos que necesiten calibracion yioverficacian. U Julg | juniT | En proceso

Elabarar procedimiento de Adquisiciones 0 A6 | juni17 [

Elriznareadr §r;2md|m|mtu de Seleccion, Evaluaciony Re-evaluacion de 0% ull | jun/17 | En proceso

Planificacionde|a operacion/ produczion 0 Jul§- | junA1T | En proceso

Manejo de Produccion/ Cperacion U Julg | juniT | En proceso

Elaborar Proced. General# 7"Mangjo deProducto) ServicioNo 0% | julA8 |junT| En proceso

Confaorme”

- 0% iuli18 1iunA7 | En proceso

8. MEDICION, ANALISISY MEJORA 0%
F.
PROPUESTAS
8.
ESTADO
Clausula MEDICION,
Norma |- MEDICION, ANALISISY MEJORA ANALISIS INICIO | FIN
Y MEJORA
Definir indicadares de gestion 0% Julit6 | junAT | En proceso
Revisiony aprobacion de Procedimignto de Controlde Productono 0% juli1g | jun/17 | En proceso
conforme
Revisiony aprobacion de procedimiento de Acciones Comedtivas 0% Julft§ | junAT | En proceso
Revisiony aprobacion de procedimiento de Acciones preventvas 0% Julit8 | junAT | En proceso
Implementacion de Programa deideasy comunicaciones 0% JuAG | junA7 | En proceso
B Implementacion de Proyectos de Mejora 0% Julit6 | junAT | En proceso

Capacitacion: "Auditores Internos 150 8001° 0% Julit6 | junAT | En proceso
Revisiony aprobacion de Procedimisnto de Auditorias Intemas 0% JultG | jun7 | En proceso
Elaboracion de Programa Anual de Auditorias Intemas 0% juli16 | junA1T | En proceso
Planificacion de Auditorias Intemas 0% Julft6 | junA17 | En proceso
Elaboracion de Informe de Mo conformidades 0% Jul1G | jun/7 | En proceso
T PHE Y PR ST o T 0BG w6 | ionM7 | En proceso




HLACOMPANAMIENTO EN CERTIFICACION

Total de cumplimientode la etapalll:

0%
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F.
PROPUESTAS
Clausula| o 0pa NAMIENTO EN CERTIFICACION 0% |Ncio| FIN FSTARO
Norma !
Contratacion Certficadora Intemacional 0% julMé | juni17 | En proceso
Escogerorganismo acreditador de 150 en exterior 0% julig | juni1T | En proceso
A | Coordinacionconla Certificadora para el Plan de Auditoria Certificacion 0% julfé | junA7 | En proceso
Auditora de Certificacion 0% julg | jun17 | En proceso
Cierre de Mo Confomidades de Aud. Gertif 0% julié | juniT | En proceso
Coordinar aceptacionde cieme de NoCanformidades por certificadora 0% Julig | juni17 | En proceso

Fuente: https://www.dspace.espol.edu.ec/.../Anex0%202%20Plan%20Implementacion%20IS0O...

Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir

3.4. Costo vs Beneficios

Con la implementacion de este manual se evitara el incumplimiento
de la LEY ORGANICA DE SALUD y a su vez con las sanciones

respectivas, que van desde un salario basico unificado a 20 dependiendo

de las infracciones cometidas. Por ejemplo:

En la inspeccidn realizadas se incumplié el articulo 118 que indica

un ambiente seguro de trabajo la infraccion cometida corresponde a 5

salarios basicos unificados esto quiere decir 1830 ddélares americanos.

En cuanto a los costos de este trabajo de tesis son bajos son

proporcionados por el maestrante, en cuanto a la implementacion la

institucion  proporciona los recursos tecnholdgicos,

humanos vy

eguipamiento necesario para la implementaciéon del manual en farmacia.

En cuanto a los beneficios se podria indicar los siguientes:



Medicamentos seguros y confiables.
Personal capacitado y competente.
Ambiente laboral agradable.

Afiliados conformes y contentos.

Disminucion de partida presupuestaria en farmacos.
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CAPITULO IV

DISCUSION

4.1 Contrastacion empirica

Actualmente el Ecuador cuenta con la GUIA PARA LA
RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS EN EL MSP
(dic. /2009), MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION DEL
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS (dic. /2009) y MANUAL DE
GESTION FARMACEUTICA IESS (2016), los cuales son de referente
para el manejo de farmacias tanto en lo publico y en ciertos casos en lo
privada. Los manuales y guias nos dan directrices relacionados acorde a
la normativa legal en el ambito de salud, pero estos manuales y guias en
medicamento no hacen relacion a una normativa internacional como es la
ISO 9001:2008.

El Hospital del IESS Dr. Efrén jurado seria uno de los pioneros en
el IESS de la provincia del Guayas en incorporar el area de farmacia un

manual de procesos basado en la ISO 9001:2008.

4.2. Limitaciones

e Debido a que es una institucion publica no se puede alcanzar a
establecer el 100% de los objetivos y metas expuestas en esta tesis
debido a la rotacion del personal y al presupuesto establecido en la
institucion como para mejorar el proceso de bodegaje.

e Las politicas puoblicas en salud son muy cambiantes y la
implementacion de un Manual de gestion en farmacia va encaminado al

marco legal.
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4.3. Lineas de investigacion

Todo proceso debe ser medido y mejorado desde este punto nace
la necesidad no solo verlo desde el punto de calidad sin intégralos con

seguridad, salud ocupacional y mejora continua.
4.4. Aspectos relevantes
La interaccion entre usuarios y personal de farmacia es lo mas

importante ya que depende de la actitud y estado de animo de las partes

involucradas ayudan a que este proceso fluya.



CAPITULO V

PROPUESTA

Una vez obtenida la informacion y habiéndose realizado el analisis
correspondiente se propone establecer, mantener y controlar los procesos
delineados en el manual a la vez llevar los registros de temperatura y

humedad, limpieza, reingreso de farmacos.

5.1. Recomendaciones/Conclusiones

5.1.1 Recomendaciones

Implementar el sistema VEN, farmacovigilancia y el uso racional
de medicamento nos permitird evitar una interaccién farmacoldgica a la
vez que se dé un excesivo consumo Yy dosificacion principalmente en

antibioéticos y vitaminas.

Involucrar al personal del area de farmacia para que cumplan los

procedimientos establecidos en el manual.

5.1.2 Conclusiones

El manual nos permitira y ayudar a parametrizar el proceso de
farmacia y saber funciones, obligaciones, responsabilidades y alcance del
personal que labora en farmacia y podra resolver o indicar lo que se

puede realizar en el caso de un suceso o0 acontecimiento.

Los resultados obtenidos de 109 encuestados en esta investigacion

realizada en el Hospital del IESS Dr. Efren Jurado LoOpez, Ilas
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caracteristicas del personal de farmacia que labora actualmente fue de 5
mujeres y 4 hombres el cual quiere decir que el 55 % del personal que
laboran son mujeres y un 45% son hombre, en cambio la poblacion que
se analizé en este trabajo de tesis fueron afiliados que acuerden a este
nosocomio por atencién médica y trabajadores de la esta casa asistencial
lo cual refleja un total de 68.25% son hombres y un 31.75% son mujeres
esto fue con el fin de evaluar la satisfaccion de calidad que se le da al

proceso de farmacia.

El rango de edades es muy variable va ya que asisten son los hijos
de afiliados pero solo se consider6 a personas con mas de 20 afios y se
establecio 5 rangos los cuales se mencionan con su respectivo porcentaje

a continuacion:

Rango 20 — 30 afos representan el 21%, entre 31 a 40 afios
representan el 29.5%, entre 41 a 50 afios el29.5%, entre 51 a 60 un 9% y
entre 61 y mas afos 11%.

El nivel de educacion otro punto a analizarse ya que asi se podria
establecer otros paramitos a medir por lo que nos dio que el 70% son

bachilleres y un 30 % son de nivel de educacién superior.

La calidad de atencibn como sabemos puede ser muy subjetiva
pero se indicé por los afiliados que el 26% muy satisfecho, el 58%

satisfechos, el 14% poco satisfechos y un solos 2% insatisfecho.

Los turnos fueron otro punto de integres y un 92% indico que fue
respetado vs un 8 % que indico que no fue respetado. En cuanto a
amabilidad el 90% indica que su trato del personal de farmacia fue

amable vs un 10% que indica lo contrario.

Loque se debe de considerar esla Falta de personal, de
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medicamentos para enfermedades catastroficas o raras, tiempo de

demora, el poco espacio fisico y un sistema informéatico lento.

Al personal de farmacia se le pregunto sobre su satisfaccion laboral
y marco 55.6%, el 100% ha escuchado sobre gestion de la calidad y un
55.6% ha trabajo con estandares de calidad y el 100% de ellos esta
consiente que es bueno trabajar con estandares de calidad ya que asi se
evitara confusién, desorden, insatisfaccion, descontrol y efectivo

seguimiento de los procesos.

El area pertinente debera analizar estos temas de incentivos

estableciendo una mejor remuneracion, capacitacion, dias libres, etc.

Se realizaron una observacion 30 dias in situ con el fin de ver sus
procesos, Yy el punto critico que se debe mejorar de forma inmediata es el

area de bodega.

La en cuanto a la normativa legal se observa que si hay cumplimiento
y se recomienda fortalecer en el ambito de salud ocupacional, se
encuentra implementado las normativas emitidas por el MSP y el IESS

mediante sus manuales y guia.

Se deja desarrollado el manual de gestién de la calidad para su
implementacion con su respectivo plan de implementacién para el area de

farmacia.



ABREVIATURAS

ARCSA.- Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

APSr.- Atencion Primaria Salud renovada

BPFV.- Buena Practica de Farmacovigilancia

CNFV.- Centro Nacional de Farmacovigilancia

CNMB.-Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

DCI.- Denominacién Comun Internacional

EM.- Error de Medicacion

FT.- Falla Terapéutica

IESS.- Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social

LNME.-Lista Nacional de Medicamentos Esenciales

LMEA .-Lista de Medicamentos Esenciales del Area

LMEH.-Lista de Medicamentos Esenciales del Hospital

PAC.- Plan Anual de Compras

RAM.- Reaccion Adversa a Medicamentos
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RO.-Registro Oficial

SNFV.- Sistema Nacional Farmacovilinacia

UO Unidad Operativa
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ANEXO N° 1
MANUAL

HOSP. DEL IESS DEL DIA Cddigo: MDCF-001
Dr. EFREN JURADO LOPEZ

*ess Edicion: 001
Proceso:

f

NIV CUATORAN 6 SEGROI 00 Subproceso: Fecha
DIRECCION " 16/06/2016
Aprobacion:
TECNICA FARMACIA p
INDICE
1 INTRODUCCION ... 2
2. REFERENCIAS. GLOSARIO DE TERMINOS ABREVIATURAS. ... 4
3. COMPROMISO DE LA CALIDAD Y RESPONSABILIDAD SOCIAL ... 4
4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 5
b, RESPONSABILIDADES DE LADIRECCION. . 11

B. GESTIONDERECURSOS .. .. o 18

7. REALIZACION DEL PRODUCTO ..o 24
8. MEDICION, ANALISISY MEJORA e 35
9. HISTORIAL DE MODIFICACIONES . 48
Flaborado Revisado Aprobado
FARMACIA DIRECCION TECNICA | DIRECTOR ADMINISTRATIVO
Firma Firma Firma
Q.F. Jacob Constantine Dr. Pedro Molina CPA. Marcos Loor
Fecha: 16/06/2016 Fecha: 16/06/2016 Fecha: 16/06/2016
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‘ HOSP. DEL IESS DEL DIA Cadigo: MDCF-001
Dr. EFREN JURADO LOPEZ
ESS Edicion: 001
INSTTTO BCATORAN O SECURAD SCAL D I':{ggeéfo N Sub proceso: Fecha 16/06/2016
TECNICA FARMACIA Aprobacién:
1 Introduccion

1.1 Informacion general del proceso de farmacia

1.2 Productos que proporciona el proceso

Certificaciones

Certificados de Registros

Informes de Andlisis Técnicos

1.3 Misién / Visién

Misién

Informes Post Registro Sanitario

Brindar atencion de salud especializada a través de estandares

nacionales e internacionales para los afiliados, derecho habientes de la

seguridad social y beneficiarios de la red publica integral de salud

contribuyendo al Buen Vivir.

Vision

En el 2017 ser reconocidos como pioneros a nivel nacional del

IESS con un manual interno de farmacia brindando una excelencia en la

atencion, promoviendo una cultura de mejoramiento continuo y

garantizando medicamentos seguros a nuestros afiliados.



Anexos 54

HOSP. DEL IESS DEL DIA Cédigo: MDCF-001
Dr. EFREN JURADO LOPEZ
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1.4

Estructura Organizacional

presenta en el Diagrama N° 1 de este Manual de la Calidad.

J

DIAGRAMA N° 1

La estructura organizacional general del proceso de FARMACIA, se

MAPA DE PROCESOS SERVICIO FARMACEUTICO

Fuente: http://ffiles.servicio-farmaceutico.webnode.com.co/200000037-3f98a4092d/Modulo%201.jpg


http://files.servicio-farmaceutico.webnode.com.co/200000037-3f98a4092d/Modulo%201.jpg
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DIAGRAMA N° 2
ORGANIGRAMA GENERAL DE FARMACIA

RESPONSABLE DE

QuIMICO

FARMACEUTICO DE

ENLACE (BODEGA)

FARMACIA

AUXILIAR DE BODEGA

AUXILIARES DE

FARMACIA CONSULTA

INTERNA

EXTERNA

AUXILIARES DE
FARMACIA
EMERGENCIA -
HOSPTALIZACION

2. Referencias. Glosario de términos .abreviaturas

2.1 Referencias

Como referencias bésicas para la elaboracion y aplicacion de este

manual se han tomado los criterios establecidos en los siguientes

documentos:

e Norma NTE-ISO 9001:2008:

Requisitos.

“Sistemas de Gestion de la Calidad.

e Norma NTE-ISO 10013: 2002, Directrices para la Documentacion de
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Sistemas de Gestion de la Calidad.

e Norma ISO 9000: 2005, “Sistemas de Gestion de la Calidad.
Fundamentos y Vocabulario”.

e Guia para la recepcion y almacenamiento de medicamentos en el M.S.P.
Dic/2009

e Manual de procesos para la gestion del suministro de medicamentos
M.S.P. Dic/2009

e Manual de gestion farmacéutica IESS. 2016
2.2 Glosario de términos
N/A
2.3 Abreviaturas
VEN: Medicamentos vitales, esenciales y no vitales.
3. Compromiso con la calidad y responsabilidad social
3.1 Alcance del manual de farmacia
El manual de calidad del area de farmacia del Hospital Del IESS
Dr. Efrén Jurado Lopez, se aplica a las actividades de despacho,
almacenamiento, conservacion, canjes por caducidades y demas

actividades que tienen que ver con medicamentos en este nosocomio del

area de farmacia de consulta externa, emergencia y bodega.
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3.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion
del servicio (ISO 9001:2008, 7.5.2):

En la Farmacia, los servicios que presta se verifican mediante
seguimiento o medicion durante el proceso por lo que no es requerida

esta validacion de los procesos de prestacion del servicio.

3.3 Politicade lacalidad

‘El area de Farmacia, es la encargada de ejecutar de
abastecimiento de farmacos, controlar el cumplimiento de la normativa
técnica relacionados en medicamentos en conformidad con las normas y
politicas emitidas para el efecto por la autoridad Sanitaria Nacional y la
Ley del sector, garantizando la Salud de la poblacion. Nos
comprometemos a la mejora continua del Sistema de Gestion de Calidad
para satisfacer las necesidades de nuestros afiliados, contribuyendo con
la salud de los Ecuatorianos, a través de la eficacia de nuestros procesos
y al cumplimiento de los requisitos, incluyendo los del cliente, los legales y

reglamentarios, de calidad y seguridad farmacéutica”

4. Sistema de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales

La farmacia, ha establecido, documentado e implantado un SGC

basado en la norma NTE-ISO 9001:2008, el cual se actualiza y mantiene
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vigente a fin de mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los
requisitos de la norma. El SGC se fundamenta en la gestidén por procesos y
en la mejora continua de estos .Para ello, se han llevado a cabo las

siguientes actividades:

» Se determinaron los procesos necesarios para el SGC, su aplicacion
dentro de la institucion y la secuencia e interaccion entre ellos. Estos
procesos se han clasificado en tres grupos: Procesos Clave, Procesos
Estratégicos y Procesos de Apoyo.

» Documentacion de los criterios y los métodos de actuacion para
garantizar una eficaz operacion y control de los procesos, esto se hace a
través de fichas/ documentos que describen los procesos, formatos y otra
documentacion del SGC que se completa para todos los procesos
identificados.

» Dotacién de los recursos e informacion necesarios para apoyar la
operacion y el seguimiento de los procesos.

» Establecimiento de los indicadores de proceso que proporcionan una
informacion fiel y util para realizar el seguimiento, medicion y analisis de
los procesos,

= Definir e implantar las acciones necesarias para alcanzar los resultados

planificados y la mejora continua de estos procesos.

4.2 requisitos de la documentacion

La documentacion del SGC de la Farmacia incluye:
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¢ La Politica y Objetivos de la Calidad,

e El presente Manual de la Calidad.

e Los Procedimientos Generales requeridos por la norma NTE-ISO
9001:2008, asi como cualquier otro que se ha considerado necesario
dentro del SGC.

e Los documentos requeridos por la institucion para asegurar la eficaz
planificacién, operacion y control de sus procesos, dentro de los que se
encuentran: procedimientos especificos, software especifico (AS400),
fichas/ documentos que describen los procesos, formatos,
especificaciones, listados, documentos externos, etc.

¢ Los Registros requeridos por la norma NTE-ISO 9001:2008 y controlados

de acuerdo a lo indicado en 4.2.4 de este Manual de la Calidad.

4.2.2 Manual de la calidad

El presente Manual de la Calidad es el documento que describe los
requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad y las directrices o
actuaciones necesarias para garantizar que los servicios son conformes
con los requisitos y satisfacen las necesidades y expectativas de los
usuarios del servicio. Este documento incluye, entre otros aspectos los

siguientes:

e El campo de aplicacion o alcance del SGC, el cual se indica en el
apartado 3.1 de este Manual y la exclusion del requisito 7.5.2 de la
norma NTE-ISO 9001:2008, el cual no es aplicable al SGC del proceso
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de Registro y Control Sanitario y cuya justificacion de exclusién y detalles
de la misma se presentan en el apartado 7.5.2

e Referencia a los procedimientos documentados requeridos por la horma
NTE-ISO 9001:2008 (indicados en los respectivos apartados).

4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el SG se controlan mediante lo que
estipula la CONTRALORIA GENERAL DEL ESTADO mediante Acuerdo
039 “Normas de control interno para las entidades, organismos del sector
publico y de las personas juridicas de derecho privado que dispongan de

recursos publicos”.

En este procedimiento es realizado por el guardalmacén con el
Delegado Técnico con sus respectivas observaciones y registrado en el
formulario CD0OO1:

e Aprobar los documentos.

e Revisar los documentos con el fin de comprobar que siguen siendo
validos, actualizarlos, cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente

e Identificar los cambios realizados a los documentos y la edicion
correspondiente.

¢ Distribuir las ediciones aprobadas y vigentes de los documentos, para su
disponibilidad en los subprocesos donde son requeridas para Su uso.

e Disponer de documentos legibles y facilmente identificables.
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e Asegurar que los documentos externos determinados por la institucion

como necesarios para la operacion planificacion y operacion del SGC, se

identifican y que su distribucion es controlada.

e Desincorporar y retirar los documentos obsoletos o en desuso de todos

los puntos de emision o uso, e identificarlos para evitar su uso no

intencionado, cuando se requiera que sean retenidos con propositos

legales, de registro, para preservacion del conocimiento o con otros fines.

4.2.4 Control de los registros

Los registros generados en el SGC proporcionan evidencia de

conformidad con los requisitos. Este proceso se lleva a cabo en el

formulario CRFO01 el cual garantiza que los registros permanecen

legibles, facilmente identificable y recuperable, se establecen los controles

requeridos para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la

recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de los registros del

SG.

5. Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromiso de la direccién

La Direccidon Administrativa del Hospital proporciona evidencia de

su compromiso para el desarrollo, implantacion y mejora continua del

SGC, através de las siguientes actividades:
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e Comunicando al personal del area de FARMACIA la importancia de
satisfacer tanto los requisitos del los afiliados, como los legales y
reglamentarios. Estos requisitos generalmente se detallan en los
documentos especificos de los procesos (fichas de procesos,
procedimientos operativos estandar, formatos, etc.),

e Estableciendo la Politica de la Calidad, la cual se enuncia en el apartado
2.2 de este Manual de la Calidad.

e Estableciendo los Objetivos de la Calidad (ver apartado 5.4.1),

e Llevando a cabo las Revisiones por la Direccion de acuerdo a lo
establecido en el apartado 5.6.

e Asegurando la disponibilidad de los recursos necesarios para la

realizacion de las actividades de los proceso (ver apartado 6.).

5.2 Enfoque al cliente

La Direccion Administrativa del Hospital se asegura, a través de lo
establecido en este Manual de la Calidad y los documentos del SGC que

lo desarrollan, que:

e Se determinan los requisitos del usuario segun lo establecio en el
apartado 7.2.1 de este Manual.

e Se cumplen los requisitos del usuario segun lo establecido en los
apartados 8.2.3, 8.2.4y 8.3.

e Se consigue e incrementa la satisfaccion del usuario segun lo establecido
en 8.2.1y 8.4.
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5.3 Politicade lacalidad

La Direccion Administrativa del Hospital ha establecido la Politica

de la Calidad (ver apartado 2.2 de este Manual), asegurandose que:

e Es adecuada al propésito de la institucion,

¢ Incluye el compromiso de satisfacer los requisitos de los usuarios, los
legales o reglamentarios, y de mejorar continuamente la eficacia del
SGC implantado.

e Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad segun se establece en el apartado 5.4.1 de este
Manual.

e Es comunicada y entendida dentro a las partes interesadas de la
institucion

e Es revisada para su continua adecuacion.

Nota: La actualizacién y control de la Politica de la Calidad se
asegura de acuerdo a las disposiciones establecidas y registradas en el
formulario CD001 Registro de Documentacion.

5.4  Planificacién

5.4.1 Objetivos de la calidad

La Direccion Administrativa establece anualmente objetivos de la

calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir los requisitos para el
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servicio, en coherencia y dentro del marco de la politica de la calidad.
Estos objetivos son expresados de forma tal de ser susceptible a ser
“‘medidos” de la manera mas adecuada.—Los objetivos de la calidad
especificos del proceso son establecidos por los Lideres de los
subprocesos dentro del alcance del SGC, consolidados por el proceso de
Sistema de Gestion, revisados y aprobados por la Coordinacion de
Proceso de Registro y Control Sanitario—La documentaciéon y el
seguimiento de los objetivos anuales de la calidad se realizan en el
formato “Objetivos Anuales de la Calidad”, DOAC 001

5.4.2 Planificacion del SGC

La planificacién del SGC, con el fin de cumplir los requisitos
citados en el apartado 4.1 de este Manual de la Calidad, asi como los
objetivos de la calidad, es recogido en los distintos documentos del SGC.
La consecucion de cada objetivo de la calidad es planificada por el
proceso de Registro y Control Sanitario conjuntamente con subprocesos
cubiertos por el SGC, esta contempla ademas de la definicion del objetivo,
el establecimiento del indicador asociado, los responsables de los mismos
y los plazos para la realizacion. Esta planificacion se realizara de forma
documentada en el formato “Objetivos Anuales de la Calidad”, DOAC 001.
Dependiendo de la naturaleza o formulacion del objetivo, el seguimiento
del cumplimiento del mismo sera realizado semestralmente por el Director
Administrativa con base a la informacion que le dan los responsables de
los objetivos. Para realizar el seguimiento y registrar estas actividades se

podra usar el formato “Objetivos Anuales de la Calidad”, DOAC 001. Por
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otra parte, el cumplimiento de los objetivos sera tratado en el &mbito de
las Revisiones por la Direccion del Sistema de Gestidn (ver apartado 5.6).
La integridad del SGC cuando se planifican e implementan cambios se

mantiene al cumplir con lo establecido en los documentos del SGC.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La Direccién Administrativa se asegura que las responsabilidades y
funciones del area de farmacia estan definidas en el Acuerdo Ministerial
00000569 del 06 de julio de 2011, en donde se indican entre otra
informacion, las funciones de cada cargo (para los cargos incluidos en el
organigrama del Diagrama N° 2), el proceso al que pertenece y la
dependencia jerarquica del mismo: esto se complementa con la
asignacion de responsabilidades establecida en la documentacién del
SGC. Al ingreso del personal de farmacia y cada vez que cambie la
descripcion del cargo, Talento Humano, entrega una copia de la
descripcion del cargo correspondiente y la persona firma como evidencia

gue conoce esta informacion.

El responsable de Talento Humano dispondra de una listado en la
gue se indique las personas que forman parte de farmacia indicando el
cargos que ocupan; en aquellos casos en los que un cargo se encuentre
vacante, las funciones definidas para el mismo en los documentos del

SGC podran ser ejercidas por otra persona de la institucion que cumpla
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con los requisitos definidos para el puesto, indicandose, en su caso, que
se encuentra en funciones; asi mismo, podran ser ejercidas por el

responsable jerarquico inmediato.

5.5.2 Representante de la direccion

La Direccion Administrativa, ha designado al Responsable del
Proceso de Farmacia como Representante de la Direccion, quien
independientemente de otras funciones y responsabilidades, tiene la
autoridad y responsabilidad para:

= Asegurar que se establecen, se implementan y se mantienen los
procesos necesarios para el SGC,

» Informar a la Direccién Ejecutiva sobre el desempefio del SGC y de
cualquier necesidad de mejora, y

= Asegurar que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del

usuario en todos los niveles de la institucion.

5.5.3 Comunicacioén interna

La comunicacion interna en el proceso de Farmacia se lleva a
cabo a través de procesos apropiados que consideran la eficacia del
SGC. La comunicacion puede ser: verbal (entre las personas del area a
través de reuniones, comunicacion personal, etc.) o escrita. La

comunicacion se puede realizar a través de los siguientes canales:
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= Comunicados internos Quimpux (memorando, correo interno, oficios,
etc.).

= Correo electrénico Zimbra.

= Actas 0 minutas de reuniones.

» Informes de gestidn, de personal, etc.

= Cartelera de anuncios.

= Otras.

Cada persona del proceso de Farmacia sera responsable de

asegurar que la comunicacion interna en lo relativo al SGC es eficaz.

5.6 Revision por la direccién

5.6.1 Generalidades

La revision por la Direccion se divide en dos etapas:

a) EIl Responsable del proceso de Farmacia se reune con el Director
Médico, Auditor medico de calidad y los Quimicos Farmacéuticos del
hospital para realizan una revisibon del SGC considerando como
minimo los tdpicos indicados en 5.6.2, y se elabora el Informe de
Revision del SGC.

b) Con el informe antes mencionado el Responsable del proceso se reline
con una frecuencia de por lo menos una vez al aiflo con el Director
Administrativo y Director Meédico para revisar la conveniencia,

adecuacion y eficacia del SGC.
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5.6.2 Informacion para larevision

Entre la informacion de entrada para la revision del SGC se incluye
la relativa al funcionamiento actual del sistema y a las oportunidades de
mejora asociadas. La revision del SGC toma en cuenta, pero no se limita

a.

» Resultados de las Auditorias internas del SGC,

= Retroalimentacion de los Quimicos Farmacéuticos, Auxiliares de
farmacia y Guardalmacén de Farmaco,

» Desempefio del procesos y conformidad de los productos y servicios,

» Estado de las acciones correctivas y preventivas,

= Acciones de revisiones por la direccion previas,

» Necesidad de modificacion o adecuacion de la Politica de la Calidad y
los Objetivos de la calidad,

= Cambios que podrian afectar al SGC y

» Recomendaciones de mejora.

Los hallazgos de las revisiones por la direccién y las acciones que
surgen de éstas, son registrados por los responsables establecidos en los
formatos definidos para tal fin en el apartado 8.5.1 de este Manual o en el
formato Acciones Preventivas, Correctivas y Mejoras FACPMOO1.

5.6.3 Resultados de la revision

Como consecuencia de la Revision por la Direccion, el

Responsable de farmacia y del Sistema de Gestion realiza un informe
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donde consolidan los resultados y hallazgos del proceso y/o subprocesos
donde se llevo a cabo la revision del SGC, el cual es presentado en una
reunion de Direccion, en donde ademas del Director Administrativo
estardn presentes el Director Médico, Auditor Medico de calidad,
Responsable de diagnostico y tratamiento y el Responsable de Farmacia

- SGC, a fin de acordar decisiones y acciones relacionadas con:

» La mejora de la eficacia del SGC y sus procesos,
» La mejora del proceso en relacion con los requisitos del usuario, y

= |Las necesidades de recursos.

Como registro de esta reunion el Responsable de Farmacia - SGC,
levanta un Acta de Reunion de trabajo FART 001 del SGC” (ver Anexo 1:
Formatos Asociados a la aplicacion de este documento) en el que se

reflejan los participantes, asuntos tratados y acuerdos adoptados.

6 Gestion de los recursos

6.1 Provision de recursos

La Direcciéon Administrativa determina y proporciona los recursos

necesarios para:

» |Implementar y mantener el SGC y mejorar continuamente su eficacia.
» Aumentar la satisfaccion de los usuarios mediante el cumplimiento de sus

requisitos.
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Bajo estas premisas, en la documentacion del SGC se determinan:

= Los recursos necesarios (humanos, materiales, infraestructura, etc.), o
sus caracteristicas, para llevar a cabo las actividades que se recogen en
los documentos.

* La dotaciobn de recursos para las que asi lo requieran, tal como la
incorporacion de nuevo personal, cuando se detectan necesidades en
este sentido que se llevara a cabo de acuerdo a lo estipulado por el
Ministerio de Trabajo, o de otros recursos (materiales, equipos,
instalaciones, servicios, subcontrataciones, etc.) a través del proceso de

compras establecido.

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

El responsable del proceso de farmacia se asegura de la
competencia del personal que ejecuta actividades que afectan la
conformidad de los requisitos del producto/servicio, en base a las
exigencias de educacion, formacion, habilidades y experiencia indicadas

en el apartado 6.2.2.

6.2.2 Competencia, formacion y toma de conciencia

a. Competencia.- En el Acuerdo Ministerial 00000569 del 06 de julio de
2011, se definen los requisitos de competencia necesaria para la

ejecucion de funciones o tareas asignadas a cada puesto de trabajo.



Anexos 71

HOSP. DEL IESS DEL DIA Cddigo: MDCF-001
Dr. EFREN JURADO LOPEZ

Edicion: 001
NTTUAO EQATOAR € SEGRON 1 Proceso: Subproceso: Fecha
A {1 YOI .
DIRECCION L. 16/06/2016
Aprobacion:
TECNICA FARMACIA p

Estos requisitos contemplan: educacion, experiencia, conocimientos,
formacion y habilidades. Asi mismo, se lleva a cabo una evaluacion de
competencias de acuerdo con lo establecido en el la “Evaluacion de
Competencias del Ministerio de trabajo”.

b. Capacitacion.- La necesidad de formacibn o adiestramiento del
personal podra darse entre otras por: Talento Humano y el
Responsable de farmacia analiza las necesidades detectadas y
emitidas generara un plan denominado "Plan Anual de compras dado
por el Ministerio de Finanzas” donde se establecen las acciones de
adiestramiento (internas y/o externas), la fecha estimada de
realizacion, los postulados y la duracion de dicha actividad. Este plan
es aprobado por Director Administrativa y validado por Direccidn
Médica del Hospital. Se podrian realizar revisiones al Plan de
Abastecimiento para incluir nuevas actividades o peticiones de
adiestramiento (que surjan de las necesidades antes indicadas) para
ajustar fechas o incluir postulaciones de participantes. Estas revisiones
seran registradas, generandose edicion consecutiva del plan.

c. Toma de Conciencia- ElI Coordinador del proceso de Registro y
Control Sanitario se asegura que su personal conoce y esta consciente
de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cémo
contribuye al logro de los objetivos de la calidad, dandoles a conocer la
politica de la calidad, los objetivos de la calidad y la documentacion del
SGC, a través de reuniones, difusiones escritas, cursos o talleres de

formacion u otros medios que aseguren el objetivo.

Cuando se realiza la incorporacion de nuevo personal se realiza

una induccion de acuerdo a las actividades a realizar esta persona.



Anexos 72

‘

1355

INSTIUTD ECUATORAND OE SEGURIIAD SOXAAL

HOSP. DEL IESS DEL DIA Cédigo: MDCF-001
Dr. EFREN JURADO LOPEZ
Edicion: 001
Proceso: Subproceso: Fecha
D_II_FIREIEC’:\ICI:CI:'OAN FARMAGIA Aprobacion: 16/06/2016

6.3 Infraestructura

El proceso de Farmacia dispone de la infraestructura para lograr la

conformidad con los requisitos aplicables a los productos que se ofrecen.

Por lo que se debe tener en cuenta los siguientes requisitos para el

almacenamiento y conservacion de los medicamentos:

e Estar limpia

e Tener suficiente perchas y pallet

e Temperaturas no mayores a 30°c

e Humedad relativa inferior a 70%

e Cuarto de frio o refrigeradoras con sus respectivos termohigrometros.

e Evitar el ingreso directo de la luz solar ya que deterioraria el farmaco.

¢ Evitar filtraciones de agua

e Piso, paredes y tumbados de facil limpieza.

e Tener area de entrada — salida y emergencia.

e Contar con instalaciones eléctricas empotradas y funcionales.

e Extintores recargados y controlados.

e Control de registro de plagas.
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6.3.1 ORGANIZACION DE BODEGA

La organizaciéon debe responder al flujo unidireccional de la bodega
de acuerdo al proceso secuencial por los diferentes sitios de trabajo,
hasta concluir el proceso, para lo cual deben estar definidas las siguientes

areas. 1. Area de cuarto frio.

2. Area de cuarentena.

3. Area de almacenamiento.

4. Area de embalaje y despacho.
5. Area administrativa.

6. Area de rechazados, dafiados y vencidos.

DIAGRAMA N° 3
ORGANIZACION DE BODEGA

. ™

CADENA DEFRIO ALMACENAMIENTO
A A
ra R

MEDICAMENTOS

CONTROLADOS RECEPCION OFICINAS
Y, A
i - A

RECHAZO, DANADOY BAfiOSY

VENCIDOS DESPACHO

LIMPIEZA

., A
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6.4 Ambiente de trabajo

El proceso de Farmacia, ha determinado y gestiona las condiciones
del lugar de trabajo (Oficinas) en donde lleva a cabo sus procesos. Las
oficinas disponen de las condiciones apropiadas en cuanto a: fluido de
aire, iluminacion, limpieza, etc. Cuando haya otras condiciones
especificas de funcionamiento en una oficina, mas alla de las normales,

estas se estableceran en la documentacion del SGC.

7. Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacion del producto (abastecimiento de

medicamentos)

El proceso de Farmacia ha realizada la planificacion del
abastecimiento en conjunto con el comité de farmacologia y aprobados
por la Direccion Administrativa una vez por afio y en el caso alguna
emergencia se reune y establece los lineamientos necesarios para
resolverlo (ANEXO 1 DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE
PROGRAMACION Y AQUISICION).

El comité de farmacologia revisara el Cuadro Nacional Basico de
Medicando vigente segun el nivel de complejidad Hospitalario 1 para
realizar la programacién los farmacos de segundo nivel hospitalario que
se requieran deberan pedir autorizacion a la COORDINACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS DEL IESS para su autorizacion, en
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cuanto a los farmacos que no se encuentre en el CNBM se realizara

Instructivo para Autorizar la Adquisicion de Medicamentos gue no

constan _en_el CNMB 1 Abril 2013. Durante la planificacion de la

programacion de farmacos, los subprocesos involucradas en los
productos que forman parte del alcance del SGC determinan, cuando es

apropiado, lo siguiente:

» Los objetivos de calidad y los requisitos para el producto,

» La necesidad de establecer procesos y documentos y de proporcionar
recursos especificos para el producto,

» Las actividades de verificacién, validacion, seguimiento, medicion e
inspeccion especificas para el producto, asi como los criterios para la
aceptacion del mismo

= Los registros que son necesarios para proporcionar evidencia de que
los procesos de realizacion y el producto resultante cumple con los

requisitos establecidos.

Estos procesos se han desarrollado en las fichas de proceso y

documentos del SGC que las desarrollan.

7.2  Procesos relacionados con del producto

7.2.1 Determinacidn de los requisitos relacionados con el producto

Los requisitos de los productos/servicio, estan determinados y
descritos en la Ficha de Producto/ Servicio en la cual se define el sus

caracteristicas, incluyendo en lo que aplique:


http://instituciones.msp.gob.ec/images/Documentos/medicamentos/AM-INSTRUCTIVO_AUTORIZAR_ADQUISICION_MEDICAMENTOSQUENOCONSTAN_CNMB_1ABR2013.pdf
http://instituciones.msp.gob.ec/images/Documentos/medicamentos/AM-INSTRUCTIVO_AUTORIZAR_ADQUISICION_MEDICAMENTOSQUENOCONSTAN_CNMB_1ABR2013.pdf
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e Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos
para las actividades de almacenamiento, manipulacién y transporte.

e Los requisitos no establecidos por el usuario, pero necesarios para el
uso especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido,

e Los requisitos legales y reglamentarios y los establecidos relacionados
con el servicio

e Cualquier requisito adicional determinado por el proceso de Farmacia.

Los requisitos para los servicios/productos, son aprobados por el

Responsable de Farmacia.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

a. Promocién.- El proceso de Farmacia promociona su servicio a través
de publicaciones en la pagina Web, folletos, tripticos, etc. La gestién de
promociéon es responsabilidad del Coordinador del proceso de
Farmacia (cuando apligue) por ejemplo, para la emision de
publicaciones promocionales, los Lideres del Subproceso suministran
como insumo informacion sobre el contenido de la publicacion a emitir.
Las publicaciones son revisadas antes de la emision por parte del
Coordinador del proceso de Registro y Control Sanitario.

b. Solicitud del servicio.- El requerimiento de los servicios de Farmacia
es realizado mediante solicitudes presentadas al inicio del proceso por

el usuario

El requerimiento, es revisado antes de ser procesados.
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La revision de los requisitos relacionados con el producto es

realizada a fin de comprobar que:

o Estan definidos los requisitos para el servicio a proporcionar
o Estdn resueltas las diferencias  existentes entre los requisitos
solicitados por el cliente y los que realmente se pueden proporcionar.

o Existe la capacidad para cumplir los requisitos establecidos

c. Modificacion de los Requisitos.- Los cambios a los requisitos del
servicio a solicitud del cliente, conllevan a modificaciones del
requerimiento del servicio. En este caso, el cliente realiza una peticion
por escrito, que sera revisada por el Responsable del proceso, quien
informa al resto de personal cuyas actividades puedan ser afectadas

por las modificaciones requeridas.

Pueden presentarse modificaciones en los requisitos del servicio
gue sean debido a cambios en decretos, normas, etc. En este caso el
proceso de farmacia realizard las modificaciones pertinentes en los
documentos que lo requieran de acuerdo a lo establecido en el

procedimiento “Control de Documentacion”, CDF-001.

El detalle de la sistematica a seguir cuando se cambien los
requisitos del producto, las responsabilidades, los registros que deben
mantenerse y de las acciones generadas, se establece en los respectivos
Procedimientos del proceso/subproceso en otra documentacion del SGC.



Anexos 78

HOSP. DEL IESS DEL DIA Cddigo: MDCF-001
Dr. EFREN JURADO LOPEZ

Edicion: 001
NSO D SEAON 1 Proceso: Subproceso: Fecha
ALK YOI .
DIRECCION L. 16/06/2016
Aprobacion:
TECNICA FARMACIA p

7.2.3 Comunicacién con el usuario

El proceso de Farmacia determina e implementa, mediante
sisteméticas establecidas en las fichas/ documentos que describen los
procesos y demas documentacién del SGC, que aplique, disposiciones
eficaces para la comunicacion con los usuarios de sus productos relativas

a.

La informacion sobre los productos/servicios

Las consultas para aclarar interrogantes que se plantean,

Requerimiento del servicio y, en su caso, las modificaciones de estas.

La retroalimentacion del usuario, incluyendo sus quejas.

Con respecto a la retroalimentacion del usuario, se cuenta
detallado mediante encuestas de satisfaccidon al usuario, buzén de
sugerencias, teléfono asistencial o del usuario y formato quejas y
sugerencias FQS001, como herramientas para que el usuario pueda

expresar sus percepciones sobre el producto o hacer sus reclamaciones.

La comunicacion con los usuarios puede darse por contacto
personal o mediante diversos canales, dentro de los que se podrian citar:
teléfono, fax, correo, correo electrénico, publicaciones (tripticos, folletos,
prensa, boletines informativos, etc.), pagina Web, videoconferencia,
skype, comunicaciones escritas, fax, internet, etc.. Esta comunicacion es

llevada por los responsables establecidos en los procesos que aplique.
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El proceso de farmacia no realiza Disefio y Desarrollo de Productos

por lo que se excluye este requisito de la Norma.

7.4. Compras

7.4.1 Proceso de compras

El proceso de compras asegurara que los productos y servicios

comprados que afectan a la calidad del producto ofrecido cumplen con los

requisitos establecidos por el MSP, IESS, SERCOP y otros Organismos

de Control Ecuatorianos. El area que realiza este proceso es el

departamento de compras en base a los requerimientos y necesidades

del Responsable del area de Farmacia.

Para este proceso se considera lo siguiente:

e Se llevara un registro de proveedores teniendo en cuenta los limites

establecidos en la legislacion.

e Se realizard una evaluacion al menos de los proveedores criticos

teniendo en cuenta criterios relacionados, por ejemplo, con su

capacidad para suministrar productos o servicios que cumplan con los

requisitos, experiencia, sistema de calidad, otros.

e Se elaborara un listado de proveedores que incluya todos aquellos a

los que se pueden comprar.
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e Se llevara a cabo una reevaluacion de los proveedores “al menos
anualmente” teniendo en cuenta criterios, por ejemplo, calidad en los
servicios prestados, tiempos de entrega, otros.

e Se estableceran documentos de compra que establezcan los requisitos
con los que ha de cumplir el producto/servicio.

e Para todos los productos se llevara a cabo un control de recepcion de
los mismos verificando cantidad y que se corresponden con lo
especificado en la orden de compra.

e Se dejara registros de estas verificaciones.

e Para todos los productos o servicios que afecten a la calidad del

servicio/producto

7.4.2 Informacion de las compras

Los documentos de compra que se elaboren describiran los
productos o servicios requeridos que afecten a la calidad del producto, de
forma que se identifiguen adecuadamente los requisitos que tienen que
cumplir. Los Documentos habilitantes para el ingreso de farmacos son los

siguientes:

- Orden de compra

- Factura

- Registro sanitario

- Analisis de lote

- Contrato de compra

- Garantia técnica
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7.4.3 Verificacion de los productos y servicios comprados

Se llevara a cabo la verificacion de los productos y servicios
comprados que afectan a la calidad del producto de forma que se

garantice el cumplimiento de los requisitos solicitados.

Para realizar el seguimiento y registro de estas actividades se

utilizara una aplicacion informética AS400 y el ESIGEF.

7.5 Produccién del producto

7.5.1 Control de la produccion del producto

El proceso de Farmacia planifica y lleva a cabo los procesos
incluidos dentro del SGC para la produccion del producto bajo las

siguientes condiciones controladas:

» Se lleva a cabo la recepcion técnica y monitorea empleando la tabla
militar, para lo cual se llena el: Reporte de Especificaciones Técnicas
Evaluadas (Control Pos-Registro) anexo 2

7.5.2 Validacién de los procesos de la producciéon

Se ha excluido este requisito de la norma ISO 9001:2008 por las

razones indicadas en el apartado 3.1.
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7.5.3 Validacion de los procesos de la produccion

Se ha excluido este requisito de la norma ISO 9001:2008 por las

razones indicadas en el apartado 3.1.

7.5.4 Identificacion y trazabilidad

» |dentificacion del producto.- A toda prestacion de servicio que
ingresa en el proceso de Farmacia se le asigna un cédigo o numero de
tramite con la cual es identificado a lo largo del proceso mediante el
sistema AS400.

» Trazabilidad del producto.- La trazabilidad del servicio ofrecido por el
proceso de Farmacia se lo hace en base al cédigo con el que se emite
al ingreso del medicamento automéaticamente por el sistema AS400, el

cual cumple con requisitos del IESS y al que se puede rastrear.

7.5.5 Propiedad del cliente

En el proceso de Farmacia, se considera propiedad del cliente,
algun equipo dado en comodato por algun proveedor o informacion de
nuestros afiliados, esta informacién solo se la puede indicar por algun

caso de indole legal previa autorizacion de las autoridades del IESS.

7.5.6 PRESERVACION DEL PRODUCTO

Con el fin de preservar la conformidad del producto durante el

proceso interno y hasta la entrega del mismo al cliente, se establecen los
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siguientes criterios generales para la manipulacion, embalaje,
almacenamiento y proteccion, que podran ser desarrollados, cuando sea
necesario establecer unos criterios mas concretos, en procedimientos y
fichas/ documentos que describen los procesos u otros documentos del
SGC:

* La manipulacién de los medicamentos se realizara por parte de todo el
personal del proceso de farmacia de forma que se preserve su
integridad y buen estado durante los procesos internos y hasta la
entrega en destino cumpliendo la base legal del MSP, manual de
procesos para la gestion de suministro de medicamentos-MSP y
manual de procesos para la gestién farmacéutica- IESS.

= EL archivo y proteccion de la documentacion facilitada por el cliente y
de los registros, se hard de acuerdo con lo indicado en el apartado
4.2.4.

» La identificacion de la informacion se realiza de acuerdo a lo indicado

en el apartado 7.5.3.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicién

En el proceso de farmacia se lleva a cabo el control de los

dispositivos de seguimiento y medicion, considerando:

e La definicidbn de las actividades de seguimiento y medicion a realizar
para asegurar el cumplimiento de los requisitos del producto y otros
relacionados dentro del SGC, y los equipos necesarios para llevarlas a

cabo.
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e La calibracion y/o la verificacibn de los equipos de seguimiento y

medicion asegurando la trazabilidad a patrones nacionales o

internacionales, o la base utilizada para la calibracion cuando no

existan dichos patrones,

e El ajuste o reajuste de los equipos cuando sea necesario.

e La identificacion del estado de calibracion y/o verificacion de los

equipos.

e La proteccién de los equipos contra ajustes que invaliden la calibracion

y contra dafos o deterioro en su uso, transporte y almacenamiento.

¢ El mantenimiento de los registros de calibracion y verificacion.

8 Medicién, andlisis y mejora

8.1 Generalidades

En el proceso de Farmacia,

se planifican e implementan los

procesos de seguimiento, medicién, analisis y mejora necesarios para:

e Demostrar la conformidad del servicio prestado,

e Asegurarse de la conformidad del SGC,

e Mejorar continuamente la eficacia del SGC

Esto incluye la determinacion de los métodos aplicables, las técnicas

estadisticas si es el caso, y el alcance de su utilizacion.
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8.2  Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas de desempefio del SGC, el proceso de
Aseguramiento de Calidad realiza el seguimiento de la informacion
relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de los

requisitos.

Las sistematicas para obtener y utilizar dicha informacion, se
establecen encuestas de satisfaccion y “Formulario de Quejas y
Sugerencias” FQS001.

8.2.2 Auditoriainterna

El proceso de Farmacia lleva a cabo auditorias internas a intervalos

planificados para determinar si el SGC.:

» Es conforme con las disposiciones planificadas ( ver apartado 7.1), con
los requisitos de la norma ISO 9001 y con los requisitos del SGC
establecidos por la organizacion, y

» Se ha implantado y se mantiene de manera eficaz

En el formato de auto inspeccion FAUIO01, se describen las
responsabilidades y requisitos estipulados en el SGC a demas se
considera la normativa legal vigente para establecimientos farmacéuticos

con el fin de establecer y mejorar el proceso.
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8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

El proceso de Farmacia se aplica los medios apropiados para el
seguimiento y la medicién de los procesos, a través de la definicion de
indicadores en las fichas o documentos que describen los procesos. Para
demostrar la capacidad de los procesos se han definido objetivos para
cada indicador, en los que se indican cuales son los resultados
planificados. Estos indicadores son medidos o seguidos con la frecuencia
por el responsable establecido en las fichas/ documentos que describen
los procesos, y en caso de no cumplirse las metas definidas, el
responsable del proceso realiza las correcciones y acciones correctivas
correcciones  segun sea conveniente a fin de asegurarse de la

conformidad del servicio.

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

El proceso de Farmacia mide y realiza seguimiento de las
caracteristicas del producto/servicio a fin de verificar que se cumplen los
requisitos del mismo en las etapas descritas en los documentos

respectivos.

El control del servicio se realiza a lo largo de los procesos de
prestacion de servicio por los responsables de las actividades que alli se
indican. Para dejar evidencia de la conformidad del producto con los
criterios de aceptacion, la verificacion final de las caracteristicas del

producto se registra en informes o registros.



Anexos 87

HOSP. DEL IESS DEL DIA Cddigo: MDCF-001
Dr. EFREN JURADO LOPEZ

Edicion: 001
ST | I':{E(éegloo N Subproceso: Fecha 16/06/2016
Aprobacion:
TECNICA FARMACIA p

8.3 Control del producto no conforme

Con la aplicacién el formato de “Producto no conforme” FPNCO001,
el proceso de Farmacia se asegura que las No Conformidades con los
requisitos establecidos por el SGC, se identifica y controla para prevenir
Su uso o0 entrega no intencional. Este procedimiento considera, en lo que
aplique, tratar los productos no conformes mediante una o mas de las

siguientes maneras:

= Tomando las acciones para eliminar las no conformidades detectadas

= Autorizando su uso, liberacién o aceptacion bajo concesién por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable por el usuario;

» Tomando acciones para impedir su uso o0 aplicacibn prevista
originalmente;

» Tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o potenciales, de la
no conformidad cuando se detecta un producto no conforme después

de su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.
En este procedimiento se establecen ademas las
responsabilidades y autoridades para el tratamiento del producto no
conforme.

8.4 Andlisis de datos

Aqui se determinan, recopilan y analizan los datos apropiados para

determinar la idoneidad y eficacia del SGC implantado, asi como también
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para iniciar acciones correctivas, preventivas o de mejora que se
requieran. Estos datos son obtenidos de los registros generados por la
aplicacion de los documentos del SGC y dentro de ellos se encuentran los
indicadores de seguimiento y medicion. Los datos que se analizan

proporcionan informacion sobre:

e Las caracteristicas y tendencias de los procesos y del servicio
prestado, incluyendo las oportunidades de mejora detectadas para
llevar a cabo acciones preventivas.

¢ La conformidad de los requisitos del servicio prestado

e La satisfaccion del Cliente

e Los proveedores

El andlisis de los datos sera realizado con una frecuencia trimestral

por:

e Responsable de Farmacia para el caso de las caracteristicas y
tendencia del proceso,

e EIl Responsable de Farmacia para la conformidad de los requisitos del
producto, con el apoyo de los responsables de los procesos en
aguellos casos en los que se realicen verificaciones de las
caracteristicas de los productos.

e EIl Responsable de compras para los datos referentes a la evaluacion
de proveedores,

e EIl Responsable de farmacia en el caso de los datos sobre satisfaccion

del usuario.
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Si es requerido, en cada caso se tomaran las acciones requeridas
(accion correctiva, preventiva o alguna mejora). Los resultados del analisis
de datos y las acciones emprendidas por el SGC, son recopilados y
consolidados, para su presentacién en el &mbito de las Revisiones por la
Direccion del SGC.

8.5 Mejoras

8.5.1 Mejora continua

El proceso de Farmacia mejora continuamente la eficacia del SGC,
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, el
andlisis de datos, los resultados de las auditorias, la Gestion de No
Conformidades, la Gestibn de Acciones Correctivas, la Gestion de
Acciones Preventivas, la Gestion de las Quejas, la evaluacion de la
satisfaccion del Cliente y el andlisis de los indicadores de la calidad y la
revision del SGC por la direccion. Cualquier persona con funciones o

responsabilidades en el SGC, puede identificar oportunidades de mejora.

Una vez identificadas, registras las mismas en la seccién formato
Reporte de Mejoras y entregar al responsable del proceso o area
susceptible a ser mejorada (proceso afectado).

El Responsable de Farmacia que recibe la propuesta de mejora,
evaluara la situacion planteada y determinard si procede o no la

propuesta de mejora.
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Se definen los requisitos para:

» Revisar las no conformidades (incluyendo la queja de los clientes)

= Determinar las causas de las no conformidades,

» Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir,

= Determinar e implementar acciones necesarias,

» Registrar los resultados de las acciones tomadas

= Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas

8.5.2 Accion preventiva

Con la aplicacion de lo establecido en el formato de Acciones
Preventivas, el proceso de Farmacia determina las acciones necesarias
para eliminar las causas de las no conformidades potenciales y evitar su
ocurrencia. Estas acciones son apropiadas a los efectos de las No
Conformidades potenciales identificadas. En este procedimiento se

definen los requisitos para:

= Determinar las no conformidades potenciales y sus causas

» Evaluar la necesidad de la necesidad de actuar para prevenir la
ocurrencia de no conformidades,

= Determinar e implementar acciones necesarias,

= Registrar los resultados de las acciones tomadas

» Revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.



Anexos 91

‘ HOSP. DEL IESS DEL DIA Cadigo: MDCF-001
Dr. EFREN JURADO LOPEZ
ESS Edicion: 001
INSTTUTO ECLATORAN) OF SEGAAD S D I':{g (C:ZeCSIOO N Subproceso: Fecha 16/06/2016
TECNICA FARMACIA Aprobacién:
9 Historial de modificaciones
EDICION FECHA CAUSA DE LA MODIFICACION
001 16/06/2016 Version Inicial
Fuente: IESS

Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir



ANEXO N° 2
FLUJOGRAMA 1
PROCEDIMIENTO DE PROGRAMACION DE NECESIDADES

DE MEDICAMENTOS
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ANEXO N° 3
FLUJOGRAMA 2
PROCESO DE RECEPCION Y ALMACENAMIENTO
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ANEXO N° 4
FLUJOGRAMA 3
PROCESO DE EGRESO INTERNO DE MEDICAMENTOS
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Fuente: Investigacién de campo
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ANEXO N° 5
FLUJOGRAMA 4
PROCESO DE EXPENDIO DE MEDICAMENTOS
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Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Viadimir



ANEXO N° 6

FLUJOGRAMA 5

Anexos 96

PROCESO DE REPOSICION O CANJE DE MEDICAMENTO
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RAM LEVES Y MODERADAS, FALLAS TERAPEUTICAS Y ERRORES

DE MEDICACION
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Fuente: Investigacion de campo
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REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS GRAVES
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Fuente: Investigacion de campo
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir
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ANEXO N° 9
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Proceso: Acciones
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INSTITUTO ECUATORIAND OE SEGUATIND SOCUL Eéfrveecrzl \L\:;sy FL,ell\ 'g Il\;? ,g'\ (e:slg\ Apll':cbahcidn‘ 18/06/2016
mejoras.
TIPO DE ACCION PREVENTIVA
CORRECTIVA
MEJORA
CLASIFICACION DE LAS CAUSAS
OBSERVACION (clasifique por cada causa)
FECHA Falta medicién o control
NOMBRE DEL QUE Incumplimiento de un
REPORTA método o procedimiento
RESPONSABLE DEL Método inexistente
SGC
DESCRIPCION ACCIONES
DE LA NO CORRECTIVA Planeacion inadecuada
CONFORMIDAD S
Falta de recursos
econdémicos
Falta de recursos técnicos o
tecnoldgicos
Falta de recursos fisicos
(instalaciones)
Falta de insumos o
suministros
Falta de talento humano
Falta de entrenamiento
Dificultades en el clima Org.
Dificultades en el clima Org.
Dificultades en la
gobernabilidad
VERIFICACION DE LA | RESPONSABL FECHA
NO CONFORMIDAD E FECHA INICIO FIN
Fecha de Cierre de la Accion

BENEFICIO GENERADO (Campo requerido especificamente para Accion de
Mejora)
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Cadigo:

FART 001

Edicién:

001

INSTITUTO ECUATORIANG DE SEGURIDAD SOCAL

Proceso: ACTA DE

REUNION DE Subproceso:

FARMACIA

TRABAJO

Fecha
Aprobacion:

16/06/2016

ACTA DE REUNION

Comité o Grupo:

S.G.C. FARMACIA

Acta No
Citada por: Fecha:
DIRECTOR
ADMINISTRATIVO Hora inicio:
O DELEGADO Fin:
Secretario: Lugar:
PUNTOS DE DISCUSION
1
2
3
DESARROLLO DE LA REUNION
COMPROMISOSO
Periodo de | Observa
No Tarea Responsable cumplimiento [ ciones
PARTICIPANTES
No. |Nombre Cargo Teléfono

W (N (P
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16062016

Asunto: ASIGNACION RESPONSABLE DE LA DIRECCION (ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD)

Segun el capitulo No 5 “RESPONSABLE DE LA DIRECCION" numeral 5.5.2 de la norma IS0 9001
2008 “REPRESENTANTE DE LA DIRECCION", se debe asignar un miembro de |a direccion con
responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de gue se establecen, implementan y mantienen |os procesos necesarios para &l
sistema de gestion de la calidad,

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de |a calidad y de
cualguier necesidad de mejora, ¥

C) asegurarse ge gue se promueva la toma de conciencia de |os requisitos del cliente en todos los
niveles de la organizacion.

Por tal motivo y con &l fin de mantener y mejorar &l sistema de gestion de |a calidad, se designa
tomo responsable de la direccion a Q.F. Vanessa Castro en el cargo de RESPONSABLE DEL
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD, quien con independencia de otras responsabilidades, debera
asegurar gue se establezcan, implementany mantenga |os procesos necesarios para €l sistema de
pestion de calidad y debera informar a |a direccion sobre el desempefio del mismo y de cualguier
necesidad de mejorar y asegUrarse gue s promueva |a toma de conciencia de los requisitos del
cliente en toda la organizacion.

Atentamente:

CPA. MARCOS LOOR
DIRECTOR ADMINISTRATIVO

ACEPTO

O.F. Vanessa Castro
Responsable de la Direccion para la calidad.
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ENCARGADD

FECHA

FORMULARID DE EVALUACION CON EL FIN DE REALIZAR EL CUMPLIMIENTD DEL MANUAL DE CALIDAD
EH FARMACIA.
HOZPITAL DEL IE3 3 Dr. EFREN JURADD LOPEZ

AREA DE
WEPECTION SODECA F.EMERGENCIA
F.E.EXTERNA
NO
CUMPLE | CUMPLE
CUMPLIMIENTO DE LA LEY ORGANICA DE SALUD
Art 130 Cuenia con permiss da funclonamlenta vigeniz
Ar 188 _a farmacla atlende 12 haras
Ar 134 Lo farmaceuticas esian registrado en &l M.2P
Ar 137 Log megdizamenios cuentan con Registra Sanikario
Art 170 _os medicamanios no 58 encuentran adulterados o re ellguslzdo
Log medicamenios priximos 3 c3ducar 52 ancuentran geparados e
Art 170 deniifizados
Ar 118 Zl pereonal de area 2 encuentia con EUs prenda de protecclin (mandil)
Art 118 £l araa tieng s3llda da amergencla o vI3e de evacuaclin
Art 118 £l araa cuenta con axiintares recargados ¥ con buena fechae de caducidad
I araa cuenta con un plan de emargencla contra Incandlo o f2niémsana
Ar 118 matural
Zl establzcimlents cuanta con un boiquin d2 amergencla ¥ con EUs
Art 118 regpeciives Implkmenios
Cuenian con megkcamenios para enfermedades acceso y disponicdidad de
Art ET madizamanios artiratrovirales ¥ para enfarmedadas oponunletas
Cuenia gon farmacos para enfermadades no transmislbles, cranlkeo -
degenerzllvae, congénltag, hareditarlas y de 105 problemas daclarados
Arga prioritarios para 13 sald poklica.
Art 157 La farmacia lleva el conirgl de farmacovigancia
5 llewva 2l curnplimiando de 3 normas g2 buenae praclicas de manufachura
Art 131 aimazenamiznto, distibuckin, dispensaciin
Art 171 Cuentan ¢on el Informa y raclas Pslootraploos ordenades y almacenada




AL 173 Sxlgte un Quimkzo y Farmacauticn came |3 responsakiidad teenks
ArL 1Ty Exleta gl regpaldo 2 notifcaclon de farmaces con €0 di3s praximos &
178 caducal
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GULA PARA LA RECEPICION Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTD S M.&.P. y MANUAL DE PROCESO

PARS LA GESTION DE MEDICAMENTD
Guentd con pleae, paredes v bechado el cual protefa 3 humadad v tamperaluras slevadas
1z 2203, polvos & Irsecios
£l ar2a de bodega, zona de almacenamiznta, racapolin, cuareniana o caducada ¥ 2003
Jdminleirativa.
Loe megicamantos B2 ancu2niran sin preclo marcasas n su ¢33 y oon 13 lkyendz 1285
AROHIBIDA SU VENTA O MEDICAMENTOE
Cuenta con 2| regisiry da cantrol da temperatura y humedad
Manigjan stack maxima y minima de farmaccs.
Guentan con un etack g2 emengenca de farmacos.
Cuentan con regletra de cantrol de limpieza e higlens del area de Badsgz o Farmacsa.
Exlzta un plan e capackacion g2l persanzl g2l ara de farmaca
Exlsta Kardex de farmacas y pelcatrbplcos
Guentd con un comité de farmacalogia v farmacoiespla
5e ha asiablecida el WVEM en o referante a farmaca

CUMPLIMIENTO CE L& NORMA 150 50012003
Dafiniclon dal Akcance
Mapa de Procasos
Garaslerzacionzs g2 Procesoe
Manual de Caldad
Dacumentas elabaradae 2n los frmalos Instituclonales
Arocadimiznta de contrl de documentas Institucional entendido ¥ aplicado
LIstade M3zetn de Documantos del S50
Arocadimiznto de conirol de regletros Ingfiuckonal enterdldo v aphcado
LIstade M32etna de Coniral de Regletnae
2olitica de Caldad
Ragistres de difusian da la politica
Ragisires de evaluackin def enterdimlenta de 12 politiza g2 calldad
Matriz de Objetivos de Caldzd
Raglstres de planificaciin de camiblos
Reeponzabiidad y Autordad para fodos (o8 cargds definldas
Mambramlenio del Repragenianta de |3 Direcci
Zanalee de comunicaclon definldoe




Actas g Ravielan par l2 Dlracclan

Srzzupussto pars gl 850

Marnuales de competenclas de cargoe sdminktratves ravisados

Reglsiros de Inducsion

213N de capaciiacian

Reglsiros E0partas de compatencla

nvantaris de medicamenios

Fichae Tacnlzzs de medlcamentas

Srograma de mantenimiznta preventiva de equlpos

Reglsiros de gecusien del mantznimiznto

Caondicianzs o2 amblznle de raba)o gue deben ser contnoladas Idenifizadas
Carirodze pars 2l amblents de rakajo

Caraclerzacian g2 Usuarlos - CArasiedsilcnas dal producta o sanviclo

21an de calldad

Arocadimiznto de refaclon con al clenis

DOCUMENtos QUe conlengan mfarmaciin espacifica eabre al produsho o samvizle ofreckdo.
Srocadimiznto de refaclin con el clenis

Sxistencla g2 buzdn de sugenenclas

LIgtado da Proveadores y producios gue suminksiran

Reglslro de provesdorss

Cangcimisnio g2l procedimients Ingttucional Contrstaciin y Compras
Reglsiros de verificackan gzl cumplimiznto d2 especificacionss de 38 compras
Carirodee definldos y documentados &r |08 Socumentos 42 108 procesas
DocumeEntas donds 22 2siablecen [3E actividadas de valldacion

habado da Identifizacian del produsta o sarvicio

Watods de trazablldad

Documenios donde 52 encusniren siatlecidas 138 3cilvidadss para &l manejo de 12
oropledad g2l clianle

Daocumentos donda 52 encuentren eslablecidas 138 aciividades para la pragervaciin de ke

productae

LIEtade 42 aguipos de seguimiznta ¥ medizlan

Persana aslgnada para reallzar 1as actvidades de coniral matrolagico

Raglsires dz calbrachkin, varificacldn yio manisnimienta de los egulpas da madizhkin
Encusgla de medizian de 13 satlsfacclon da usuano U olras hamamianlzs apicadas

nizme de Satsfacckin de Lieuarlos

nimme de encuesias de eallefaccidn de usuarlkos

Sonocimierio @2l Manual de Progcedimienios g2 Sestion d2l Mejoramisnta Cortinuo.

Reaglsiros de gudioria InstHuckangliee

Raglsiros de audiona g2l 5GC Int2rmas
2rograma de Audiborlzs Inlemas del 860,

Aapktros o2 acilvigadzs o2 sequimianto el proceso (Actas g2 reunionze, Samitss, &l
nforme d2 ndlcadarss reiaclonacas con 2l s2nvcl

Arocadimianta de Contral Praducto y Senvicl Mo Contorme IngtiRucional entendida v
aplkado

Rapklros d2 Producta y S2nvicio Mo Confoma

a0 de Mejoraminto

Aagltro o2 acoines comacivas v prevantvas
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Cédigo: FPNCO001
HOSP. DEL IESS DEL DIA Dr. EFREN JURADO LOPEZ
Edicidn: 001
Proceso: PRODUCTO NO Subproceso: L
CONFORME ‘ FARMACIA Fecha Aprobacion: 16/06/2016

N° contrato ad Fecha contrato: Fecha de

Producto genérico: ’_‘ Producto de marca:

Cantidad adjudicada: Cantidad recibida:

Nombre genérico: Nombre comercial:

Forma farmac. y concent.: P

Lote: Fecha elab: Fecha exp.:

N°. Reg. Sanit. Periodo vida ofil: Fecha vigencia Reg. Sanit.

Fabricante/pais: Proveedor:

Defectos materiales de acondicionamiento Medicamento despachado y no facturado

Defectos forma farmacéutica Averia en el transporte

Medicamento no solicitado Menor valor facturado

Medicamento facturado y no despachado Mayaor valor facturado
Otra

PRODUCTO NO CONFORME (MEDICAMENTOS)

INFORMACION DE LA ETIQUETA

CUMPLE

NO CUMPLH

Informacién borrosa

Ausencia: nombre genérico, nimero del registro sanitario, laboratorio fabricante, numero de lote, fecha de expiracién, composicidn, cantidad o volumen

Ausencia de condiciones especiales de almacenamiento cuando el medicamento asi lo requiera (ejemplo: consérnvese bajo refrigeracidn. )

Ausencia de |a via de administracidn para soluciones y polvos parenterales

Ausencia de leyenda: venta bajo receta médica o venta libre segln caso

Leyenda del MSP: Medicamento gratuito, prohibida su venta.

Fecha de vencimiento inferior a doce meses o inferior al 80% de la vida (til reportada para el medicamento en su ficha técnica

Diferencia en el nimero de unidades contenidas en el empaque y las impresas en el rotulo

Nimero de lote o fecha de vencimiento impreso en el empaque diferentes al nimero de lote o fecha de vencimiento impresos en envase o blister

Leyenda en un idioma diferente al espafiol

CUANDO SE UTILIZAN ETIQUETAS

Etiqueta rota, sucia o arrugada, sin que le falte informacidn. ‘

Etigueta torcida o mal pegada en medicamentos para reconstituir y que el nivel hasta donde se reconstituye se encuentre marcado en la etiqueta.

Ausencia de etiqueta ‘

ENVASE DE VIDRIO O PLASTICO

Envase sin contenido

Color del envase (debe ser el que requiere el medicamento con fines de proteccidn)

Envase sucio 0 manchado

Manchas o particulas extrafias en su interior

Envase de plastico abombado

Suciedad exterior

Deformaciones que afecten su apariencia

Lote y fecha de vencimiento borroso o poco legible

Deficiente hermeticidad del cierre 0 ausencia de banda de seguridad (con excepcidn de productos estériles, que se considera critico).

TUBOS COLAPSIBLES

Tubos deformados

Suciedad exterior

Perforaciones, grietas o roturas

Cierre deficiente (con excepcidn de productos estériles, que se considera critico)

Blister mal sellado, roto o vacio

Superficie arrugada, rayada o defectuosa

FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS ESTERILES (INYECTABLES)

Presencia particulas extrafias no inherentes al proceso (las inherentes al proceso es un defecto mayor)

Turbidez en soluciones

Ampollas quebradas

Piragrabado

FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS ESTERILES (POLVO PARA INYECCION)

Compactacidn (que sugiere humedad) ‘

Pirograbados ‘

FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS NO ESTERILES (JARABES, SUSPENSIONES, LOCIONES, ETC.)
Particulas extrafias suspendidas

Presencia de gas

Envase sin contenido

Envase quebrado

Color no uniforme

Frascos con grista

FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS (TABLETAS, CAPSULAS, POLVOS PARA SUSPENSION )

Superficie irregular

Bordes erosionados o porosos

Tabletas partidas o manchadas

Polvo adherido a la superficie del blister

Compactacidn (que sugiere humedad)

WMATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

Embalajes en mal estado(ej.: cajas mojadas o arrugadas)

REVISADO POR:

FECHA
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Pl Q5 00
HOSP, DELIESS DEL DIA Dr. =00g0.
EFREN JURADO LOPEZ
Edicion: ot
Procesa:
Subpmceso: Fecha io iz
QUEJASY o Bi08/2018
SUJERENCIA FARMACIA Aprobacion:

Fara validar su queja ylo sugerencia debera llenar algunas dato que nes permita localzarks y darle
respuests, esta informacion es de caracter CONFIDENCIAL.

Nombre: Correa Eleatranico.
N Cedula Tal:
Dascriba su:
QUEJA SUJEREMCIA
Fecha
ATENTAMENTE. RECIZICG RPOR
Nambra v Fima Yambre v Firma

Rozpital del Dia Efren Jurado Lopez
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HOSP. DEL IESS DEL DIA Dr. Cadigo: CRFOC
EFREN JURADO LOPEZ
Edicion: 001
Proceso:
Rt REGISTRO DE Subproceso: Fecha .
Rl copsCTACION | FARMACK | Aprcbacien | 60921€
AL PERSONAL
ENCARGADD
MES
AND

TEMA

REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL
FECHA NOMBRE DEL PARTICIPANTE FIRMA
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REGISTRO DE CONTROL LIMPIEZA

Co0ME0 FOL-001
YERZIOM, NE D1

PROCESO: FARMACIA

REW. N2 0L

FECHA: 16/06/2015

DIA

PI505

PLUERTAS Y
VENTAMAS

ESTANTERIA

ESCRITORIOS
Y EQUIPDS

Bafios

NEVERAS
FIRMA ENCARGADD

FRECUEMCLAS

DIARID

FEMEUAL

SEMAMNAL

DI&RID

DIARIOS

MEMNSLIAL

n | oo e |

(=1
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REGISTRO DE TEMPERATURA

CODIG0 FCT-001
WERSIOM, M° 01

PROCESD: FARMACLA

REV. ME 01

FECHA: 16/06/2016

WES
HOfA OE 004 OE
oI | EnfRana LG IS TR SALi0a | REGISTAG REALIZALHD POR PROMEDID [0l + 12)2
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HOSPITAL DEL DIA “DR. EFREN JURADO LOPEZ”
ENCUESTA REALIZADA Al PERSONAL QUE LABORA EN EL AREA
DE FARMACIA

TRABAJO DE CAMPO PARA TESIS DE MAESTRIA DE SIG. DEL
MAESTRANTE QF. JACOB CONSTANTINE MONTESDEOCA

Fecha Cargo Sexo Edad

Instruccion: Responsa Si / No o subraye lo usted considere correcto.

1. ¢Actualmente como se siente en su area de trabajo?
Muy Satisfecho Satisfecho Poco Satisfecho
Insatisfecho Muy Insatisfecho
2. ¢,Ha escuchado sobre la gestién de la calidad?
3. ¢,Cuanto conoce acerca de gestion de la calidad?
4, Recibié alguna materia relacionada con Gestién de la calidad.
5. En su trabajo las actividades las realiza con Estandares de Calidad.
6. Antes habia usted trabajado con estandares de Calidad
7. Usted considera importante trabajar con estandares de calidad
8. ¢ Cuales son los principales problemas que usted ha observado al

trabajar sin estadndares de calidad en sus actividades?
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9. ¢ Selecciones cuéles considera usted que son los incentivos que motivan

para mejorar la Gestidon de calidad en su trabajo?

Mejor remuneracion Viajes por capacitaciones

Ascensos Reconocimiento publico

10. ¢, Qué siente al ver un paciente satisfecho?

Alegria Emocién Tristeza Enojo

Dias libres

Bonos

Coraje
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HOSPITAL DEL DIA “DR. EFREN JURADO LOPEZ”
ENCUESTA REALIZADA A LOS USUARIOS DE FARMACIA

TRABAJO DE CAMPO PARA TESIS DE MAESTRIA DE SIG. DEL
MAESTRANTE QF. JACOB CONSTANTINE MONTESDEOCA

Fecha Cargo Sexo Edad

Instruccion: Responsa Si/ No o subraye lo usted considere correcto.

1. ¢, Cual es su nivel de educacion?

Primaria Secundaria Bachiller

Universitaria o tercer nivel.

2. ¢, Como considera usted la atencion en el area de farmacia?
Muy satisfecho Satisfecho Poco satisfecho
Insatisfecho Muy insatisfecho
3. ¢ Fue respetado su turno?
Sl NO
4, ¢ Fue correctamente informado sobre su medicacion entregada de forma
completa?
Sl NO
5. ¢,Conoce sobre el término gestion de la calidad?

Sl NO
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6. Usted considera importante trabajar con estandares de calidad
Sl NO
7. ¢,Cudles son los principales problemas que usted ha observado en el

area de farmacia?

8. ¢, Fue atendido con amabilidad?

Sl NO
9. ¢, Cual fue su estado de animo al esperar el despacho de su medicacion?
Alegria Emocién Tristeza Enojo Coraje

Fuente: manual de procesos para la gestiéon de suministro de medicamentos-msp
Elaborado por: Q.F. Constantine Montesdeoca Jacob Vladimir
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