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1.- DATOS GENERALES:

Apellido y Nombres: Martinez Hynes, Apellido y Nombres del Director: Martos,
Mariana Maria Enriqueta
DNI 39930675 DNI 14481842

Tema: “Implementacion de Normas 1SO 9001:2015 en procesos de Farmacia de un
Hospital Publico”

Opcidén de Practica Profesional: Trabajo de Aplicacion de conceptos y técnicas de
administracion en situacion laboral o ambiente real.

Lugar de Trabajo: Hospital Publico en San Miguel de Tucuman

2.- INFORME FINAL DE SU TRABAJO DE PRACTICA PROFESIONAL

Mi trabajo en la Practica Profesional consistio en la implementacion de Normas ISO
9001:2015 en un Hospital Publico. Para ello, luego de presentar el Plan de Trabajo,
comenceé con la revision de la literatura a fin de comprender los requerimientos de la
normay como implementarlos.

En primer lugar, realicé un diagndstico de la organizacion para determinar cual era el
grado de cumplimiento que tenia con los requisitos de 1ISO. Este diagnostico demostré un
bajo nivel de cumplimiento de los requisitos, por lo que se elabord un check list
diferenciando en etapas de trabajo para organizar las tareas y facilitar el control de los
avances.

A través de entrevistas y observacion in situ, fui elaborando el soporte documental
requerido por la norma y acompafiando la implementacion de lo establecido en dichos
documentos.

Por dltimo, realicé el seguimiento de avances y estableci los puntos pendientes del
proceso.

Ademas, participé en la Reunion de Discusién y en la VII MATILA y en ambas
oportunidades llevé a cabo exposiciones sobre los avances del trabajo.

3.- CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE TRABAJO ORIGINAL:

100% 75% 50% 25% menos del 25%

X

4.- DIVULGACION

Participacion en la Reunién de Discusion de la Practica Profesional el dia 8 de julio de
2020.

Exposicion en la VII Muestra Académica de Trabajos de Investigacion de la Licenciatura
en Administracién de la Facultad de Ciencias Econdmicas realizada del 27 al 31 de julio
de 2020.

5.- CHARLAS DE LA PP, CURSOS Y/O ESTADIAS DE CAPACITACION:
Participaciones en los Foros de las Charlas de la PP:
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e Reflexiones a partir de la charla de Santiago Bonatti- 06/05/2020: Sobre esta charla
resalto la importancia de la proactividad en el trabajo, sin limitarnos a las tareas que
se nos fueron asignadas e ir mas alla, donde estan las cosas que realmente nos
interesan y podemos crecer y aprender mas. Ademas, esta proactividad nos
permitira adaptarnos a la condicion de incertidumbre que atraviesa el trabajo del Lic.
En Administracion, sobre todo con la situacion que nos atraviesa a nivel mundial
actualmente, situacion que significara un gran cambio de paradigma en la forma en
gue las empresas realicen sus operaciones.

e Reflexiones a partir de la charla de Maximiliano Rivadeneira- 13/05/2020: La charla
de Maxi me marcé la importancia del Data Science en los negocios y de incursionar
en el mundo de la programacion, rompiendo con el estereotipo que creo que muchos
teniamos de que a esa rama se dedican ingenieros 0 economistas. Me transmitié
confianza y motivd para aprender el uso de diversos programas que tenia interés
pero que pensaba que luego no los iba a utilizar o que otro realizaria esas tareas.
Ademéas, me gusta conocer los campos tan diversos en los que se puede
especializar un Lic. En Administracion. En este punto de la carrera me parece
importante conocer la amplia gama de posibilidades que ofrece la misma para asi
apuntar a aquello que nos guste mas.

e Reflexiones a partir de la charla de Juan Franco D’Andrea- 20/05/2020: La charla de

Franco me resulté muy motivadora ya que €l nos cont6 sus experiencias en su Ultimo
afio de la facultad con un hincapié en relajarse y no frustrarse si las cosas que
gueremos no suceden como lo planeamos, manteniendo la mente abierta a las
posibilidades. Me parece que es la actitud que debemos tener al iniciar nuestra vida
profesional ya que, si no estaremos expuestos a muchas frustraciones, sobre todo
en el contexto que nos atraviesa actualmente, donde la situacion laboral estara mas
inestable.
Por otro lado, me parecid importante tener en claro que en la vida laboral vamos a
enfrentarnos con tareas que requieren conocimientos que no adquirimos
formalmente en la facultad, pero esto no impide que podamos aprenderlos luego
sobre la marcha ya que la misma nos ha ensefiado mudultiples herramientas,
orientacién a la resolucién de problemas y pensamiento critico, muy necesarias para
enfrentarnos a nuevos desafios.

e Reflexiones a partir de la charla de Ezequiel Lépez del Rio- 27/05/2020: La charla de

Ezequiel me resulté muy interesante, mas alla de ya conocer lo que él viene
haciendo por lo que fuimos compafieros estos ultimos afios, siento que puntualizé en
aspectos muy importantes como ser el salir de la zona de confort y presentarse a
muchas entrevistas para tener confianza y que nuevas modalidades no nos agarren
por sorpresa en una entrevista, sin tomar como algo negativo el participar en muchas
entrevistas aunque no seamos llamados luego.
También me parecio bueno el pensamiento autocritico que tiene, abierto a la critica 'y
tomandola de forma constructiva, reafirmando la importancia que tiene para nuestro
crecimiento conocer nuestros puntos fuertes y aquellos en los que podemos mejorar.
Por ultimo, me parece interesante como toma a la empresa como proveedora de
capacitaciones y conocimiento, y que es muy importante nutrirse de las herramientas
gue se nos brindan en el &mbito laboral y no desperdiciar esas oportunidades.

e Reflexiones a partir de la charla de Pilar Fernandez Fiorenza- 10/06/2020: De la
presentacion de Pilar me gusté la importancia que le da a involucrarse en las
actividades extracurriculares que la facultad nos ofrece como ayudantias, jornadas
de administracion, etc. Como ella comparto que son actividades super interesantes
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gue nos ofrecen nuevos aprendizajes, formas de ver y vincularnos con la facultad y
me parece muy positivo que promueva la participacion en ellas.

Ademas de la notoria proactividad y responsabilidad que Pilar tiene, que le permitira
desempefiarse en cualquier lado, me gusté como plantea el ir conociendo diversas
areas o0 ramas de la administracion a pesar de tener una preferida. Si bien
especializarse en alguna me parece importante y competitivo, me parece importante
en los primeros afios de vida laboral tener diferentes experiencias con tareas de
distintos ambitos.

e Reflexiones a partir de la charla de Valle Jantus- 17/06/2020: De la charla de Valle

destaco la importancia que le da a las competencias blandas, haciendo hincapié en
la proactividad y actitud de servicio, siendo la primera nombrada o resaltada en casi
todas las charlas.
Ademas, mencion6 el hecho de que a veces podemos no tener los conocimientos
técnicos para un puesto, pero contar con estas actitudes hace una gran diferencia.
Por ejemplo, como se aconsejé en otras reuniones, aunque Nno sepamos COMOo
realizar X tarea la aceptemos igual y aprendamos cédmo hacerla sobre la marcha, sin
dejar de perder esta oportunidad nueva de aprender algo solo porque de entrada no
sabemos como se realiza. Esto me parece que ejemplifica lo que dice Valle sobre
gue luego uno se capacita en las partes técnicas, pero es mas importante una
actitud proactiva.

e Realizacién del curso online “ISO 9001:2015 Interpretacién y guia para su
implementacion”, dictado por Luis Alfonso Mesa Angulo a través de la plataforma
Udemy.

6.- REALICE UN BALANCE DE SU EXPERIENCIA EN LA PRACTICA PROFESIONAL.:
A través de la realizacion de la Practica Profesional entendi la importancia de la misma 'y
el valor agregado que aporta a los futuros Licenciados en Administracion.

Me pareci6 una experiencia totalmente enriquecedora ya que cont6é con multiples tareas
de ambitos totalmente diferentes, bajo una vision integral. Ademas, siento que es una
instancia necesaria al culminar una carrera de grado ya que involucra conocimiento
tedrico adquirido a lo largo del cursado y una parte practica y de aplicacion. A veces
durante el cursado no dimensionamos bien los campos de aplicaciéon de las diferentes
materias (0 por lo menos a mi me costaba, por lo que recién empecé a trabajar en mi
ultimo afio de cursado), por lo que poder tener la experiencia de aplicar los conocimientos
tedricos me resulté muy valiosa.

Ademas, me gustdé mucho la vision orientada al proceso de realizar el trabajo sobre
presentar de un dia para otro un trabajo final, ya que cada instancia (reunién de tutoria,
avances, MATILA, etc.) aporté muchisimo al trabajo.

Es por esto y mas que considero la experiencia de la Practica Profesional como una
instancia de la carrera que me sirvio muchisimo en mi formacion como futura Licenciada
en Administracion.

7.- DOCUMENTACION PROBATORIA
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Practica profesional 2020
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Email: marianamhynes@gmail.com
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Resumen

El objetivo de este trabajo es el de realizar un plan de accion para aplicar en el servicio de
Farmacia de un Hospital Publico de San Miguel de Tucuman.

Dentro de los procesos fundamentales que encontramos dentro de Farmacia se encuentra
el proceso de Dispensacion de medicamentos a pacientes ambulatorios, el plan de accién
buscara ordenar este proceso conforme a los requerimientos de la Norma 1ISO 9001:2015.
La Norma ISO 9001:2015 nos ofrece una serie de estandares y orientacion para implantar
en una organizacion un Sistema de Gestion de la Calidad. La motivacion principal de esta
implementacion y posterior certificacion son los beneficios potenciales que ésta ofrece,
entre los cuales distinguimos reducciones de costos, aumentar niveles de productividad,
satisfacer mejor y mas rapido las necesidades de los clientes, implementar procesos de
mejora continua, etc.

Para conseguir esto se identificaran los subprocesos del proceso de Dispensacion de
medicamentos a pacientes ambulatorios y se diagnosticaran las causas de las fallas que
puedan existir en ellos. Ademas, se propondra un plan de accion basado en la gestién de
calidad total para contrarrestar los factores negativos del mismo y elaboraran indicadores
de gestidén para monitorear el desempefio del area. Todo esto bajo un enfoque de
investigacion cualitativa con un disefio de investigacion accion.

Palabras claves
Sistema de Gestion de la Calidad- Normas I1SO 9001:2015- Plan de accidn- Procesos
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Introduccién

Este trabajo se llevard a cabo en un Hospital Publico ubicado en San Miguel de Tucuman
con un numero aproximado de 1200 empleados. Este Hospital es un servicio de salud
polivalente, que incluye entre sus prestaciones a las cuatro especialidades basicas: clinica
meédica, cirugia general, pediatria y gineco-obstetricia. El hospital cuenta con 220 camas,
la mayoria adecuadas para la internacion de mediana complejidad y un &rea de cuidados
criticos.

La estructura jerarquica del hospital se compone de la Direccidn y tres subdirecciones,
una médica, una administrativa contable y otra técnica. En este trabajo nos enfocaremos
en un proceso del servicio de Farmacia, dependiente de la subdireccion administrativa, el
proceso de Dispensacion de medicamentos a pacientes ambulatorios.

La dispensacién de medicamentos es un proceso fundamental en el servicio de Farmacia
gue consiste en hacer entrega o despachar medicamentos a los pacientes ambulatorios,
sus familiares o personal de la salud encargado. Con pacientes ambulatorios nos
referimos a aquellos que reciben atencién médica en el hospital pero que no deben ser
internados.

Esta entrega se realiza en base a una orden médica o receta que especifica qué
medicamento debe ser entregado y sus cantidades correspondientes, ademas incluye
informacion necesaria para su correcto uso.

El personal encargado de la dispensacion con el triptico o receta en mano realizan
controles pertinentes y proceden a registrar las bajas de medicamento en el sistema y
entregar los mismos. Una vez entregados, se archiva el triptico con la firma del paciente
por fecha de entrega.

Dentro de este proceso podemos distinguir dos tipos de pacientes, pacientes de guardia y
consultorio externo y pacientes de programas como Diabetes, Epilepsia, TBC
(Tuberculosis), Reumatologia, HIV, Salud Mental y Salud Sexual y Reproductiva.

El proceso en general es muy similar para los dos tipos de pacientes salvo con unas
diferencias en requisitos y controles.

Este proceso ha sido clasificado como fundamental por la Direccibn y Gerencia
Administrativa para ser certificado en ISO 9001:2015.

Modalidad

La modalidad seleccionada para la ejecucion del trabajo es la de “Trabajo de aplicacién
de conceptos y técnicas de administraciéon en situacion laboral o ambiente real” en
el contexto de un Hospital Publico de San Miguel de Tucuman.

Planteamiento del problema u oportunidad

La iniciativa de este trabajo surge a partir de diferentes motivaciones para certificar la
Norma ISO. La acreditacion por parte de grandes entidades certificadoras de
reconocimiento internacional otorga diversos beneficios potenciales entre los cuales se
distinguen una mayor satisfaccion de los clientes, la implementacién de nuevos métodos
de trabajo que podran ahorrar tiempo y recursos, la reduccion significativa de errores
operativos, el aumento de interés y compromiso de los trabajadores, etc.

Ademas, existe un requerimiento por parte del Sistema Provincial de Salud (SIPROSA)
para que los Hospitales Publicos realicen la certificacion de procesos a medida que sea
posible. Por esto, la Direccidon junto con la Gerencia del Hospital llegaron al acuerdo de
empezar el proceso de certificacion.
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Por lo general se eligen aquellos servicios cuyos procesos se encuentran organizados
para asi lograr estandarizarlos, medirlos y prolongarlos en el tiempo para asegurar que se
mantengan asi.

Por otro lado, se eligen aquellos servicios que necesitan una reestructuracion para
organizar mejor el trabajo, abaratar costos, organizar el personal, brindar un mejor
servicio interno, lograr un grado de estandarizacion mas elevado, etc. Bajo este criterio
fue elegido el proceso de Dispensacion de medicamentos a pacientes ambulatorios,
debido a las oportunidades de mejora existentes que se pueden llevar a cabo gracias a
los lineamientos de las Normas ISO.

Objetivos

La finalidad de este trabajo es ordenar el proceso de Dispensacion de medicamentos a
pacientes ambulatorios de manera que cumpla con los requerimientos de la norma ISO
9001:2015 para asi obtener la certificacion de la misma. Por lo tanto, el objetivo general
de este trabajo es elaborar un plan de accion a llevar a cabo en el sector de Farmacia
para cumplir con los requerimientos establecidos por la norma ISO 9001:2015 y su
posterior aplicacion.

Con el fin de lograrlo se plantean los siguientes objetivos especificos:

e |dentificar los subprocesos que integran el proceso de Dispensacion de
medicamentos a pacientes ambulatorios y diagnosticar las causas de las fallas que
puedan existir en ellos;

e Proponer un plan de accion basado en la gestién de calidad total para contrarrestar
los factores negativos del proceso;

e Elaborar indicadores de gestién para monitorear el desempefio del area.

Metodologia

Debido a la naturaleza del problema a abordar el enfoque que se utilizara es cualitativo ya
gue este enfoque logra una perspectiva mas amplia y profunda del fenémeno bajo
estudio.

Se emplearda un disefio de Investigacion Accidn, este tipo de investigacion tiene por
finalidad comprender y resolver problematicas especificas vinculadas a un ambiente. Este
disefio se basa en fases ciclicas o espiral de actuar, pensar y observar.

Seré importante el involucramiento de los trabajadores en las decisiones y permanente
contacto con ellos.

Se centra en aportar informacion que guie la toma de decisiones para proyectos,
procesos y reformas estructurales.

El fin de este trabajo es realizar un plan de accion y posterior implementacion del mismo
(en el caso de no poder completar la implementacién de todo el plan dejar establecido los
pasos a seguir), para esto se realizaran las siguientes fases o etapas de trabajo:

Etapa 1- Diagnéstico y planificacion

En esta primera etapa se realizara un diagnostico para conocer cual es el grado de
cumplimiento que tiene la organizacion con los requisitos de la norma ISO 9001:2015. A
partir del diagnostico se trazara un plan de trabajo, o plan de accién, donde se detallaran
las actividades, con sus plazos y responsables, que se llevaran a cabo a lo largo del
proyecto de implementacion.

Etapa 2- Disefio del SGC

En esta etapa se definiran los elementos claves del Sistema de Gestion de la Calidad y se
establecera el soporte documental del Sistema.
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Etapa 3- Implementacion del SGC

A medida que el SGC se disefa, se implementaran las metodologias y registros en los
procesos y areas funcionales dentro del alcance definido. Ademas, en esta etapa se
realizaran las capacitaciones necesarias.

Etapa 4- Auditoria interna

Luego de implementar el SGC en la organizacion se llevara a cabo la realizacion de la
auditoria interna con el objetivo de determinar si el SGC cumple con los requisitos de ISO
9001:2015. Aqui se detectaran No Conformidades y oportunidades de mejora a realizar.
Etapa 5- Revision final previa a certificacion

En base a los resultados de la auditoria se realizardn los cambios y correcciones en el
Sistema y se ultimaran detalles para la certificacién con la empresa auditora.

En cuanto a los métodos de recoleccién de datos, luego de la revision de la bibliografia,
se continuara con una constante observacion directa en el lugar de trabajo, para
comprender los procesos, los vinculos entre ellos y detectar problemas u oportunidades
de mejora. Ademas, se trabajara con entrevistas no estructuradas y semiestructuradas en
algunos casos. Toda la informacion recolectada se ira documentando como base de
documentos para la certificacion.

Marco tedrico

Las normas ISO 9000 son una serie de estandares orientadas a ordenar la gestion de una
organizacion en sus distintos ambitos. Estas fueron establecidas por el Organismo
Internacional de Estandarizacion (ISO) con base en Ginebra, Suiza, esta organizacion ha
desarrollado y publicado estandares voluntarios de calidad. Particularmente, los
estandares 1SO 9000 que son los mas difundidos a nivel mundial y se componen de
estdndares y guias relacionados con sistemas y herramientas especificas de gestion
aplicables a cualquier tipo de organizacion.

La finalidad de esta serie de normas es ofrecer orientacién, coordinacion, simplificacion y
unificacién de criterios a las organizaciones con el fin de reducir costos y aumentar la
efectividad, asi como estandarizar las normas de productos y servicios para las
organizaciones internacionales.

La serie ISO 9000 se compone de cinco partes principales, numeradas desde 9000 a
9004. En este trabajo nos interesa particularmente la versién 2015 de la ISO 9001 que es
aquella que contiene los requisitos de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) y es a
través de ella que se define si la organizacibn cumple con la norma calidad,
especialmente durante las auditorias de certificacion.

Para obtener el certificado ISO 9001:2015 se debe implantar en la organizacion un SGC
conforme a la norma. La ISO define a la Calidad como el grado en el que un conjunto de
caracteristica inherentes a un objeto (producto, servicio, proceso, persona, organizacion,
sistema o recurso) cumple con los requisitos.

Este sistema debe ser auditado periédicamente para asegurarse que se esta implantando
adecuadamente y es conocido por el personal de la empresa. El auditor debe estar
formado en calidad y puede pertenecer a la empresa (auditor interno) o ser subcontratado
(auditor externo).

En las auditorias o0 revisiones que se hacen al sistema se encuentran una serie de
desviaciones llamadas No Conformidades, las cuales deben ser detectadas y corregirlas
para cumplir con los requerimientos de la norma.

Luego se busca una empresa certificadora teniendo en cuenta el presupuesto disponible y
gue sea la mas adecuada segun el tipo de organizacién. Dicha empresa llevara a cabo la
auditoria para conseguir la certificacion de calidad ISO 9001, revisando el Sistema de
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Gestion de Calidad de la organizacion y comprobando que cumple los requisitos de la
norma, anotando las posibles No Conformidades que deben corregirse.
En el caso de que el SGC cumple con los requisitos se obtiene el certificado de la Norma
ISO 9001 y dicho sistema serd auditado periédicamente para corroborar que se siga
cumpliendo y se hayan realizado las correcciones sefialadas en la auditoria.
Entendemos por Sistema de Gestion de Calidad como un conjunto de normas
interrelacionadas de una empresa u organizacion por los cuales se administra de forma
ordenada la misma, en la busqueda de la satisfaccion de las necesidades y expectativas
de sus clientes. La adopcién de un SGC debe ser una decision estratégica para una
organizacion ya que le puede ayudar a mejorar el desempefio global debido a que ofrece
diversos beneficios potenciales entre los que se encuentran:
e Proporciona elementos para que una organizacion pueda alcanzar y mantener
mayores niveles de calidad en el producto o servicio;
¢ Ayuda a responder y satisfacer las necesidades de los clientes;
e Permite reducir costos, conseguir mas rentabilidad y aumentar los niveles de
productividad;
eEs uno de los medios mas eficaces para conseguir una ventaja competitiva o
mejorar la posicion competitiva actual;
e Implementar procesos de mejora continua,
¢ Reducir rechazos o incidencias en la produccion o en la prestacion de servicios
¢ Incremento de la motivacion y el trabajo en equipo;
¢ Los empleados se focalizan en alcanzar las metas y objetivos de la organizacion;
¢ Abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos.

La norma se basa en los 7 principios de gestion de la calidad, que son el marco de
referencia para que la direccién guie a la misma orientandola hacia la consecucién de la
mejora del desempefio de su actividad. Toda organizacion debe seguirlos si quiere
obtener los beneficios esperados.

Principio 1: Enfoque al cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender las
necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los clientes y
esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.

Principio 2: Liderazgo

Los lideres establecen la unidad de propoésito y la orientacion de la organizacion. Ellos
deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

Principio 3: Participacion del Personal

El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion y su total compromiso
posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacion.

Principio 4: Enfoque basado en procesos

Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades y los
recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Principio 5: Mejora continua

La mejora continua del desempefio global de la organizacién deberia ser un objetivo
permanente en ésta.

Principio 6: Enfoque basado en hechos para latoma de decisiones

Las decisiones eficaces se basan en el analisis de datos y la informacion.

Principio 7: Gestion de las relaciones
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La correcta gestion de las relaciones que la organizacion tiene para con la sociedad, los
socios estratégicos y los proveedores contribuyen al éxito sostenido de la organizacion.
Como fue mencionado en uno de los principios, esta norma emplea el enfoque a procesos
e incorpora el ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en
riesgos.

El cambio reside en la concepcion de organizacion. Ha dejado de ser una organizacion
por departamentos o areas funcionales para ser una organizacibn por procesos
orientados para la gestion de la creacion de valor para los clientes. El enfoque a procesos
permite a una organizacion planificar procesos y sus interacciones.

La aplicacion del enfoque a procesos en un SGC permite la compresion y coherencia en
el cumplimiento de los requisitos, la consideracion de los procesos en términos de valor
agregado, el logro del desempefio eficaz del proceso y la mejora de los procesos con
base en la evaluacion de los datos e informacion.

En la siguiente figura podemos observar los elementos que componen cualquier proceso
y la interaccion entre ellos. Los puntos de control del seguimiento y la medicion son
especificos para cada proceso y variaran dependiendo de los riesgos vinculados.

Figura 1: Representacion de los elementos de un proceso
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Fuente: 1ISO 9001:2015
La gestion de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el
ciclo PHVA con un enfoque global de pensamiento basado en riesgos dirigido a
aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados.
El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al SGC como un todo. Este ciclo
cuenta con las siguientes etapas:
Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, Yy los recursos necesarios
para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las
politicas de la organizacién e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades, es decir
se elabora un Plan de Accion;
Hacer: consiste en ejecutar todas las acciones que se han planeado en la etapa anterior.
En esta fase es recomendable hacer una prueba piloto para validar el funcionamiento de
las acciones antes de realizar cambios a gran escala;
Verificar: se debe evaluar la eficacia de las acciones llevadas a cabo. Si las actividades
no tienen el efecto que se desea, habra que modificarlas para que se puedan conseguir
los objetivos establecidos;
Actuar: una vez finalizado el proceso, se deben estudiar los resultados obtenidos y
compararlos con los datos que se recogian antes de aplicar las acciones de mejora.
También se deberan tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.
Una vez concluida la ultima fase del ciclo PHVA se pueden presentar dos situaciones:
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Una positiva en la que se ha alcanzado el objetivo. Lo que implica que las acciones
tomadas son eficaces y se pueden seguir aplicando. Esto no significa que no haya que
repetir el proceso, es mas se deben identificar nuevas acciones de mejora y comenzar un
nuevo ciclo para continuar con la mejora de la organizacion.

En contraposicidn a la situacion anterior se puede presentar una negativa en la que no se
ha alcanzado el objetivo. En este caso habria que examinar todo el ciclo para identificar
los errores que se han cometido y comenzar el ciclo PHVA de nuevo.

El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un SGC eficaz. Una
organizacion debe planificar e implementar acciones para abordar los riesgos y las
oportunidades.

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacion favorable para lograr
un resultado previsto, las acciones para abordar las oportunidades también pueden incluir
la consideracion de riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha
incertidumbre puede tener efectos positivos o negativos.

Cronograma
Semanas
Actividades 1 2 3 4 |5 6 7 |8 9 10 |11 12 (13 |14 |15 |16

Elaboracion del
Plan de Trabajoy | 40 HS
Revision de la

literatura
Visitas 20
presenciales HS

Diagnoéstico vy
planificacion 50 HS

Disefio del SGC
40 HS

Implementacion
80 HS

Auditoria 30HS
Interna

Correcciones
40 HS

Elaboracién de 30
informes de HS
avance

Elaboracion de 30
conclusiones e HS
informe final
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Presentacion del
trabajo y defensa
final

Realizacion de
cursos
relacionados

20 HS
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PRIMER INFORME DE AVANCE: MAYO
Préactica profesional — Licenciatura en Administracion
Proyecto: “Implementacion de Normas 1SO 9001:2015 a procesos de Farmacia de un
Hospital Publico”
Alumno: Martinez Hynes, Mariana
DNI: 39930675
Tutor: Maria Enriqueta Martos

Actividades Realizadas

e Primera reunién con mi tutora, la profesora Maria Enriqueta Martos, para definir
cdmo se abordara el trabajo, determinar metodologia, objetivos y bibliografia.

e Revision de la bibliografia necesaria para elaborar el Plan de Trabajo. Elaboracion
del mismo, correccién y posterior presentacion.

e Reunidn con la Gerencia Administrativa del Hospital y una consultora externa para
definir el alcance de la certificacion. En la misma se trataron las motivaciones de la
certificacion y la eleccién de los servicios y procesos en esta segunda etapa (el afio
pasado se llevé a cabo la primera etapa certificando 4 procesos). En esta reunion se eligio
Dispensacion de medicamentos a pacientes ambulatorios.

e Reunion con la Jefa de Farmacia para comunicarle la decision de llevar a cabo la
certificacion, el proceso elegido y designar referentes del servicio.

e Reunidn informativa con la Jefa de Farmacia y sus referentes para explicarles el
proceso a llevar a cabo. En la misma se explicé qué implica el proceso de certificacion, los
objetivos y requerimientos que exige la norma, definicibn de plazos de trabajo y se
resolvieron las dudas del personal.

eDeterminacion de un listado de actividades que deben llevarse a cabo,
diferenciadas en 4 etapas. Este listado se usara como check list a lo largo del proceso de
certificacion para monitorear avances.

e Elaboracion de soporte documental requerido por la norma y posterior correccion
con el personal de Farmacia. Dentro de los mismos se encuentran Organigrama, Manual
de Funciones, Partes Interesadas, Flujograma y Mapa de Procesos.

e Determinacion de un proceso adicional a certificar en Farmacia, el proceso de
Adquisicion y Recepciéon de Medicamentos. Comunicacion al servicio e inicio de
elaboracion de los documentos mencionados en el apartado anterior para este proceso.
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SEGUNDO INFORME DE AVANCE: JUNIO
Préactica profesional — Licenciatura en Administracion

Proyecto: “Implementaciéon de Normas ISO 9001:2015 en procesos de Farmacia de un
Hospital Publico”

Alumno: Martinez Hynes, Mariana

DNI: 39930675

Tutor: Maria Enriqueta Martos

Actividades Realizadas

¢ Realizacion del curso “ISO 9001:2015 Interpretacién y guia para su implementacion”
dictado por Luis Alfonso Mesa Angulo por la pagina web Udemy.

e Reunion con la Jefa de Farmacia para hacer la primera revision del check list
elaborado para controlar los avances que se vayan realizando. Determinacion y
asignacion de las tareas pendientes.

e Continua elaboracion y correccion de documentos de ambos procesos.

e Elaboracion de la Matriz de Riesgo del proceso de Dispensacion bajo el enfoque
basado en riesgos requerido por la Norma.

e Elaboracion del Analisis de Contexto del Hospital conforme al capitulo 4 de la
Norma. Realizacion del Andlisis PESTAL y Matriz FODA del Hospital.

e Determinacion de la Politica de Calidad del Hospital y comunicacién de la misma al
servicio de Farmacia.

e Reunién con la Jefa de Farmacia y la consultora externa para tratar de definir los
indicadores que se mediran en cada proceso. El indicador sugerido para el proceso
de Adquisicibn y recepcion de medicamentos es Cantidad de pedidos de
medicamentos por mes/Cantidad de medicamentos recibidos en tiempo y forma; el
indicador sugerido para el proceso de Dispensacion de medicamentos a pacientes
ambulatorios es Cantidad de dispensaciones No conformes por mes/Cantidad de
dispensaciones por mes. Ambos indicadores estan sujetos a aprobacion por parte de
la Gerencia.
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TERCER INFORME DE AVANCE: JULIO
Practica profesional — Licenciatura en Administracion
Proyecto: Implementacion de Normas ISO 9001:2015 a procesos de Farmacia de un
Hospital Publico
Alumno: Martinez Hynes, Mariana
DNI: 39930675
Tutor: Maria Enriqueta Martos

Actividades Realizadas

e Reunion con mi tutora, la profesora Maria Enriqueta Martos, para controlar los
avances realizados y determinar los pasos a seguir.

e Definicion de los indicadores de calidad para los dos procesos seleccionados:
Cantidad de medicamentos vencidos, Cantidad de medicamentos no conformes
recibidos, Dispensaciones Conformes/Total de Dispensaciones y Encuestas de
satisfaccion. Ademas, se elaboraron las planillas necesarias para el relevamiento de
datos para construir los indicadores.

e Determinacion de los perfiles y funciones de los diferentes puestos de trabajo
existentes en Farmacia (Jefe de servicio, Farmacéutico y Auxiliar) y la elaboracion del
documento correspondiente.

e Elaboracién del documento Control de vencimientos y semaforizacion, donde se
determinan las actividades de control que se llevaran a cabo sobre los medicamentos
para evitar que se venzan antes de ser dispensados, entre las cuales se encuentra la
semaforizacion (colocar tarjetas de colores rojas, amarillas y verdes para indicar el
plazo en el que se vencera determinado medicamento, de manera que sea mas facil
su control).

e Elaboracion del resumen y Power Point para la segunda reunion de discusién del mes
de Julio. Participacion en la reunion de discusién del dia 8/7/2020.

e Elaboracién del trabajo escrito y video para la VIl Muestra Académica de Trabajos de
Investigacion de la Licenciatura en Administracion (VII MATILA). Dicho trabajo se
elabor6 teniendo en cuenta las contribuciones realizadas en la reunién de discusion.

e Participacion como expositora en la VIl MATILA, participando en foros y comentando
los trabajos de mis comparieros.

e Reuniones semanales con la Jefa del servicio para monitorear avances, completar el
check list, determinar tareas a realizar, etc.

e Comunicacion con la consultora externa para analizar el estado de la implementacion
y determinar las actividades posteriores.
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REUNION DE DISCUSION
AVANCES DE LA PRACTICA PROFESIONAL DE LA
LICENCIATURA EN ADMINISTRACION

En el marco de ta Practica Profesional de la Licenciatura en Administracidn, se invita
a docentes, estudiantes y personas inleresadas a fa Reunidn de Discusidn del Instituto
de Administracién gue se realizara e dia Miércoles 08 de Julio de 2020 de 19 a 20
horas en forma virfual por la plataforma Zeom. (1D de reunidn: 859 8805 1684 Contrasedia:
resumidany

Se disculian los avances de los sigulentes rabajos:

Hora | Titulo del Trabajo

19:00 | “Implementacion de Normas 150 3001:2015 en Procesos de Farmacia de
un Hospital Piblico™

Alumine: Martinez Hynaes, Marlana

Tutor: Martos, Maria Enrigueta

1830 [ “implementacion de un nuevo sistema de Informacion para una
inmobiliaria®
Alumna: Landivar, Maria Lucia
Tutor: Rodriguez, Maria Farnanda

Implementaci
9001:2015en ¢

Reunidn de Discusidn de |a Practica Profesional de la Licenciatura en Administracidn FACE
UNT

Participacion en la Reunidn de Discusién de la Practica Profesional de la
Licenciatura en Administracion FACE el 8 de julio de 2020.
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de 2020.
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Resumen

El objetivo de este trabajo fue el de elaborar un plan de implementacién de Normas ISO
9001:2015 en procesos de Farmacia de un Hospital Pablico.

Las motivaciones de implementar un Sistema de Gestion de la Calidad surgieron a partir
de la potencial mejora que presentan los procesos elegidos para la certificacion:
Adquisicion y recepcion de medicamentos y Dispensacion de medicamentos a pacientes
ambulatorios.

La Norma ISO 9001:2015 nos ofrece una serie de estandares y orientacion para implantar
en una organizacién un Sistema de Gestion de la Calidad. Dentro de los beneficios
potenciales que ésta ofrece, distinguimos estandarizar los procesos, reducciones de
costos, aumentar niveles de productividad, satisfacer mejor y mas rapido las necesidades
de los clientes, implementar procesos de mejora continua, etc.

Para cumplir con el objetivo mencionado anteriormente, se identificaron los subprocesos y
se diagnosticaron las causas de las fallas que pueden existir en ellos. Ademas, se
propuso un plan de accién basado en la gestién de la calidad total para contrarrestar los
factores negativos del mismo y se elaboraron indicadores de calidad.

Debido a la naturaleza del problema a abordar el enfoque utilizado es cualitativo ya que
este enfoque logra una perspectiva mas amplia y profunda del fenémeno bajo estudio y se
empled un disefio de Investigacion Accion.

Dentro de las etapas llevadas a cabo durante el trabajo encontramos: Diagnéstico y
planificacion, Disefio del Sistema de Gestidon de Calidad, Implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad.

Como resultado de este largo proceso, se construy6 el soporte documental compuesto
por: Manuales de Procesos, Partes Interesadas, Matriz de Riesgo, Control de
vencimientos y semaforizacion, Andlisis de contexto, incluyendo Analisis PESTAL y
FODA, Politica de calidad y Perfiles y competencias de los puestos.

Por ultimo, se establecieron los pasos a seguir debido a que la situacion sanitaria actual
no permiti6 que se cumplan con los plazos previstos, atrasando algunas actividades y
tareas. Entre estos pasos se distingue: capacitaciones al personal, auditoria interna,
revision previa la certificacion y, finalmente, auditoria externa de certificacion.

Palabras Claves:

Sistema de Gestion de la Calidad- Normas ISO 9001:2015- Plan de implementacion-
Procesos
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Introduccion

Este trabajo se llevo a cabo en un Hospital Pdblico en San Miguel de Tucuman que
cuenta con un numero aproximado de 1200 empleados, incluyendo personal médico
como administrativo. EI mismo es un servicio de salud polivalente que incluye entre sus
prestaciones a las cuatro especialidades basicas: clinica médica, cirugia general,
pediatria y gineco-obstetricia.

La estructura jerarquica del hospital se compone por la Direccién y tres subdirecciones:
Subdireccion Médica, Gerencia Administrativa Contable y Subdireccion Técnica. Este
trabajo se realizé trabajando junto al servicio de Farmacia que depende directamente de
la Gerencia Administrativa Contable.

Dentro de Farmacia encontramos tanto personal farmacéutico como administrativo,
encargados de llevar a cabo los procesos fundamentales de una farmacia: la adquisicion,
recepcion y control de medicamentos y las dispensaciones de los mismos, que pueden
ser a pacientes ambulatorios o0 a las salas internas del hospital.

Este trabajo se llevé a cabo precisamente con los procesos de Adquisicion y Recepcion
de medicamentos y Dispensacion de medicamentos a pacientes ambulatorios.

La Adquisicion y recepcion incluye todas las actividades vinculadas al abastecimiento de
medicamentos y descartables por parte del Hospital, para hacer frente a todas las
necesidades de sus servicios internos (guardias, salas, etc.) y de los pacientes
ambulatorios y de programas.

Por lo tanto, este proceso abarca desde la confeccion de pedido de medicamentos,
realizado a partir del consumo histérico, estacionalidad, stock, etcétera; hasta que el
mismo sea aprobado por Gerencia, se envien las Ordenes de compra y se reciba todo por
parte de los proveedores.

Por otro lado, la Dispensacién de medicamentos es un proceso que consiste en hacer
entrega 0 despachar medicamentos a los pacientes ambulatorios, sus familiares o
personal de la salud encargado. Con pacientes ambulatorios nos referimos a aquellos que
reciben atencion médica en el hospital pero que no deben ser internados.

Esta entrega se realiza en base a una orden médica o receta que especifica qué
medicamento debe ser entregado y sus cantidades correspondientes, ademas incluye
informacién necesaria para su correcto uso. El responsable realiza todos los controles
pertinentes y luego realiza la entrega de los medicamentos indicados.

Estos dos procesos han sido clasificados como fundamentales por la Direccion y Gerencia
Administrativa para ser certificados en ISO 9001:2015. A través de la implementacién de
la misma, se busco saldar deficiencias que se encontraban en los mismos como ser falta
de estandarizacion, poco control sobre las actividades y diversos criterios para realizarlas
gue dependian de quien las realizaba, entre otras.

Por motivos de confidencialidad en este trabajo se omitié el nombre del Hospital en los
documentos y se hace referencia al mismo como Hospital Publico.
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Planteamiento del problema u oportunidad

La iniciativa de este trabajo surgid a partir de diferentes motivaciones para certificar la
Norma ISO. La acreditacion por parte de grandes entidades certificadoras de
reconocimiento internacional otorga diversos beneficios potenciales entre los cuales se
distinguen una mayor satisfaccion de los clientes, la implementaciéon de nuevos métodos
de trabajo que podran ahorrar tiempo y recursos, la reduccién significativa de errores
operativos, el aumento de interés y compromiso de los trabajadores, entre otros.

Ademas, existe un requerimiento por parte del Sistema Provincial de Salud (SIPROSA)
para que los Hospitales Publicos realicen la certificacion de procesos a medida que sea
posible. Por esto, la Direccion junto con la Gerencia del Hospital llegaron al acuerdo de
empezar el proceso de certificacion.

Como regla general se eligen aquellos servicios cuyos procesos Se encuentran
organizados para asi lograr estandarizarlos, medirlos y prolongarlos en el tiempo para
asegurar que se mantengan asi.

Por otro lado, se eligen aquellos servicios que necesitan una reestructuracion para
organizar mejor el trabajo, abaratar costos, organizar el personal, brindar un mejor
servicio interno, lograr un grado de estandarizacidn mas elevado, etc. Bajo este criterio
fueron elegidos los procesos de Adquisicidn y recepcién de medicamentos y Dispensacion
de medicamentos a pacientes ambulatorios, debido a las oportunidades de mejora
existentes que se pueden llevar a cabo gracias a los lineamientos de las Normas ISO.

Objetivos

La finalidad de este trabajo es ordenar los procesos de Farmacia de manera que cumplan
con los requerimientos de la norma ISO 9001:2015 para asi obtener la certificacion de la
misma. Por lo tanto, el objetivo general de este trabajo es elaborar un plan de
implementacion a llevar a cabo en el sector de Farmacia para cumplir con los
requerimientos establecidos por la norma ISO 9001:2015 y su posterior aplicacion.
Con el fin de lograrlo se plantearon los siguientes objetivos especificos:
e |dentificar los subprocesos que integran los procesos bajo estudio y diagnosticar las
causas de las fallas que puedan existir en ellos;
e Proponer un plan de accion basado en la gestion de calidad total para contrarrestar
los factores negativos de los procesos;
e Elaborar indicadores para monitorear el desempefio del area.

Metodologia

Debido a la naturaleza del problema a abordar el enfoque utilizado es cualitativo ya que
este enfoque logra una perspectiva mas amplia y profunda del fenbmeno bajo estudio.

Se empled un disefio de Investigacion Accion, este tipo de investigacion tiene por finalidad
comprender y resolver problematicas especificas vinculadas a un ambiente. Este disefio
se basa en fases ciclicas o espiral de actuar, pensar y observar.

El fin de este trabajo es realizar un plan de accion y posterior implementacion del mismo
(en el caso de no poder completar la implementacion de todo el plan dejar establecido los
pasos a seguir), para esto se realizaran las siguientes fases o etapas de trabajo:

Etapa 1- Diagnostico y planificacion
En esta primera etapa se realizara un diagndstico para conocer cual es el grado de
cumplimiento que tiene la organizacion con los requisitos de la norma ISO 9001:2015. A
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partir del diagnostico se trazara un plan de trabajo, o plan de accién, donde se detallaran
las actividades, con sus plazos y responsables, que se llevaran a cabo a lo largo del
proyecto de implementacion.

Etapa 2- Disefio del SGC
En esta etapa se definiran los elementos claves del Sistema de Gestion de la Calidad y se
establecera el soporte documental del Sistema.

Etapa 3- Implementacion del SGC

A medida que el SGC se disefia, se implementaran las metodologias y registros en los
procesos y areas funcionales dentro del alcance definido. Ademas, en esta etapa se
realizaran las capacitaciones necesarias.

Etapa 4- Auditoria interna

Luego de implementar el SGC en la organizacién se llevara a cabo la realizacion de la
auditoria interna con el objetivo de determinar si el SGC cumple con los requisitos de ISO
9001:2015. Aqui se detectaran No Conformidades y oportunidades de mejora a realizar.

Etapa 5- Revision final previa a certificacion
En base a los resultados de la auditoria se realizaran los cambios y correcciones en el
Sistema y se ultimaran detalles para la certificacion con la empresa auditora.

En cuanto a los métodos de recoleccion de datos, luego de la revision de la bibliografia,
se continu6 con una constante observacion directa en el lugar de trabajo, para
comprender los procesos, los vinculos entre ellos y detectar problemas u oportunidades
de mejora. Ademas, se trabajo con entrevistas no estructuradas y semiestructuradas en
algunos casos. Toda la informacién recolectada se fue documentando como base de
documentos para la certificacion.

Marco teodrico

ISO 9001 es una norma internacional que se aplica a los Sistemas de Gestion de la
Calidad (SGC) centrada en todos los elementos de administracion de calidad con los que
una empresa debe contar para tener un sistema efectivo que le permita administrar y
mejorar la calidad de sus productos o servicios. Los clientes se inclinan por aquellas
empresas que cuentan con esta acreditacion porque de este modo se aseguran que la
empresa seleccionada dispone de un buen sistema de gestion de calidad.

Esta fue establecida por el Organismo Internacional de Estandarizacion (International
Organization for Standardization, ISO) fundada en 1947 con base en Ginebra, Suiza. Esta
organizacion ha desarrollado y publicado estandares voluntarios de calidad.
Particularmente, los estandares ISO 9000 que son los mas difundidos a nivel mundial y se
componen de estandares y guias relacionados con sistemas y herramientas especificas
de gestion aplicables a cualquier tipo de organizacion.

La finalidad de esta serie de normas es ofrecer orientacion, coordinacion, simplificacion y
unificacién de criterios a las organizaciones con el fin de reducir costos y aumentar la
efectividad, asi como estandarizar las normas de productos y servicios para las
organizaciones internacionales.

La serie 1ISO 9000 se compone de cinco partes, numeradas desde 9000 a 9004. En este
trabajo nos interesa particularmente la versién 2015 de la ISO 9001 que es aquella que
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contiene los requisitos de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) y es a través de ella
gue se define si la organizacion cumple con la norma calidad.
Para obtener el certificado ISO 9001:2015 se debe implantar en la organizacion un SGC
conforme a la norma. La ISO define a la Calidad como el grado en el que un conjunto de
caracteristica inherentes a un objeto (producto, servicio, proceso, persona, organizacion,
sistema o recurso) cumple con los requisitos. Segun David Garvin, “Un producto de
calidad es sencillamente aquel que satisface las expectativas del cliente al menor costo”.
Esta definicién presenta tres conceptos claves dentro de la gestion de la calidad moderna:
expectativas, cliente y menor costo.
e Expectativas: un producto de calidad es aquel que satisface las expectativas
del cliente. Si un producto no las cumple todas, el cliente no estara satisfecho ya
que el producto no responde tal y como él queria. Del mismo modo si el producto
sobrepasa las expectativas del cliente estara realizando una serie de funciones que
tampoco eran las que realmente el cliente demandaba, aunque este ultimo
supuesto no siempre tiene porqué ser negativo.
e Cliente: un cliente es toda persona que tenga relacion con nuestra empresa.
Existen clientes internos y clientes externos. Los externos son aquellos que
compran nuestros productos. Los internos son los propios trabajadores de la
empresa, los proveedores, acreedores etc.
e Menor costo: el cliente siempre buscard el producto que cumpla sus
expectativas a menor precio, aunque no se debe considerar el precio solamente al
principio de la vida del producto (precio de venta) sino a lo largo de ésta.

Un sistema de Gestion de Calidad es una forma de trabajar, mediante la cual una
organizacion asegura la satisfaccion de las necesidades de sus clientes. Para conseguir
esto la organizacién, planifica, mantiene y mejora continuamente el desempefio de sus
procesos bajo un esquema de eficiencia y eficacia que le permite lograr ventajas
competitivas. También proporciona herramientas para la implantacion de acciones de
prevencion de problemas, asi como de correccién de los mismos. El SGC debe estar
integrado en los procesos, procedimientos instrucciones de trabajo, mediciones y
controles de las operaciones de la empresa.

La adopcién de un SGC surge como una decision estratégica de la alta direccion de la
organizacion con la intencion de dar una guia de actuacion clara y definida al personal
debido a que estan realizando o quieren realizar un sistema de mejora continua. Las
empresas invierten en asesorar en sistemas de gestién de calidad debido a los siguientes
motivos:

1. Entienden que los clientes son su elemento esencial y deciden orientar su
estructura y gestion a satisfacer sus requerimientos.

2. Los SGC son la mejor herramienta para reducir los costos de no calidad.

3. La certificacion de una empresa genera confianza, reconocimiento y apertura
de nuevos mercados.

4. Los sistemas de gestion de calidad mejoran la aptitud competitiva de la
empresa con un mejor posicionamiento frente a la competencia.

5. La implantacién de un sistema de gestion de calidad la organizacion puede
obtener, entre otras, las siguientes ventajas:

e Desde el punto de vista externo:
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1. Potenciar la imagen de la empresa frente a los clientes potenciales al mejorar
continuamente su nivel de satisfaccion, lo que aumenta la confianza en las
relaciones cliente-proveedor.

2. Asegura la calidad en las relaciones comerciales.

3. Facilita la salida de los productos o servicios que ofrece la empresa al exterior
ya que, al asegurar a las empresas receptoras el cumplimiento de los requisitos de
calidad, posibilita la penetracion en nuevos mercados o la ampliacion de los
existentes en el exterior.

4. Transparencia en el desarrollo de procesos.

5. Una ventaja competitiva y un aumento en las oportunidades de venta.

e Desde el punto de vista interno:

1. Mejora en la calidad de los productos y servicios debido a la realizacion de
procesos mas eficientes en la organizacion.
2. Al introducir la visién de la calidad en las organizaciones fomenta la mejora
continua de las estructuras de funcionamiento interno y externo exigiendo ciertos
niveles de calidad en los productos y servicios ofrecidos.
3. Se produce una reduccion de los costos (costos de no calidad) y un aumento
de los ingresos (nuevos clientes, pedidos mayores que los actuales, etc.)
4. Asegurar el cumplimiento de sus objetivos en apego a leyes y normas vigentes.
5. Integracion del trabajo enfocado a procesos.
6. Aumento de la productividad y eficiencia.
7. Mejor comunicacion y satisfaccion en el trabajo.

La implantacién de un SGC, también puede generar riesgos Si N0 se asume como una

oportunidad de mejora de una determinada situacion:
1. El desarrollo de estos sistemas proporciona elementos de deteccion de
actividades de no calidad que de no utilizarse y desarrollarse de forma correcta
pueden ser generadoras de burocracia inutil y complicaciones innecesarias para
las actividades.
2. No obtener el compromiso y la colaboracion de todos los involucrados pueden
conllevar a que la implantacién del sistema pase de ser algo positivo para la
organizacion a algo negativo que genere problemas. Se deben comunicar objetivos
y responsabilidad a todo el personal haciéndoles participes de este sistema.

Una vez implementado este sistema debe ser auditado periédicamente para asegurarse
gue se esta implantando adecuadamente y es conocido por el personal de la empresa. El
auditor debe estar formado en calidad y puede pertenecer a la empresa (auditor interno) o
ser subcontratado (auditor externo).

En las auditorias o revisiones que se hacen al sistema se encuentran una serie de
desviaciones llamadas No Conformidades, las cuales deben ser detectadas y corregirlas
para cumplir con los requerimientos de la norma.

Luego se busca una empresa certificadora teniendo en cuenta el presupuesto disponible y
gue sea la mas adecuada segun el tipo de organizacion. Dicha empresa llevara a cabo la
auditoria para conseguir la certificacion de calidad ISO 9001, revisando el Sistema de
Gestion de Calidad de la organizacion y comprobando que cumple los requisitos de la
norma, marcando las posibles No Conformidades que deben corregirse.
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En el caso de que el SGC cumple con los requisitos se obtiene el certificado de la Norma
ISO 9001 y dicho sistema serd auditado periédicamente para corroborar que se siga
cumpliendo y se hayan realizado las correcciones sefialadas en la auditoria.

ISO 9001:2015 se compone por 10 capitulos, a diferencia de su anterior versién (2008)
gue contaba con 8 capitulos.

Capitulo O- Introduccion

En la Introduccion encontramos las generalidades de la norma, la presentacion del
enfoque basado en riesgos, el enfoque basado en procesos y los 7 principios de la
calidad. Ademas, presenta el Ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) y la relacion
con las otras normas de sistemas de gestion.

La norma se basa en los 7 principios de gestion de la calidad, que son el marco de
referencia para que la direccion guie a la misma orientandola hacia la consecucién de la
mejora del desempefio de su actividad. Toda organizacion debe seguirlos si quiere
obtener los beneficios esperados.

Principio 1: Enfoque al cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender sus
necesidades actuales y futuras, satisfacer sus requisitos de los clientes y esforzarse en
exceder las expectativas.

Principio 2: Liderazgo

Los lideres establecen la unidad de propoésito y la orientacién de la organizacién. Ellos
deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

Principio 3: Participacion del Personal

El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion y su total compromiso
posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacion.

Principio 4: Enfoque basado en procesos

Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades y los
recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Principio 5: Mejora continua

La mejora continua del desempefio global de la organizacion deberia ser un objetivo
permanente en ésta.

Principio 6: Enfoque basado en hechos para latoma de decisiones

Las decisiones eficaces se basan tiendo en cuenta el andlisis de datos y la informacion.
Principio 7: Gestion de las relaciones

La correcta gestion de las relaciones que la organizacion tiene para con la sociedad, los
socios estratégicos y los proveedores contribuyen al éxito sostenido de la organizacion.

Como fue mencionado en uno de los principios, esta norma emplea el enfoque a procesos
e incorpora el ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en
riesgos.

El cambio reside en la concepcion de organizacién. Ha dejado de ser una organizacion
por departamentos o areas funcionales para ser una organizacion por procesos
orientados para la gestion de la creacién de valor para los clientes. El enfoque a procesos
permite a una organizacion planificar procesos y sus interacciones.

La aplicacion del enfoque a procesos en un SGC permite la compresion y coherencia en
el cumplimiento de los requisitos, la consideracion de los procesos en términos de valor
agregado, el logro del desempefo eficaz del proceso y la mejora de los procesos con
base en la evaluacion de los datos e informacion.
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En la siguiente figura podemos observar los elementos que componen cualquier proceso
y la interaccion entre ellos. Los puntos de control del seguimiento y la medicion son
especificos para cada proceso y variaran dependiendo de los riesgos vinculados.

Figura 1: Representacion de los elementos de un proceso

e
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Fuente: ISO 9001:2015
La gestion de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el
ciclo PHVA con un enfoque global de pensamiento basado en riesgos dirigido a
aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados.
El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al SGC como un todo. Este ciclo
cuenta con las siguientes etapas:
Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos necesarios
para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las
politicas de la organizacién e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades, es decir
se elabora un Plan de Accion;
Hacer: consiste en ejecutar todas las acciones que se han planeado en la etapa anterior.
En esta fase es recomendable hacer una prueba piloto para validar el funcionamiento de
las acciones antes de realizar cambios a gran escala;
Verificar: se debe evaluar la eficacia de las acciones llevadas a cabo. Si las actividades
no tienen el efecto que se desea, habra que modificarlas para que se puedan conseguir
los objetivos establecidos;
Actuar: una vez finalizado el proceso, se deben estudiar los resultados obtenidos y
compararlos con los datos que se recogian antes de aplicar las acciones de mejora.
También se deberan tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.
Una vez concluida la ultima fase del ciclo PHVA se pueden presentar dos situaciones:
Una positiva en la que se ha alcanzado el objetivo. Lo que implica que las acciones
tomadas son eficaces y se pueden seguir aplicando. Esto no significa que no haya que
repetir el proceso, es mas se deben identificar nuevas acciones de mejora y comenzar un
nuevo ciclo para continuar con la mejora de la organizacion.
En contraposicion a la situacion anterior, se puede presentar una negativa en la que no se
ha alcanzado el objetivo. En este caso habria que examinar todo el ciclo para identificar
los errores que se han cometido y comenzar el ciclo PHVA de nuevo.
El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un SGC eficaz. Una
organizacion debe planificar e implementar acciones para abordar los riesgos y las
oportunidades.
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Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacion favorable para lograr
un resultado previsto, las acciones para abordar las oportunidades también pueden incluir
la consideracion de riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha
incertidumbre puede tener efectos positivos 0 negativos.

Capitulo 1- Objeto y campo de aplicacion

En este capitulo se estable que la Norma especifica los requisitos para un SGC cuando
una organizacion necesite demostrar su capacidad de proporcionar productos y servicios
gue satisfagan los requisitos del cliente, los legales y reglamentarios aplicables; y cuando
aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la implementacion eficaz del
sistema.

Capitulo 2- Referencias normativas

Aqui encontramos las Referencias normativas, que son normas para consulta
indispensables para la aplicacién de ISO, en este caso la referencia normativa es la
Norma ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de calidad- Fundamentos y vocabulario.
Capitulo 3- Términos y definiciones

En este capitulo se hace referencia a los Términos y definiciones, en este caso se aplican
los términos y definiciones incluidos en la Norma ISO 9000:2015.

Capitulo 4- Contexto de la organizacién

Este capitulo expresa que la organizacion debe determinar las cuestiones internas y
externas que son pertinentes para su propésito y su direccion estratégica, y que afectan a
su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestién de la calidad.
La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas
cuestiones externas e internas.

Para esto, se hace un analisis de contexto de la organizacion y la identificacion de las
partes interesadas y sus requerimientos. Las partes interesadas son personas 0 grupos
gue influyen en el éxito o desempefio de una organizacion y son pertinentes al SGC.

Para llevar a cabo el analisis de contexto se utilizaron las herramientas Analisis PESTAL y
la Matriz FODA.

Un analisis PESTAL es una herramienta utilizada para analizar y monitorizar los factores
macro ambientales que tienen un impacto en una organizacion. El resultado sirve para
identificar amenazas y debilidades, que después se utilizaran para completar un analisis
FODA.

Las organizaciones que controlan y responden a los cambios en el entorno macro pueden
diferenciarse de la competencia y crear una ventaja competitiva.

Un analisis PESTAL es un acronimo de una herramienta utilizada para identificar las
fuerzas macro (externas) que afectan a una organizacion. Las letras representan politicas,
economicas, sociales, tecnoldgicas, del entorno y legales.

Se trata de una técnica basicamente descriptiva. La idea es detallar de la mejor manera el
entorno en el que operara la empresa en funcidbn de aspectos politicos, economicos,
socio-culturales, tecnolégicos, ecologicos, juridico-legales y otros que, de alguna u otra
forma, tengan alguna incidencia.

a) Factores politicos y econdmicos: en este apartado se engloban elementos como las
politicas desarrolladas en el pais. los niveles de pobreza del entorno, los indices de
desigualdad, el desarrollo econémico, el acceso a recursos de sus habitantes, asi como la
forma en todo ello afecta a la actividad de la empresa.

b) Factores sociales: la descripcion del método PESTAL debe incluir cuestiones como la
cultura, la religion, las creencias compartidas, los imaginarios, las clases sociales y los
papeles asignados en funcion del género. En algunos casos, son complementarios a los
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factores econdmicos. Entre mejor esté definida la sociedad en la que se insertara la nueva
empresa, mayores posibilidades de éxito tendra ésta.
c) Factores tecnoldgicos: las posibilidades de acceso de las personas a las herramientas
informaticas, el manejo de Internet o el nivel de cobertura de ciertos servicios, determinan
en gran medida el alcance de un negocio y sus posibilidades de integracion en el entorno.
d) Factores juridico-legales: cada lugar tiene unas leyes establecidas que es necesario
respetar. Es obligacion de las empresas cumplirlas y actuar dentro del marco que
establecen. Sin embargo, también es necesario conocer la legislacion sobre factores que
puedan influir en la marcha del proyecto, como por ejemplo lo relativo a los habitos de
consumo, los roles sociales, las libertades o la intervencion del Estado, entre otros.
e) Factores ambientales: Incluye en los elementos que guardan relacion directa o indirecta
con la preservacion de los entornos y el medioambiente. Por ejemplo, los efectos del
cambio climatico, el nivel de contaminacion, la probabilidad de sufrir desastres naturales,
incendios, terremotos, maremotos, entre otros. Y, por supuesto, la legislacion que regula
la actividad de las empresas en este terreno, sobre todo si el negocio mantiene un
contacto directo con los recursos naturales o materias primas.
La matriz FODA, o analisis FODA, es una estrategia de andlisis que puede aplicarse en
cualquier situacion, tanto de caracter individual como empresarial o de producto.
Esta matriz se basa en identificar las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas
con el propésito de formar un cuadro situacional del objeto de estudio, para llegar a un
diagndstico preciso y exacto.
La matriz FODA presenta las siguientes caracteristicas: es un diagnoéstico certero y
completo de una empresa o proyecto en particular; se utilizan cuatro aspectos para su
desarrollo: fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas; consta de un analisis
interno en el que se desarrollan las fortalezas y debilidades y en su analisis externo
intervienen las amenazas y oportunidades.
e Fortalezas: todos aquellos aspectos positivos del negocio, tanto el excelente
servicio, el equipo de trabajo o el haber recibido certificaciones.
e Oportunidades: aprovechar y explotar las ventajas y fortalezas marcara la
diferencia ante la competencia.
e Debilidades: aquellos aspectos en los que se puede mejorar, tales como la falta
de experiencia o ciertas acciones en las que se destaque la competencia.
e Amenazas: tener conocimiento tanto del panorama del mercado como de las
estrategias de la competencia. Tener en claro las debilidades de la empresa
permitira prevenir cualquier amenaza.

Capitulo 5- Liderazgo
Hace referencia a la actitud que debe tomar la alta direccion en el proceso de implementar
un SGC. Debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGC y al enfoque al
cliente.
La direccién de la empresa se tiene que preocupar de proveer de recursos y debe
demostrar su implicacion en todas las actividades del Sistema de Gestion de la Calidad.
Los mecanismos mediante los que la alta direccion alcanza sus objetivos son:
e El compromiso y liderazgo de la alta direccion con el SGC: la alta direccion se
responsabiliza de la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad, ya que
establece una politica de calidad y unos objetivos que son compatibles con la
direccién estratégica y el contexto de la empresa, se tiene que asegurar de que la
politica de calidad se comunica, se entiende y se aplica.
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e El compromiso y el liderazgo en el cliente: se asegura que los productos y los
servicios que se ofrecen a los clientes cumple con todos los requisitos legales
ofreciendo satisfaccion a los clientes.

e Se establece, revisa y mantiene la politica de calidad: la politica siempre tiene
gue estar disponible y comunicada dentro de la propia empresa para cualquiera
gue quiere consultarla.

Capitulo 6- Planificacion

Establece que se deben definir objetivos de calidad para las funciones y niveles
pertinentes y los procesos necesarios para el SGC. Estos objetivos deben ser coherentes
con la politica de calidad, medibles, pertinentes, ser objetos de seguimiento y deben
actualizarse segun corresponda. Ademas, se debe hacer una planificacion sobre como
lograr estos objetivos.

Ademas, este capitulo hace referencia a las Acciones para abordar riesgos Yy
oportunidades. El enfoque basado en riesgos es una de las principales novedades de la
revision de 2015 de la norma ISO 9001. Se trata de un enfoque para tener en cuenta los
riesgos, en vez de intentar preverlos como un elemento independiente al Sistema de
Gestion de la Calidad.

Capitulo 7-Apoyo

Este capitulo establece que la organizacion debe determinar y proporcionar los recursos
necesarios para el establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora continua del
SGC. Dentro de estos recursos necesarios se encuentran las personas, infraestructura,
ambiente para la operacion de los procesos, recursos de seguimiento y medicidén y
conocimientos de la organizacion.

Ademas, se establece qué competencias deben poseer las personas necesarias para
realizar correctamente su trabajo y asegurarse de que las personas involucradas sean
competentes.

Para esto, se suele determinar el perfil y las competencias asociadas a cada puesto y se
planifican las capacitaciones necesarias para asegurar las competencias del personal.
Capitulo 8-Planificacion y control operacional

En este capitulo se hace referencia a que la organizacién debe planificar, implementar y
controlar los procesos necesarios para cumplir con los requisitos para la revision de
productos y servicios, y para implementar las acciones determinadas en el Capitulo 6.

Las herramientas utilizadas para el analisis de los procesos fueron los mapas de procesos
y diagramas de flujo. Un Mapa de Proceso es una representacion grafica de los
principales procesos que intervienen en la fabricacion de un producto o la prestacion de
un servicio. Esta herramienta nos permite identificar y diferenciar los subprocesos que
intervienen y las relaciones de ellos. Ademas, se establece una clasificacion de los
mismos en:

*Procesos estratégicos: se refieren a los procesos de planificacion y otros que se
consideren ligados a factores clave y estratégicos, estan directamente relacionados con la
Alta Direccion de una organizacion. Estos procesos guian a los demas mediante pautas
de gestion o estrategias.

*Procesos clave u operativos: son aquellos que se encuentran ligados de manera directa
con la realizacion de un producto o la prestacion de un servicio.

*Procesos de apoyo o soporte: estos son aquellos que ofrecen soporte a los procesos
claves. Se suelen referir a los procesos que se relacionan con los recursos y las
mediciones.
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Por otro lado, los diagramas de flujo son representaciones esquematicas del
procedimiento, donde se ilustra graficamente con simbolos convencionales la estructura,
la dinamica, las etapas y las unidades que intervienen en su desarrollo.

Esta herramienta es muy util para conocer e identificar los pasos de un procedimiento y
descubrir fallas como redundancias de pasos a seguir, ineficiencia o malas
interpretaciones.

Capitulo 9: Evaluacion del desempefio

Se establece que la organizacion debe dar un seguimiento, medicién, analisis y
evaluacion de las acciones tomadas al implementar el SGC. Ademas, debe realizar el
seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en el que se cumplen sus
necesidades y expectativas.

También, se deben realizar Auditorias Internas planificadas a fin de corroborar que se
cumplan los requisitos propios de la organizacion para su SGC y los requisitos de la
Norma Internacional.

Capitulo 10: Mejora continua, establece que la organizacion debe determinar y
seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier accidon necesaria para
cumplir con los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente. Esto se hace a
través de Acciones Correctivas cuando se presentan No Conformidades en el SGC.
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Desarrollo

Presentacion de la organizacion
La organizacion bajo estudio es un Hospital Publico de alta complejidad, que cuenta con
un servicio de Farmacia propio que depende directamente de la Gerencia Administrativa
Contable. Este servicio debe satisfacer las necesidades de insumos médicos y
medicamentos de las salas internas del mismo, como la de pacientes ambulatorios que
acuden a realizarse tratamientos, pero no son internados dentro del hospital.
La Farmacia cuenta con personal farmacéutico encargado de relevar la informacion de las
salas y controlar el stock de las mismas, asegurandose que todo medicamento usado
cuente con la prescripcion médica correspondiente y monitoreando el correcto uso y
tratamiento de los farmacos.
Ademas, hay personal auxiliar y administrativo que se encargan de llevar a cabo tareas
operativas y administrativas dentro de la farmacia como preparar pedidos de salas,
almacenar los insumos, realizar los registros informaticos necesarios en el SGH (Sistema
de Gestion Hospitalaria), atencion al publico y dispensacién de medicamentos, etcétera.
Por otro lado, este servicio cuenta con dos depésitos para todos sus insumos y
medicamentos. En uno se encuentran ciertos medicamentos previamente seleccionados
mediante un costeo ABC y es sobre el que mas control se ejerce, debido a que los
insumos alli resguardados representan un mayor valor. Los insumos que se encuentran
aqui son llevados al segundo depdsito con el resto de los medicamentos en base a las
necesidades del hospital y un prondstico efectuado en base al consumo. En este depdsito
se encuentran aquellos insumos que representan un menor valor del presupuesto
disponible y aquellos de gran rotacion y salida, que deben estar disponibles para
entregarlos de forma réapida al servicio que lo solicite.
Los procesos que se llevan a cabo en este servicio son:
e Adquisiciobn de medicamentos: este proceso consiste en efectuar una
solicitud de pedidos de medicamentos, llevar a cabo la licitacién de los mismos y
culmina con el pedido mensual de insumos. A través de él, el hospital se abastece
de medicamentos y descartables médicos para hacer frente a las necesidades del
mismo, basandose en consumos historicos, presupuesto disponible, stock
disponible y stock de seguridad, estacionalidad, etc.
e Recepciény control de medicamentos: con la Orden de Compra en mano se
reciben a los diferentes proveedores controlando que se cumplan con los requisitos
solicitados e indicados en la orden como cantidad, marca, precio, N° de lote y
vencimiento.
e Almacenaje: una vez verificado que los insumos cumplen con los requisitos se
los almacena, cumpliendo con el orden preestablecido y llevandolos al depdésito
correspondiente. Posterior al almacenaje se realizan las cargas correspondientes
en el SGH.
e Dispensacion a salas: este proceso consiste en abastecer a las salas del
hospital de los insumos necesarios para que se puedan llevar de manera correcta
las prestaciones médicas. Este proceso es controlado por los farmacéuticos
qguienes realizan rondas todos los dias para verificar el stock disponible, que el
consumo realizado tenga respaldo de una prescripcién médica, que se cumpla con
el correcto tratamiento y uso de los mismos, etc.
e Dispensacion ambulatoria: es la dispensacion de medicamentos que se
realiza a pacientes que no deben ser internados en el hospital para llevar a cabo su
tratamiento. Estos pacientes se dividen en dos categorias: pacientes atendidos en
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guardia y consultorio externo y pacientes de programas médicos. Los
medicamentos disponibles para entregar se limitan a un listado aprobado por
Direccion y para acceder a ellos se debe cumplir ciertos requisitos como no tener
Obra Social (0.S.) y haber sido atendido en el hospital.

Los procesos previamente nombrados fueron resumidos y expuestos en un Mapa de
Procesos, que se presenta a continuacion. Esta herramienta es muy Util ya que dibujar un
proceso nos da la oportunidad de observar su funcionamiento desde cada uno de sus
pasos, lo cual nos permite ver la secuencia de dicho proceso desde otras perspectivas
facilitando asi el trabajo de correccion y mejora.
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Mapa de Procesos de Farmacia. Fuente: elaboracion propia
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Para llevar a cabo este plan de implementacién primero se definié a nivel Direccion los
servicios y procesos que se certificarian y quiénes estarian a cargo de los mismos. La
referente elegida en este caso fue la Jefa de Farmacia con quien fuimos trabajando a lo
largo del proceso.

La iniciativa que tuvo Direccion en elegir los procesos Adquisiciéon y Recepcion y
Dispensacion Ambulatoria para sean certificados bajo los parametros de 1ISO 9001:2015
surgid debido a deficiencias que existian en los mismos y que podian ser corregidos
gracias a los lineamientos de I1SO. Este plan de implementacion y certificacion se realizé
en el marco de una segunda etapa llevada a cabo dentro del hospital, ya que el afo
pasado se certificaron 4 procesos.

La certificacion de los procesos consiste en dos instancias, una auditoria documental y
una presencial en el servicio. La norma exige que todo el proceso sea debidamente
documentado y registrado, para que asi haya registro de las acciones que se fueron
tomando y de toda la informacion relevante y pertinente al SGC. Por esto, en la primera
auditoria se controlan el Manual de Calidad (que contiene todos los documentos exigidos
por ISO) y en la segunda se auditan los procesos en el lugar de trabajo, controlando el
funcionamiento de los mismos y las personas que intervienen.

Para cumplir con la correcta implementacion, en primer lugar, se llevd a cabo un
diagndstico de la organizacion para conocer cual es el grado de cumplimiento que tiene la
misma con los requisitos de la norma ISO 9001:2015. Para esto, se elaboré un Check List
con los requerimientos de ISO 9001 con los que se deben cumplir. De esta manera el
listado sirvié no solo para verificar el grado de cumplimiento de la organizacion con los
requisitos sino también para monitorear los avances a lo largo de la implementacion.

Este Check List se dividié en cuatro etapas y se fue llenando junto con la Jefa del servicio
de Farmacia. De esta manera pudimos dimensionar los avances por etapas y las tareas
pendientes, organizando de esta forma el trabajo a realizar.

La estructura de este listado sefiala los requisitos de la norma, junto con el punto al que
hacen referencia de la misma, y unas casillas para completar sobre el estado del requisito
diferenciando en: Si (esta realizado y aprobado), No (no se realiz6 aun) y Parcialmente
(se realizdé, pero estd sujeto a correcciones u observaciones) y una casilla de
Comentarios para anotar alguna observacion correspondiente. También existe la
posibilidad de que el requisito, por la naturaleza de la organizacion o del proceso, no se
deba implementar y en este caso se indicdé con No Aplica en la casilla de Comentarios.
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Etapa A

Ingtiruve de

c

I & v‘v
G Ada

ISO 9001:2015

Si

No

Parc

Comentarios

4.2 Partes Interesadas y sus Requerimientos

Documento para:
- ldentificacién de las partes interesadas y los requisitos a
cumplir por parte del servicio
- Seguimiento y revision de las partes interesadas y sus
requisitos

5.3 Roles, Responsabilidad, Autoridad- Organigrama

Establecido

Comunicado

8.1 Planificacién de los Procesos

Identificacion de los requisitos

Seguimiento y control de los procesos

Mantenimiento 'y conservacion de la informacion
documentada

Control de los cambios/revisiones

8.2.1 Comunicacién con el cliente

- Comunicacion

8.2. Determinacién de los requisitos - 8.5 provision del
servicio

Mapa de Proceso

Procedimientos. Instructivos

Diagrama de Flujo

Registros

8.5.2 Identificacién y trazabilidad

Identificacion y seguimiento de la entrega del producto,
trazabilidad del servicio

8.5.3 Propiedad pertenecientes a los pacientes

Politica sobre la propiedad del paciente
(H Clinicas, documentacion personal)

Como es la proteccion y resguardo sobre la propiedad del cliente

Que acciones se toman ante eventos/episodios que impacten en
la propiedad del cliente

sinistrocion
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8.5.4 Preservacién del producto/servicio

Metodologia para la preservacion, identificacion y cuidado
durante las actividades de procesamiento.

8.5.5 Actividades Posteriores al servicio

Definir las actividades (en caso de aplicarse esta actividad.)

8.6 Liberacién de los productos/servicios

Funcion que autoriza la liberacién / aprobacion del servicio

Etapa B

ISO 9001:2015

Si

No

Parc

Comentarios

5.2 Politica de la calidad

- Comunicacion

- Comprensién de la Politica

6.1 Acciones para Abordar los riesgos y oportunidades

Determinar: la frecuencia, el impacto y nivel del riesgo.

Acciones que se toman para eliminar, disminuir o transferir los
riesgos

Evaluacion de eficacia de las acciones tomadas

6.2 Objetivos de calidad y la planificacion para lograrlos

Planes de accién para lograr los resultados esperados.

Medibles, realistas y metas a alcanzar

Frecuencia de control, responsible

Estrategia para alcanzar los resultados,
recursos necesarios

7.1.3 Infraestructura. 7.1.4 Ambiente de trabajo

- Infraestructura edilicia

- Amueblamiento

- Sistema informatico

- Evidencias de mantenimiento en: orden y limpieza en el
area de trabajo.

- Clima laboral adecuado adecuados para asegurar la
eficacia de las actividades

sinistrocion
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Etapa C

A

Ingtivute de
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ISO 9001:2015

Si

No

Parc

Comentarios

7.2 Competencia

Informacién documentada para evidenciar:
- Las competencias
- Educacion, formacién y experiencias
- Evaluacién de las acciones tomadas para alcanzar las
competencias

- Archivo de los Legajos/ RRHH con registros de la
formacién y competencia requerida

7.3 Toma de conciencia

- Politica de la calidad

- Objetivos de la Calidad

-Comprension de los incumplimientos de los requisitos en el
sistema de la calidad y las acciones a tomar en las actividades

- Procesos de mejora

7.4 Comunicacion Interna y Externa

Informacién documentada para evidencias de:
- Qué se comunica
- Quién

Cuando

A quiénes

- Como

8.7 Control de las Producto/servicio No Conforme

Correccién y control del producto/servicio No Conforme con
incumplimiento de requisito

Comprensién y aplicacion del Procedimiento establecido

Registro de los productos/servicios No Conforme

10.2 No Conformidad y Acciones Correctivas

Control de las No Conformidades y Acciones Correctivas

Comprensién y aplicacion del Procedimiento

Registro de No Conformidad y Ac Correctiva).

sinistrocion
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Etapa D

Adosinistrocén

Ingtiruve de

ISO 9001:2015

Si

No

Parc

Comentarios

9.1.2 Satisfaccion del Paciente

Encuestas de satisfaccion

8.2.1 Comunicaciéon con el cliente

- La retroalimentacion del cliente
- los Reclamos/quejas

10.3 Mejora continua

Planes de mejora

Seguimiento y control de los mismos con metodologia “ciclo
mejora continua” (Ciclo PHVA) Planificar, Hacer, Verificar,
Estandarizar

Enfoque basado en procesos
Debido a que la auditoria documental es la primera en llevarse a cabo, las tareas referidas
a elaborar el Manual de Calidad se llevaron a cabo primero.
La documentacion del sistema de calidad abarca los manuales, procedimientos,
formularios y todo documento que interese o influya en la calidad de las mediciones. La
base de la documentacion del sistema es el Manual de Calidad. La documentacion del
sistema de calidad debe incluir:

e Declaracion de la Politica de Calidad y sus objetivos

e Un manual de calidad

e Los procedimientos de documentaciéon requeridos por la norma

e LOs registros requeridos por la norma

Todos estos documentos son parte importante del SGC por lo que deben ser
considerados como documentos controlados, es decir, deben incluir fecha de emision,
firma de la autoridad que los aprobd, niumero de revisibn y un cédigo que permite
identificarlos.
La ISO 9001:2015 ofrece los instrumentos que buscan evidenciar las acciones de mejora
continua en la organizacién en lo que refiere al analisis de todos sus procesos y a la
aprobacion de la Direccion.
La elaboracién de dicho soporte documental y en especifico la elaboraciéon del Manual de
Calidad tienen como objetivos:

eComunicar la Politica de Calidad, los procedimientos y los requisitos de la

organizacion;

e Entrenar y/o capacitar a nuevos empleados;

e Definir responsabilidades y autoridades;

e Regularizar y estandarizar las actividades de la empresa,;

e Suministrar las bases documentales para las auditorias.

Dentro de los documentos exigidos por la norma se encuentra el documento llamado
Manual de Procesos y Procedimientos. En él se definen las actividades necesarias que
se deben llevar a cabo, se identifican los diferentes subprocesos o etapas, sus
responsabilidades y requisitos, los registros que quedan del proceso y las definiciones
pertinentes.
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En otras palabras, este documento detalla la manera en la que se organizan los procesos,
sus subprocesos, el paso a paso para llevar a cabo los mismos, define quienes son los
responsables de realizar las tareas y cuales son los requisitos con los que deben cumplir.
La estructura de este documento es la siguiente:

1- Objetivo

Aqui se establece y especifica cudl es el objetivo del proceso a desarrollar.
2- Alcance

El alcance delimita las areas o procesos donde se aplicara el procedimiento. Identifica los
limites del proceso, su inicio, finalizacion y su cobertura.
3- Referencias

En este apartado se detallan los requisitos con los que debe cumplir el proceso, tanto la
norma ISO como requisitos legales.
4- Definiciones

En este apartado se detallan las definiciones que se usaran a lo largo del documento, de
manera que quien lea el mismo sepa exactamente a qué se estd haciendo referencia y
cual es el uso de la palabra que le da en la organizacion.

5- Desarrollo

Aqui es donde se especifica el paso a paso del proceso, qué tareas se llevan a cabo y
quienes son los responsables de llevarlas a cabo. Ademas, se especifica el registro que
gueda del proceso.

6- Anexo

En esta seccion se agrega cualquier otra informacion que sea pertinente al proceso por
ejemplo Mapas de Procesos o Diagramas de Flujo.

Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, luego de diversas reuniones con la
Jefa del servicio para la elaboracion y correccion de los documentos se elaboraron los
siguientes Manuales de Procesos y Procedimientos para los dos procesos bajo estudio.
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Manual de Procesos y Procedimientos: Adquisicion y Recepcion de medicamentos

SISTEMA PROVINCIAL gﬁ"
DE SALUD - SIPROSA ? 2 GOBIERNO-DE
Ministerio de Salud Pablica 4“[‘{‘" TUCUMAN

Adquisicion y recepcion de medicamentos Vigencia:

Manual de Procesos y Procedimientos Revisién 00 Pagina 45 de 76

1.- Objetivo

Establecer la metodologia para garantizar la disponibilidad de los medicamentos,
productos médicos e insumos de farmacia, necesarios para tratar a los pacientes del
Hospital.

2.- Alcance

Incluye a toda Adquisicion de medicamentos e insumos para proveer a los pacientes
internados y ambulatorios del Hospital.

3.- Referencias

ISO 9001.15

Manuales de Farmacia

Normas de Farmacia

4.- Definiciones

Cuadros comparativos: Es un documento de medicamentos y productos médicos por
separado en donde se detalla: codigo, descripcion del producto, proveedor, marca y el
precio. (desde el de menor precio al de mayor precio)

Licitacion: Esta es a nivel central; se realiza cada dos meses.

Aprovisionamiento: es la actividad destinada a poner a disposicién del hospital todos los
insumos que le son necesarios para su funcionamiento. Tiene un caracter mas amplio que
la compra.

Inventario: conjunto de operaciones que se llevan a cabo para conocer las cantidades de
cada momento existentes en el depdsito en un momento dado. El objetivo es para
detectar medicamentos que no tengan movimiento, analizar las causas y establecer si
deben seguir almacenados o deben adquirirse en forma ocasional cuando se soliciten y si
se pueden eliminar de la Guia farmacoterapéutica.

SIPROSA: Sistema Provincial de Salud

SGH: Sistema de Gestion Hospitalaria

5- Desarrollo

5.1 Pedido de cotejo bimestral:

Responsables: Jefes médicos y enfermeros, Jefe de Farmacia y administrativas de
Farmacia

Los jefes médicos y enfermeros de cada sala realizan el pedido bimestral por separado de
medicamentos y productos médicos. Este es presentado en forma escrita detallando
cbdigo, descripcion y cantidad al servicio de farmacia firmado y sellado. Luego el jefe de
Farmacia analiza la planilla de Excel con las cantidades totales del hospital el cual fue
compactado por las administrativas de Farmacia y corrige las cantidades en caso de ser
necesario.

Registro: Planilla firmada por los jefes por duplicado. Planilla de las cantidades totales de
medicamentos y productos médicos del hospital firmado por las administrativas.

5.2.- Carga informatica:

Responsables: Administrativo de farmacia y Jefe del Servicio.

Luego se carga en el sistema del SIPROSA (SGH) dos solicitudes de medicamentos y
dos de productos médicos (una por cada mes) para el cotejo bimestral correspondiente.
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Se imprime, se controla, firma el Jefe de Farmacia y luego es presentado por duplicado a
mesa de entrada del Hospital como expediente dirigido a Direccion para su aprobacion.
Registros: planillas de Excel del Servicio y solicitud de pedido
5.3- Pedido Mensual:
Responsables: Jefe de Servicio, Subdirectora administrativa.
Una vez realizado el cotejo a nivel central (licitacién), se imprimen los cuadros
comparativos de los dos rubros y se realiza el pedido mensual por la Jefa del Servicio del
5 al 10 de cada mes en una planilla de Excel bajado de nivel central por las
administrativas (colocando las marcas solicitadas por los servicios los cuales justifican con
una nota elevada al Jefe de Farmacia justificando técnicamente la marca solicitada)
El Jefe de Servicio realiza el pedido para todo el hospital basandose en:
» Consumo mensual (lo provee el sistema informéatico)
« Estacionalidad del afio (sufre variaciones significativas a lo largo del afio)
* Nivel de Stock (es la existencia de un insumo almacenado en un momento dado)
« Stock de seguridad (es aquel del que se dispone para cubrir los incrementos no
regulares de la
demanda y los retrasos en el suministro de los proveedores
* Andlisis en conjunto con los farmacéuticos de situaciones especiales (ej: dias de
tratamiento)
* Presupuesto disponible para el hospital
Luego el pedido es enviado por mail a la Subdirectora administrativa del hospital para su
cotizacién, aprobacion y adjudicacion al proveedor (este Ultimo paso se hace
conjuntamente con el Jefe de Servicio de Farmacia)
Registro: planilla de Excel del pedido. Mail
5.4.- Ordenes de Compra:
Responsable: Division compras
Finalmente llega por parte de Divisibn Compras las érdenes de compra (cuadruplicado)
para poder recibir a los proveedores.
Registro: Cuaderno de recepcion de érdenes de compras.
Recepcion y control de las compras
Responsables: Administrativas, Farmacéuticos, Jefe de Servicio
Una vez que se presentan éstos, se verifica que el remito cumpla con los siguientes
requisitos:
e Descripcion y cantidad del insumo solicitado
e Marca solicitada por el servicio de Farmacia
e N° de lote del insumo coincida con el remito
e Fecha de vencimiento: no menor a 12 meses (excepto un insumo de mucha
rotacion y que el Servicio lo necesite)

Si todos los items anteriormente mencionados se cumplen, el proveedor entrega el remito
original el cual pasa a Division compras, el duplicado queda adjunto a las érdenes de
compra en Farmacia y el triplicado se lleva el proveedor. En todos los remitos se coloca el
sello de la farmacia donde se informa fecha de recepcion y la firma del personal que
recepciona (generalmente las administrativas).

Registros: Remitos

5.5- Informe de Recepcion

Responsables: Administrativas, Jefe de Servicio, Subdireccién administrativa
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Con el remito original se realiza el informe de recepcion en el sistema (SGH). Este se
adjunta con el remito y el jefe de Servicio lo firma y sella. Luego se entrega a la
Subdirecciéon administrativa para su firma y por ultimo pasa a Division Compras.

6.- Anexo

Diagrama de flujo
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1-Objetivo

Garantizar la entrega de medicamentos y/o productos médicos prescriptos por el médico
para atender los requerimientos de los pacientes ambulatorios.

2.- Alcance

Pacientes ambulatorios de Programa de Salud de Epilepsia, Reumatologia, Diabetes,
Salud y Reproduccion Sexual, VIH, TBC, consultorio externo y guardia.

3.- Referencias

- ISO 9001- ISO 9000

- Ley Nacional N° 17565. Ejercicio de la actividad farmacéutica.

- Ley Provincial N° 5483. Ejercicio de la actividad farmacéutica

4.- Definiciones

Dispensacion: es un proceso primordial de Farmacia que se asocia a la entrega o
despacho de uno o mas medicamentos al paciente, sus familiares o al personal de salud
encargado de la administracion de su farmacoterapia. En el cual, segun el analisis de la
orden meédica o receta, se despacha determinadas cantidades de medicamentos,
aportando la informacién necesaria para su uso racional, como la orientacién al paciente
para el cumplimiento de la terapia.

Medicamento: Es toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la prevencion,
diagndstico y/o tratamiento de una enfermedad o estado patoldgico, o para beneficio de la
salud de la persona a quien se le administra.

Producto Médico: Es un producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material,
articulo, o sistema de uso o aplicacion médica, odontolégica o laboratorial, destinada a la
prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion y que no utiliza
medio farmacologico, inmunoldgico, o metabdlico para realizar su funcion principal en
seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcion, por tales medios.
Verificacion: acto propio del profesional farmacéutico donde al interpretar la prescripcion
meédica previa a la dispensacién, aporta un valor Unico y propio para el que fue formado
en el proceso farmacoterapéutico.

Transacciéon: es el movimiento del stock informatico de los medicamentos y productos
meédicos (salida).

PRIS: Direcciéon General del Programa Integrado de Salud, creada en 2005, coordina los
programas sanitarios de manera que se potenciardn unos con otros, utilizando
eficazmente los recursos para focalizarlos en las prioridades de salud y gestionar los
recursos provinciales y nacionales, a través de una administracion contable y financiera
Unica para todos los programas.

Programas Especiales: Pacientes de Reumatologia, Diabetes, HIV, Toxoplasmosis, TBC;
Chagas, Salud Sexual y Reproductiva; Salud Mental, Hipotiroidismo Congénito vy
Trombofilias. Los medicamentos y productos médicos de los primeros 6 programas los
provee la provincia o Nacién y los tres ultimos son solventados por nuestro hospital.
Paciente Ambulatorio: es aquel que debe acudir regularmente a un centro de salud por
razones de diagndstico o tratamiento pero que no necesita ser internado.

SIPROSA: Sistema Provincial de Salud.
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Triptico: comprobante de atencién médica que se genera por SGH. Se divide en 3 partes,
consulta, practica y recetario.

SGH: Sistema informético de Gestién Hospitalaria.

5.- Proceso de dispensacion:

a) Recepcion del triptico:

Responsables: médicos y farmacéuticos.

Pacientes de programas especiales: El farmacéutico recibe el triptico por parte del
paciente y transcribe la prescripcion en la ficha del mismo (la ficha debe contener Nombre
y Apellido, DNI, edad y teléfono.

Pacientes de guardia y consultorio externo: no poseen ficha.

Registro: triptico firmado y sellado por el médico.

b) Preparacion

Responsables: Farmacéuticos

El farmacéutico prepara la prescripcion y firma en el triptico con tinta roja.

Registro: Triptico firmado por el farmacéutico.

c) Dispensacion de los medicamentos y/o productos médicos

Responsables: farmacéuticos

El farmacéutico dispensa los medicamentos y/o productos médicos al paciente previa
firma del mismo en la ficha o en la receta segin sea de programa o no. Luego el
farmacéutico realiza la transaccion.

Registro: Ficha o receta con la firma del paciente. Nomero de transaccion en la receta.
Situaciones Especiales

* En caso de ausencia del farmacéutico por poco recurso humano, el que realiza el
proceso es el auxiliar de farmacia previa supervision de la preparacion por parte del
farmaceéutico.

* Requisito del paciente para pertenecer al programa: no debe tener obra social.
Excepcién: cuando al paciente le diagnostican la enfermedad, hasta que la obra social le
entregue la medicacion el Estado le provee el o los medicamentos por un cierto tiempo
dependiendo del programa. En este caso el médico prescriptor debe hacer una
observacion en la receta explicando la situacién por una posible auditoria del Programa a
la farmacia. Quien incluye al paciente en los programas especiales son los médicos.

* En caso que la receta no cumpla con los requisitos o el paciente no cumpla el requisito
para ser de programa especiales se devuelve la receta al paciente para que el médico la
modifique. En este caso el farmacéutico habla via telefénica con el médico prescriptor.

» Requisito de la receta: Apellido y Nombre. DNI. Prescripcion con letra legible, cantidad,
Presentacion, Firma y Sello del médico. A excepcién de las recetas de HIV en el cual el
nombre y apellido debe ser codificado.

* La supervision del farmacéutico se basa en controlar que el medicamento que est por
dispensar el auxiliar sea el que corresponde con la receta prescripta por el médico.

* En el programa de Diabetes el farmacéutico debe realizar una planilla de Excel con los
pacientes y medicamentos y/o productos meédicos entregados e imprimirlos. También se
realiza el pedido del mes segun consumo y stock. Ambos debes ser armados hasta el dia
15 de cada mes y enviado via mail y por escrito a la Referente del Programa.

* En el programa de HIV el farmacéutico debe realizar cada dos meses el stock y el
vencimiento de los medicamentos de tal programa y pasarles a las administrativas para
enviarlo via mail al programa. EI médico infectélogo del hospital realiza el pedido y envia
via mail al jefe de Farmacia y al Referente del Programa todos los meses una planilla con
los pacientes y los medicamentos de cada uno de ellos. Estos pacientes no tienen ficha,
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sino que firman en esta planilla impresa codificada la cual es enviada cada mes al
Programa.

* En el Programa de Reumatologia, el reumatdlogo del hospital realiza el pedido por mes
y envia al Jefe de Farmacia. Este realiza el pedido segun consumo y stock y envia via
mail el pedido al Referente del Programa.

* Los demas programas especiales (Toxoplasmosis, Chagas, TBC y Salud Sexual y
Reproductiva) se solicitan segun necesidad.

6.- Anexo:

Flujograma

Recepcion de DNI y
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firmado

[ Fin del proceso ]
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Andlisis de contexto

Una vez elaborados estos documentos, se prosiguio con el Andlisis de Contexto de la
organizacion. El capitulo 4 de la norma Contexto de la organizacidn exige que se realice
un analisis para la comprension de la organizacion y su contexto y la comprension de las
necesidades y expectativas de las partes interesadas. Este analisis y elaboracién de los
documentos correspondientes fueron realizados en conjunto con la Gerencia, ya que es
su responsabilidad darle seguimiento a los mismos y tienen una vision méas general de la
organizacion.

Para este analisis se utilizd6 una herramienta llamada Analisis PESTAL. PESTAL es un
acronimo y sus letras representan Politico, Economico, Social, Tecnologico, Ambiental y
Legal-Juridico y la finalidad de la misma es analizar y analizar los factores ambientales
gue tienen impacto en una organizacion.

En el caso del hospital el item Tecnoldgico fue reemplazo por el factor de Recursos
Humanos, ya que se considerd que era mas representativo.

Para utilizar esta herramienta se fue analizando punto por punto para determinar el
contexto actual y al lado de la descripcion de cada item se determind si representan una
Fortaleza, Oportunidad, Debilidad o Amenaza para elaborar posteriormente la matriz
FODA.

Este analisis se encuentra en el documento Contexto de la organizacién, que se adjunta
al Manual de Calidad con el resto de los documentos. La estructura de este documento es
la siguiente:

1.- Objetivo

2.- Alcance

3.- Referencias

4.- Definiciones

5.- Identificacién y Comprension del Contexto

En este apartado se realiza el analisis de contexto utilizando la herramienta elegida.

6.- Seguimiento y revision de la informacién del contexto

Aqui se estable cada cuanto la Direccién debe realizar una revision de la informacion
pertinente al contexto de la organizacion.
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Contexto de la organizacion
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1.- Objetivo

Analizar el contexto de las actividades y servicios a prestar y los factores pertinentes que
impactan en el Sistema de Gestion de la Calidad de la Institucion
2.- Alcance

Incluye las actividades interrelacionadas del Hospital de Clinicas Pte. Dr. N Avellaneda y
sus vinculaciones con los procesos externos e internos identificados dentro del alcance
del Sistema de la Calidad.
3.- Referencias

ISO 9001- ISO 9000

4.- Definiciones
Contexto: Combinacion de cuestiones internas y externas que pueden tener un efecto en
el enfoque de la organizacién para el desarrollo y logro de sus objetivos.
Parte Interesada: persona o0 grupo que interactian en el desempefio o éxito de una
organizacion y que es pertinente al Sistema de Gestion de la Calidad.
FODA: analisis organizacional de las Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas
PESTAL: analisis con un enfoque del Contexto hacia el entorno Politico, Econémico,
Social, Tecnoldgico, Ambiental y Legal.
5.- Identificacién y Comprension del Contexto
Se realiza un andlisis estratégico para determinar el contexto actual en el que interactia el
Hospital, lo que ofrece una entrada para aprovechar las oportunidades obtenidas en el
analisis, o actuar ante los posibles riesgos.
Responsabilidad: Direccion — Sub Direccion

Entorno del Contexto F I O|D|A

¢ Politico

Provincial: Fuerte apoyo provincial del Poder Ejecutivo y Ministerio de Salud de la

Provincia x| X

Nacional: sin apoyo de la Politica Nacional actual X
e Econdmico

Provincial: Politica social y de salud del gobierno provincial con un fuerte enfoque y % | %

compromiso hacia las prestaciones en los servicios de salud

Nacional: Escasas asignaciones de recursos nacionales para las prestaciones en la
salud de la provincia

% Social

Alta poblacion sin cobertura de Obra Social por la situacién socio econdmica que
obligan a las instituciones publicas a cubrir estas deficiencias en la poblacion local y X | x
aumentos progresivos de los indices de drogadiccion, alcoholismo, delincuencia que
impactan en mayores atenciones de las prestaciones hospitalarias

En el contexto institucional: la atencion y la seguridad de los pacientes es una
prioridad en el proceso de atencidn que brinda el Hospital para prevenir la
enfermedad, tratar al enfermo y rehabilitar a la persona con discapacidad y atencion
del paciente postquirdirgico
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% RRHH

Recurso Humano profesional y sus reemplazos en los servicios que dificultan
satisfacer todas las necesidades de salud de la poblacion

Permanente sistema de capacitacion interna y externa para el desarrollo de las |

competencias e idoneidad de los RR. HH

Establecer, implementar y mantener un Sistema de Gestiobn de la calidad con X

certificacién internacional
e Ambiental,

Aspectos ambientales e impacto en el medio ambiente, Recoleccion Residuos
Hospitalarios y control disposicion final

e Legal

Cumplimiento con los protocolos médicos y quirdrgicos. Politica en el cuidado y
seguridad del paciente, respetando las buenas practicas de bio seguridad, asepsia
médica y quirargica. Fuerte compromiso de servicio profesional y humano hacia
nuestros pacientes

Cumplimiento con los requerimientos Legales y Reglamentarios.Cumpliendo los
estandares de seguridad establecidos para realizar procedimientos quirdrgicos | X | X
seguros

6.- Seguimiento y revision de la informacion del contexto

Responsabilidad: Direccién — Sub Direccion

Con una frecuencia anual, se revisa por la Direccion, el seguimiento de la informacion

pertinentes del contexto para la toma de acciones con un enfoque:
e Estratégico: estableciendo objetivos estratégicos a fin de afianzar el
posicionamiento de la Institucién en su contexto, en término de necesidades para
la mejora de las actividades.
e Sustentable: a fin de promover la pertenencia y continuidad por medio del
desarrollo de acciones de cooperacion mutua con el contexto.

Elaboracion Revisién Aprobacion
Aclaracion: Aclaracion: Aclaracion:
Cargo Cargo: Cargo:

El resultado de implementar esta herramienta sirve para identificar amenazar y
debilidades que después se realizd un analisis FODA. Esta matriz es otra herramienta,
gue se basa en identificar Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas con el
propésito de elaborar una matriz situacional del objeto de estudio, para llegar a un
diagndstico preciso y certero.

Este analisis se encuentra en el documento FODA institucional y contiene la siguiente
estructura:

1.- Objetivo

2.- Alcance

3.- Referencias

4.-Desarrollo
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1.- Objetivo

Elaboracion de un analisis FODA institucional con un enfoque sobre el contexto y las
partes interesadas en el entorno de las actividades

2. Alcance

Servicios estratégicos y los procesos de apoyo

3. Referencias

ISO 9001- ISO 9000

Andlisis FODA

Andlisis PESTAL

Responsabilidad: Direccién —Sub Direccién

De acuerdo al analisis del contexto y las partes interesadas, se realiza el FODA
institucional y la planificacion de Objetivos Estratégicos para su seguimiento y control.
Base del Analisis

Entorno del Contexto PESTAL F O D A
e Politicas
e Provinciales en Salud X X
e Nacionales en Salud X X

e Econoémico y Social

®,

+ Provinciales y municipales X X

«» Nacionales X X

e Tecnologia, innovaciones practicas hospitalarias

e Internacionales, nacionales y provinciales X X

e Ambiental

e Regulaciones provinciales de los aspectos e impactos
ambientales

e Regulaciones nacionales de los aspectos e impactos
ambientales

e Legal

¢ Requisitos legales y reglamentarios provinciales aplicables en
salud y las prestaciones hospitalarias

¢ Requisitos legales y reglamentarios nacionales aplicables en
salud y las prestaciones hospitalarias

ANALISIS INTERNO

FORTALEZAS:

*Recurso humano idéneo y competente.

Espiritu solidario interno y espiritu de servicio.

*Capacidad de conformar equipos de trabajo comprometidos con la salud.
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*Permanente sistema de capacitacion interna y externa para el desarrollo y formacion de
los RRHH.

*Buenas relaciones laborales con agrupaciones gremiales y colegios profesionales

*El Hospital como campo clinico para la practica de alumnos de Universidades,
permitiendo el desarrollo de la docencia y crecimiento profesional

Incorporacién progresiva y utilizacion de nuevas tecnologias a los procesos asistenciales
de la salud y administrativos.

DEBILIDADES:

*Escaso interés de los profesionales médicos capacitados y competentes por concursar y
asumir cargos directivos.

*Insuficiente coordinacién y comunicacion entre los niveles.

Insuficiente Recurso Humano médico especialista.

Los servicios del Hospital no satisfacen todas las necesidades de salud de la poblacién.
Deficiencias de la infraestructura del establecimiento para el modelo propuesto.
*Deficiencia del parque automotor del Hospital.

ANALISIS EXTERNO

OPORTUNIDADES:

*Politica social de gobierno provincial orientada a mejorar la calidad de vida de la
comunidad y a reducir los factores de riesgo para la salud de la poblacién.

*Posibilidades de moderna tecnologia para apoyar diagndéstico y tratamiento en salud.

* Alcanzar la Certificacion Internacional de un Sistema de la Calidad como prestador de
salud.

*Proyecto de restauracion de la infraestructura hospitalaria.

* Incremento de las actividades y participacion universitarias en la Institucion.

» Avances en el desarrollo de la investigacion cientifica que favorecen las prestaciones
hospitalarias.

*Mayor participacion de la comunidad en el area de salud, a través de sus organizaciones
sociales.

La ubicacion geografica de la provincia, facilita el acceso a la comunidad del sur de la
region provincial.

AMENAZAS

*Falta de recursos nacional en la distribucidon de los recursos que impacta en nuestras
prestaciones en salud.

*Bajo indice de desarrollo y formacion de los RRHH de la region.

*Alto porcentaje de la poblacién que depende del Sistema Provincial de la Salud y
sectores sin cobertura de Obra Social.

*Bajo nivel de desarrollo socioeconomico de la provincia, desincentiva la inversion privada
en salud, exigiendo un mayor esfuerzo del hospital para satisfacer las necesidades de
salud.

*Alto indice de desempleo en el grupo de jovenes de la provincia que favorece la
drogadiccion, alcoholismo, delincuencia y prostitucion.

*Radicacion en la regidon poco atractiva para la provision de recurso humano calificado y
su permanencia especialmente de Profesionales Médicos Especialistas.

La incorporacion de nueva tecnologia, trae consigo altos costos asignacion de recursos
para inversion.

*El aumento progresivo en las expectativas de los usuarios y pacientes para recibir los
servicios del sistema de salud.

Elaboracién Revision Aprobacion

Aclaracion:. Aclaracion: Aclaracion:
Cargo Cargo: Cargo:



‘IE INFORME FINAL PRACTICA PROFESIONAL (L
LICENCIATURA EN ADMINISTRACION o |

Dentro del Analisis de contexto, ademas, se encuentra la comprension de las necesidades
y expectativas de las Partes Interesadas, estas son aquellas personas o0 grupos que
interactian con el éxito o desempefio de la organizacién y son pertinentes al SGC. Por
esto, se deben identificar aquellas partes tanto internas como externas y los
requerimientos que tienen para con la organizacion.

Este andlisis se llevo a cabo no solo con el hospital en si, sino también se identificaron las
partes interesadas de los procesos de farmacia bajo estudio.

La informacion sobre las partes interesadas se encuentra en el documento llamado
Partes Interesadas y su estructura es la siguiente:

1.- Objetivo

2.- Alcance

3.- Referencias

4.- Definiciones

5.- Partes Interesadas y sus requerimientos

6.-Seguimiento y revision de la informacion de las partes interesadas y requerimientos
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Partes interesadas: Procesos de Farmacia

miniTERIODE | =12 GOBIERND DE o
SALUD PUBLICA = TUCUMAN Vigencia:
FARMACIA PARTES INTERESADAS Revision 00 | Pagina 1 de 76
1.-Objetivo

Definir y establecer las partes interesadas y sus requerimientos de los procesos
Adquisicién y Recepcion de medicamentos y Dispensacion de medicamentos a pacientes
ambulatorios.

2.- Alcance
A todas las partes interesadas de los procesos de Adquisicion y Recepcion de
medicamentos y Dispensacion de medicamentos a pacientes ambulatorios.

3.- Referencias
ISO 9001:9000

4.- Definiciones

Parte Interesada: persona 0 grupo que interactian en el desempefio o éxito de una
organizacion que es pertinente al Sistema de Gestion de la Calidad.

PRIS: Direccion General del Programa Integrado de Salud.

SIPROSA: Sistema Provincial de Salud.

5.- Partes Interesadas y sus requerimientos
Se identifican las partes interesadas externas e internas de los procesos:

REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS E:ES?:EI\I\;'E\NTES SE
PARTES INTERESADAS PROC. ) DE | PROC. ) DE GESTION DE
ADQUISICION DISPENSACION CALIDAD
NO APLICA Dispensacion APLICA
Consultorios adecuada de los
Externos y de medicamentos
Guardia indicados por el
médico tratante.
Confeccionar el pedido de medicamentos y|APLICA
Oficina de
INTERNAS Compras descartables en tiempo y forma.
Buenas practicas APLICA
hospitalarias.
Gerencia - %{;:Tc]);zacm:jrélen t'eprggiodg Buenas practicas
Direccidn hospitalarias.
mensual de
medicamentos y
descartables.
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APLICA
Oficina de|Cargar los movimientos de farmacia
Informatica (solicitudes de pedidos, remitos, stock de
medicamentos, ingresos y egresos de
medicamentos y descartables) en SGH.
APLICA
Servicio de | Informar las problemaéticas edilicias que puedan
Mantenimiento . .
afectar la seguridad en el almacenamiento de
medicamentos y descartables.
Dispensacion APLICA
adecuada de
Pacientes medicamentos.
Atencion en tiempo y
NO APLICA forma.
Ent 5 de | i ¢ APLICA
Proveedores ntrega y recepcion de los medicamentos que
EXTERNAS se compran en tiempo y forma.
APLICA
PRIS - Siprosa | Entrega y recepcién de los medicamentos de
los Programas de Salud en tiempo y forma.
Farmacia Oficial Recepqon (_je_ med|cam_entos elaborgd(_)s por | APLICA
Si farmacia oficial del Sistema Provincial de
— Siprosa Salud

6.- Seguimiento y control
Anualmente el Jefe del Servicio realiza la revisibn de las actividades de las partes
interesadas y sus requisitos a cumplir en las actividades del SGC.

Elaboracion Revisién Aprobacion

Aclaracion:. Aclaracion:. Aclaracion:

Cargo Cargo: Cargo:
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Partes Interesadas: Hospital

minisTerione | 2. GOBIERNO DE

SALUDPUBLICA | %, TUCUMAN Vigencia:
REQUERIMIENTOS PARTES . L
DIRECCION INTERESADAS Revision 00 Péagina 1 de 76
1.- Objetivo

Definir y establecer las partes interesadas y sus requerimientos de los servicios
pertinentes en la planificacion e implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad
para asi alcanzar los resultados esperados.

2. Alcance

Incluye las actividades interrelacionadas de la Direccién del Hospital con los servicios y
areas dentro del alcance del Sistema de la Calidad.

3. Referencias

ISO 9001- ISO 9000

4. Definiciones

Parte Interesada: persona o0 grupo que interactian en el desempefio o éxito de una
organizacion y que es pertinente al Sistema de Gestion de la Calidad.

5. Partes interesadas y sus Requerimientos

Responsabilidad: Direccién

Se identifican las partes interesadas externas e internas de las actividades y los
Requisitos Legales y Reglamentarios
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Adminestrocion

Partes Interesadas Requerimientos de las Partes Interesadas Pertinentes en
el Sistema de la
Calidad
. Aplicacién de las Buenas Préacticas de los servicios .
Pacientes i . Aplica
Hospitalarios
grlg\l/?:]ec:g de  Salud Politica y requisitos estratégicos del Ministerio Aplica
Direccion Gral. de L . L, .. | Aplica
estion  sanitaria  del Informacién estadistica de gestién de los servicios
%IPROSA prestados
:Dn?elsra do (Programa Informacién mensual estadistica de las prestaciones Aplica
de s%lu d) hospitalarias
Salud Escucha Atencion y prestacion de los servicios requeridos por | Aplica
el sistema en tiempo y forma
Plan Nacer Cumplimiento con los requerimientos de las |Aplica
trazadoras predeterminadas
Aplica
Externas Obras Sociales Realizar comunicados y entrega de documentacion
de manera oportuna.
Direccion Gral. de la Red Gestion y cumplimiento de las consultas|Aplica
de Servicios ' programadas por la red
Poder iudicial Informacién de las denuncias pertinentes Aplica
J Entrega de la documentacion solicitadas por Oficios
L Cumplir con reglamento de SIPROSA y honorable .
Proveedores estratégicos |, . Aplica
tribunal de cuentas.
Articular y cumplimentar las ordenanzas municipales
Municipalidad de San|aplicables
Miguel Cumplimiento con la Ley de Recoleccion,|No Aplica
Almacenamiento y Disposicion final de los Residuos
Bio Patogénicos
Asignacion de los recursos de infraestructura | Aplica
Servicios internos edilicia, equipos y RRHH para las actividades en
cada Servicio de la Institucion
Internas
Liderazgo y asignacion de los recursos para el|Aplica
Sistema de la Calidad seguimiento y control de la eficacia del sistema de la
calidad

6.- Seguimiento y revision de la informacion de las partes interesadas y requerimientos
Responsabilidad: Direccién
Con una frecuencia anual, se realiza la revision y seguimiento de la informacion y los
requisitos pertinentes de las partes interesadas para la toma de las acciones adecuadas

gue sean pertinentes.

Elaboracion Revisién Aprobacion
Aclaracion: Aclaracion: Aclaracion:
Cargo Cargo: Cargo:
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Liderazgo: Politica de calidad

El capitulo 5 de la norma Liderazgo, establece que la alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con el respecto al Sistema de Gestion de la Calidad y al enfoque
al cliente.

La Politica de Calidad es un breve documento que se incluye en el Manual de Calidad,
gue demuestra la intencién y compromiso de la Direccién de implantar un Sistema de
Gestion de la Calidad orientado a la atencion al cliente y la mejora continua. Ademas, la
misma es encuadrada y colocada en el servicio para que esté disponible y todos tengan
acceso a leerla.

Esta politica la definid la Direccion del hospital teniendo en cuenta la mision y el contexto.
Por el momento sigue pendiente el taller sobre Politica de Calidad, debido a la situacion
de emergencia sanitaria por el COVID-19. Dicho taller tendra la funcion de comunicar
correctamente la politica y asegurarse que sea entendida por todo el personal de
Farmacia.

Politica de Calidad

MANISTERID DE =% GOBIERNO DE i .
SALUDPUBLICA | = TUCUMAN Vigencia:
DIRECCION POLITICA DE LA CALIDAD Revision 00 Pagina 63 de 76

El Hospital es un Hospital Publico General Polivalente con internacion catalogado como
Nivel de Riesgo Ill y Complejidad 9, con un sesgo diferenciado en la atencién Materno-
Infantil, Rehabilitacién Nivel Il y asistencia a adictos a drogas.

El Hospital a través de su Direccidon se compromete a la prestacion de los servicios para
la salud para nuestros pacientes y sociedad en general buscando alcanzar altos grados
de tecnologia conjuntamente con el desarrollo de competencia e idoneidad de nuestros
recursos humanos, estableciendo e implementando esta Politica Institucional de la
Calidad y Seguridad del Paciente sustentada en:

e El cumplimiento de los requisitos y expectativas de nuestros pacientes para alcanzar
la satisfaccion y conformidad de los mismos en su atencion personal, profesional y
de requisitos Legales y Reglamentarios en salud y seguridad del paciente.

e Buscar alcanzar el cumplimiento eficaz de las Buenas Préacticas de Bioseguridad, de
asepsias medicas y quirdrgicas como prevencion de las infecciones infra
hospitalarias para seguridad del paciente.

e La calidad de atencion y la seguridad de los pacientes es una prioridad en el proceso
de atencién que brinda el Hospital destinadas a promover la salud, prevenir la
enfermedad, diagnosticar la patologia, tratar al enfermo y rehabilitar al
discapacitado, garantizando la adecuada atencién del paciente postquirdrgico

e Garantizar los estandares de seguridad establecidos para realizar procedimientos
quirdrgicos seguros.

e Estableciendo Objetivos de la Calidad con el enfoque hacia la Mejora Continua del
Sistema de la Calidad en conformidad con los requisitos de la Norma 1SO 9001.

Elaboracion Revision Aprobacion

Aclaracion: Aclaracion: Aclaracion:

Cargo Cargo: Cargo:
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Planificacion: enfoque basado en riesgos
El capitulo 6 de la norma, Planificacién, establece que se deben tomar acciones para
abordar riesgos y oportunidades y se deben establecer objetivos de la calidad y
planificacion para lograrlos.
El riesgo es inseparable a cualquier aspecto que tenga que ver con el Sistema de Gestidon
de la Calidad. Los riesgos estéan vigentes en todos los procesos, sistemas o funciones. Se
pretende tratar al riesgo como algo proactivo en vez de reactivo, para prever o disminuir
los efectos indeseados de los mismos mediante la identificacion y el control previo.
Determinar los riesgos que pueden afectar a los procesos sirve para tomar medidas para
prevenir los mismos y determinar actividades a llevar a cabo en el caso que sucedan.
Para esto, se elaboré una Matriz de riesgos, documentada en un Excel. Para la
elaboracion de la misma se fueron identificando riesgos potenciales que podian afectar el
correcto desempefio de los procesos bajo estudio.
A cada riesgo se le asign6 una Probabilidad de Frecuencia/Ocurrencia y se le asigno un
puntaje, distinguiendo en:

e Muy Frecuente (MF)-3

e Frecuente (F)-2

e Poco Frecuente (PF)-1

A su vez, se determiné para cada riesgo un Impacto y su puntuacion correspondiente:
e Muy Critico (MC)-3
e Critico (C)-2
e Moderado (M)-1

Ademas, se calculd un Nivel de Riesgo resultante de multiplicar la Probabilidad de
Frecuencia y el Impacto de cada riesgo potencial que dio como resultado los siguientes
niveles de riesgo:

e Muy Alto (MA) >5

e Alto(A)3a4

e NivelBajo(NB)1a?2

Todos estos valores y clasificaciones fueron asignados en base a la experiencia en el
servicio de la Jefa de Farmacia.

A partir de esto, se elabor6 la matriz de riesgos determinando el Nivel de Riesgo para
cada riesgo potencial. Una vez realizado esto, se determinaron actividades para prevenir
o disminuir estos riesgos y se asigno6 un responsable para llevarlas a cabo.

Por el momento se elaboré una matriz sobre el proceso de Dispensacion Ambulatoria,
pero se esta trabajando en hacer una para los dos procesos juntos.
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Uy Frecu ng i Muy Alto MA  |>5
Frecuente F 2 Critico C Alto A 3a4
Poco Frecuente PF 1 Moderado Nivel BajoNB | 1a2
M
_ . Probabilidad Impacto Nivel
Riesgos Potenciales Ocurrencia Riesgo
1.- Medicamentos Vencidos PF C 3 3
2.- Faltante de Stock de |F MC 3 6
medicamentos
3.- Error en la dispensacion PF MC 3 3
4.- Corte de energia PF MC 3 3

. /|
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Actividad

Acciones

Responsable

1- Control de Stock

Se realizan controles de inventario mensuales de medicamentos y
descartables a fin de detectar y analizar diferencias en el stock.

Auditora de Farmacia

2- Control de
vencimientos

Se realizan controles de vencimiento mensuales para evitar el
almacenamiento de medicamentos y descartables vencidos.

Adm. De Farmacia

3- Planificacién de
capacitaciones
mensuales

Realizar capacitaciones al personal encargado de dispensar a
pacientes ambulatorios, respecto a dosis, efectos secundarios y
caracteristicas generales de medicamentos que se dispensan.

Jefa de Farmacia

4.- Corte energia

Conexion de grupo electrégeno

Jefa de Farmacia -

Mantenimiento
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Nivel de Riesgo

20

10

a 0 s

1.- Medicamentos 2.- Faltante de Stock 3.-Errorenla 4.- Corte de energia
Vencidos de medicamentos dispensacion
Elaboracion Revision Aprobacion
Aclaracion: Aclaracion: Aclaracion:
Cargo Cargo: Cargo:

Ademas, se establecieron indicadores de calidad para medir el desempefio del &rea. De
cada indicador se establecera un nivel objetivo y se planificara cdmo lograr ese objetivo
deseado. Ademas, deben ser relevantes al proceso que se refieren y cuantificables.

Los indicadores para el proceso de Adquisicidbn y Recepcion de medicamentos son los
siguientes:

e Cantidad de medicamentos vencidos por mes: este indicador se construira a partir
de informacion salida del SGH. Del mismo se extraerd mes a mes la planilla de
medicamentos préximos a vencer y esos son los que deben ser dispensados
primero, ya sea a salas o a pacientes ambulatorios. La eleccion de medir este
indicador se debe a que los medicamentos vencidos representan tanto un costo
para el hospital, debido a que se los pago y no se utilizé y puede representar un
faltante a la hora de dispensar medicamentos ya que se contaba con que el mismo
esté, pero no pueda ser entregado.

e Cantidad de medicamentos no conformes recibidos por mes: este indicador busca
medir los medicamentos que no cumplen con los requerimientos con los que fueron
pedidos en la Orden de Compra pero que fueron recibidos de todas formas. La
informacion necesaria para medirlo se extraera del Remito del proveedor, que es
donde se deja asentado cualquier tipo de observacion sobre los insumos recibidos.

Para el proceso de Dispensacion de medicamentos a pacientes ambulatorios los
indicadores elegidos son:
e Dispensaciones no conformes/total de dispensaciones: de esta manera se
obtendra el porcentaje de dispensaciones que no pudieron realizarse
correctamente, ya sea por falta de stock o incumplimiento en los requisitos, etc.
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Por defecto, saldra el porcentaje de dispensaciones que si fueron realizadas en
tiempo y forma.

e Encuestas de satisfaccion: se realizardn encuestas de satisfaccion a los
pacientes luego de ser atendidos por el personal de farmacia, para evaluar la
calidad del servicio y la satisfaccion de los mismos.

Por otro lado, para evitar el vencimiento de los medicamentos, se establecieron
mecanismos de control de los mismos. Los mismos estdn detallados en el siguiente
documento, Control de vencimientos y Semaforizacion, que establece los lineamientos del
control de medicamentos y sus vencimientos.

Ademas, incluye el proceso de Semaforizacion, que consiste en dividir los medicamentos
acordes a su fecha de vencimiento y colocarle fichas (rojas, amarillas o verdes) que
indiquen el estado del mismo. Los medicamentos proximos a vencer, es decir los de ficha
roja, son los que primero deben ser entregados y utilizados.

Este control y clasificacion de los medicamentos se realizara de forma periddica para asi
asegurarse que el color de la ficha sea acorde al vencimiento del medicamento.

Por ultimo, el documento establece el proceso de la disposicion final de los medicamentos
gue ya han caducado. Estos no son simplemente desechados, sino que se debe cumplir
con un protocolo.
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Control de vencimientos y Semaforizaciéon

MINISTERIO DE

_ A\, GOBIERNO DE
SALUD PUBLICA

% TUCUMAN

SERVICIO DE FARMACIA

- o Revisié | 0 | Vigenci | Agosto
Control de vencimientos y Semaforizacion a 2020

n
1.-Objetivo

Se describen las actividades necesarias para evitar la caducidad de medicamentos,
dispositivos médicos e insumos.

2.-Alcance
Aplica para todo el personal de la salud en el Hospital, siendo los principales
responsables el auxiliar de farmacia.

3.-General

1) El servicio farmacéutico o establecimiento farmacéutico contaré con criterios,
procedimientos y recursos que permitan verificar continuamente la fecha de vencimiento
de los medicamentos y dispositivos médicos, para que sean distribuidos o dispensados
dentro de la fecha de vigencia o se solicite con la debida antelacién la devolucion o
cambio al proveedor, de acuerdo con las condiciones de negociacion .

2) El Hospital establece un control de la trazabilidad desde la recepcién técnica, pasando
por el almacenamiento, transporte, distribucién, dispensacion hasta la administracion al
paciente.

3) Para realizar un control de fechas de vencimiento puede utilizar un método manual:
confrontacién y verificacién fisica de la fecha de vencimiento registrada en el empaque
primario, secundario, rétulos y etiquetas de cada uno de los medicamentos o insumos
medico quirdrgicos existentes contra el SGH, el cual se debe alimentar inmediatamente se
haga la recepcion técnica y se le de entrada al inventario en la farmacia. En caso de que
las cantidades de medicamentos 0 insumos a inspeccionar sean muy grandes se pueden
realizar verificaciones aleatorias de los medicamentos e insumos mas representativos o
de aquellos cuya rotacién sea muy baja y tengan mayor probabilidad de vencerse sin ser
utilizados.

4) Para realizar un control de fechas de vencimiento puede utilizar un método
sistematizado: confrontacion y verificacion fisica de las fechas de vencimiento registradas
en el listado generado por el SGH , el cual se debe alimentar (con la informacion basica
para asegurar trazabilidad) inmediatamente se haga la recepcién técnica y se le haga la
entrada contable .

La idea es que el SGH se encuentre actualizado en todo momento y sea una herramienta
de ayuda para el control de las fechas de vencimiento.

5) Los productos se solicitan a los proveedores con fecha de vencimiento mayor a 2 afos,
siempre que se reciban productos con fecha de vencimiento menor se debe gestionar la
devolucion con el proveedor, antes de ser cancelada la factura. Cada caso debe
analizarse ya que puede tratarse de desabastecimiento del producto o caracteristicas
especificas que impidan adquirirlo con fecha de vencimiento mayor; estos productos se
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identifican en la recepcion y se semaforizan antes de su ubicacion en las torres, estantes
o en las heladeras.

6) Semaforizacion por alertas de Colores es utilizar el método por sefalizacion con
tarjetas o adhesivos de colores el cual consiste en identificar los medicamentos segun su
fecha de vencimiento.

7) Los auxiliares del servicio farmacéutico realizan la semaforizacion después de cada
recepcion de productos y se actualizan mensualmente.

8)Todos los productos que se encuentren semaforizados de color rojo o amarillo deben
ubicarse como primera opcion para dispensacion.

9)Los auxiliares del servicio realizan un registro en el libro de cuales son los
medicamentos, insumos o dispositivos médicos que estan semaforizados en color rojo o
amarillo de tal manera que se haga un seguimiento al movimiento del producto,
garantizando su salida en el menor tiempo posible.

10) En el momento de dispensar un medicamento, dispositivos médicos o insumos el
personal del servicio debe cerciorarse que se entregue el producto con sticker rojo
primero y posteriormente el etiquetado con sticker amarillo, evitando vencimientos en el
servicio farmaceutico.

11) Al centro de salud y carros de paro deben distribuirse medicamentos, dispositivos
médicos e insumos con fecha de vencimiento mayor a 12 meses siempre que sea posible
teniendo en cuenta la rotacion.

12) Realizar reposicion o cambio a puestos de salud y carros de paro por fecha de
vencimiento y dispensar productos con fecha de caducidad mayor a 12 meses evitando
pérdidas por vencimiento o desabastecimiento en estos servicios.

13 Cada vez que sea necesario se solicita al proveedor el cambio de los productos que
tienen fecha de vencimiento menor a 4 meses, segun los hallazgos en el libro y en el
sistema de informacion el proveedor analiza el listado y da una respuesta a la solicitud
segun sus politicas internas, en caso de aceptar genera cambio en fisico o nota crédito.

14) Los productos que caducan se colocan en cuarentena.

15) Los medicamentos que damos de baja son los que tienen fecha de vencimiento
cumplidas.

Se revisan los medicamentos, se verifican las fechas de vencimiento, la cantidad, el valor
unitario y valor total. Se registran todos estos datos en un acto que debe ir con fechay
firmado del gerente, subdirector administrativo, inspector de saneamiento ambiental y la
auxiliar en servicios farmacéuticos, inspector de saneamiento ambiental y la auxiliar en
servicios farmacéuticos Estos medicamentos son entregados para que se realice la
disposicion final.

Elaboracion Revision Aprobacion

Aclaracion: Aclaracion: Aclaracion:

Cargo Cargo: Cargo:
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Apoyo: personas
El capitulo 7 de la norma establece que la organizacion debe proveer los recursos
necesarios para poder llevar a cabo correctamente el proceso de implementacion y
seguimiento del SGC. Los principales recursos que 1SO 9001:2015 nos pide son:
e Personas: la organizacion debe determinar y proporcionar las personas
necesarias para la implementacion eficaz del SGC y para la operacion y control de
SUS procesos.
e Infraestructura: debe ser apropiada para la operacion de los procesos y lograr
la conformidad de los productos y servicios. La infraestructura puede incluir
edificios, equipos y maquinaria, recursos de transporte y tecnologias de
informacién y comunicacion.
e Ambiente para la operacion de los procesos: se debe proporcionar y mantener
el ambiente necesario para la operacion de los procesos y asi lograr la conformidad
de los productos y servicios. Un ambiente apropiado es una combinacion adecuada
de factores humanos y fisicos.
e Recursos de seguimientos y medicion: se debe proporcionar los recursos
necesarios para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se
realice el seguimiento o la medicion.
e Conocimientos de la organizacion: se deben determinar cuéles son los
conocimientos que se estableceran y deberan ser compartidos con cada uno de los
involucrados para que haya un funcionamiento uniforme.

Con lo referido a la Infraestructura, el servicio realiz6 un relevamiento de aquellos
elementos que necesitan ser adquiridos/reparados. Entre ellos se encuentran
termdmetros para el control de la temperatura de los medicamentos, un grupo electrégeno
para tener de respaldo en el caso de un corte de luz (si bien no sucede seguido,
actualmente si ocurre un corte de luz que afecte al servicio se trasladan los medicamentos
a otro sector del hospital que si cuenta con uno) y se estan llevando refacciones como
arreglar y pintar las paredes.

En cuanto a las Personas, el servicio cuenta con un total de 10 farmacéuticos (entre
personal de planta y reemplazos) y 10 auxiliares administrativos, todos bajo la direccion
de la Jefa del servicio, quien cuenta con un reemplazo competente dentro de sus
subordinados en el caso de tener que ausentarse por el motivo que corresponda.

La cantidad de personal existente fue consideraba como satisfactoria para realizar
correctamente los procesos de farmacia, por lo que no hubo modificaciones en la plantilla.
Por otra parte, se debe terminar las competencias necesarias de las personas que
realizan algun trabajo que afecta al desempefio y eficacia del SGC. Ademas, se debe
asegurarse que las personas sean competentes, teniendo en cuenta la formacion y
experiencias y, cuando sea necesario, tomar acciones para adquirir las competencias
necesarias.

Por esto, se determind el perfil y las competencias de cada uno de los puestos (Jefe,
Farmacéutico y Auxiliar) y se lo dispuso en el documento Perfiles y Competencias.

En cuanto a las capacitaciones previstas a lo largo del proceso de implementacion, las
mismas se pospusieron debido a la situacion de emergencia sanitaria y se estan
evaluando fechas para reprogramarlas.
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Perfiles y competencias

mstero 0F | 2Vl GOBIERNO DE
| SALUDPUBUCA | 7= TUCUMAN

SERVICIO DE FARMACIA

PERFILES Y COMPETENCIAS Revision | 0 Vigencia | Agosto 202

Datos del cargo

CARGO Jefe De Servicio Numero Personas en el 1
cargo

JEFE DIRECTO Gerente Administrativo Contable

SUPERVISION No Aplica

REEMPLAZANTE Farmacéutico

Requisitos para Desempefnarse adecuadamente en el Cargo

Formacion Profesional

e Resolucion Ministerial que acredite la funcién Jerarquica de jefatura
e Profesional con titulo universitario.

Habilidades que requiere para desempefiarse en el cargo adecuadamente

Liderazgo

Vocacion de servicio

Capacidad de gestion

Administracién de los Recursos tanto humanos como de infraestructura
Coordinacion, direccién y supervisién

Buen desempefio en situaciones complejas

Orientacién a resultados

Trabajo en equipo

Principales Actividades del Cargo

e Supervision y monitoreo en el cumplimiento de las fases de los procesos a todo el staff
del servicio.

o Desarrollar estrategias o normativas para alcanzar todos los objetivos propuestos.
Controlar la calidad de las prestaciones de acuerdo a las normas establecidas para este
servicio.

e Adoptar las medidas necesarias para garantizar la provision de medicamentos que
corresponda.

e Actuar en resguardo del paciente, procurando prestaciones oportunas y permanentes.

e Implementar y controlar que se cumplan las normas de bioseguridad para el personal
del Servicio.

e Analizar la informacién estadistica del servicio y elaborar informes cuando sea
requerido.

e Colaborar en la formacién de estudiantes que asistan a su Servicio.

e Promover la actividad cientifica, con presentaciones de trabajos en congresos, jornadas,
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cursos, etc.
e Integrar el Comité de Farmacia y Terapéutica.

e Realizar la distribuciéon del personal bajo su desempefio y evaluar su desempefio segin
normas establecidas por el SI.PRO.SA.

e Procurar mantener una buena comunicacion y clima laboral adecuados de todo el
personal a su cargo.

e Velar por el buen uso de equipamientos, materiales, instalaciones, asegurandose el uso
racional de los mismos. Solicitar equipamiento y tramitar reposiciones o reparaciones.

Datos del Cargo

CARGO _ Numero Personas
Farmaceéutico 10
en el cargo
JEFE DIRECTO Jefe de Servicio
SUPERVISION No Aplica
REEMPLAZANTE Farmacéutico

Requisitos para Desemperiarse adecuadamente en el Cargo

Formacion Profesional

e Profesional con titulo universitario.

Habilidades que requiere para desemperfiarse en el cargo adecuadamente

Vocacion de servicio

Conocimiento técnico en funcion de la tarea
Responsabilidad y compromiso social
Trabajo en equipo

Actividades y Responsabilidad

Principales Actividades del Cargo

e Proporcionar la medicacion para los pacientes internados prescripta por los médicos del
hospital, de la forma mas répida, segura y eficaz.

e Preparar todas aquellas formas farmacéuticas necesarias.

e Establecer programas de envasado para los medicamentos que necesiten una
presentacion en dosis unitaria para su dispensacion.

e Realizar supervision y control terapéutico de los pacientes hospitalizados.

e Establecer programas de farmacovigilancia.

e Controlar el stock de medicamentos y descartables.

Principal Responsabilidad del Cargo
e Brindar un servicio farmacéutico basado en la calidad y seguridad en el uso y manejo del
medicamento y dispositivo médico, otorgado por un equipo comprometido y capacitado,
orientado a garantizar una adecuada y confiable gestion.
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Datos del Cargo

A

Ingtivute de

[

CARGO Numero
Auxiliar de farmacia Personas en el 10
cargo
JEFE DIRECTO Jefe de servicio
SUPERVISION No Aplica
REEMPLAZANTE Administrativo

Requisitos para Desempeiiarse adecuadamente en el Cargo

Educacion (cursos, capacitaciones, instruccion, trabajo practico) y formacion

Secundario Completo
Conocimientos de computacién
Conocimientos en Administracion Pablica

Habilidades que requiere para desempefiarse en el cargo adecuadamente

Orientacioén al paciente

Atencion al paciente con respeto y cordialidad
Conocimientos técnicos en funcién de la tarea
Comunicacion clara

Manejo de informatica

Organizacion y adaptacion

Trabajo en equipo

Actividades y Responsabilidad

Principales Actividades del Cargo

Preparar la medicacién y material descartable de todas las salas del Hospital, segun los

pedidos generados por los farmacéuticos de las mismas.

¢ Repones medicamentos y material descartable en los estantes.

e Trasladar medicamentos y material descartable desde el depésito.

e Adecuar en sus lugares todos los productos recibidos de los proveedores.

e Mantener el orden en Farmacia y en depésito.
Elaboracion Revisién Aprobacion
Aclaracion: Aclaracion: Aclaracion:
Cargo Cargo: Cargo:

| n/
Ga Loy

sinistrocion
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Pasos a seguir
Por ultimo, se establecieron los pasos a seguir de ahora en adelante:
e Capacitaciones pertinentes al personal

Como se menciond anteriormente, debido a la emergencia sanitaria de este afio, las
capacitaciones quedaron pendientes y se estan reprogramando sus fechas. Las mismas
se llevaran a cabo para que el personal afiance los temas referidos a 1ISO, comprendan y
socialicen la Politica de Calidad, etc. Ademas de prepararlos para la auditoria externa de
certificacion.

e Auditoria interna

Una vez completada la implementacion, se realizara la auditoria interna llevada a cabo
por la consultora en conjunto a empleados del hospital con experiencia en auditorias. La
misma es para evaluar qué tan bien se llevé a cabo la implementacion del Sistema de
Gestion de la Calidad y evaluar cada uno de sus componentes.

e Revision previa a la certificacion

Con los resultados de la auditoria interna se realizaran los cambios necesarios,
corrigiendo las No Conformidades advertidas. De esta manera, se puliran los detalles para
la auditoria externa de certificacion.

e Auditoria externa

Como se mencion6 anteriormente, consta de dos etapas, una auditoria documental y una
en el lugar de trabajo. Sin embargo, por la situacibn de emergencia las auditorias se
llevaran a cabo de forma remota, ya que el personal de la certificadora no puede asistir a
las instalaciones del hospital para llevar a cabo las auditorias.

En la primera, se lleva acabo la auditoria sobre el soporte documental del proceso. Aqui el
auditor revisara todos los archivos y hara las observaciones que considere pertinentes.
Estas deben ser corregidas para la segunda auditoria, que es generalmente un mes
después de la primera.

En la segunda auditoria se revisa paso por paso el proceso, auditando a los trabajadores
sobre su forma de realizar las tareas, qué hacer frente a diferentes escenarios que
pueden ocurrir, etc. Aqui se vera qué tan bien fue implementado el SGC y como esta
funcionando.

Si estas dos auditorias son aprobadas, el hospital recibird la certificacion en ISO
9001:2015 para los procesos de Adquisicion y recepcion de medicamentos y
Dispensacion de medicamentos a pacientes ambulatorios.

Al recibir la certificacion, se realizaran auditorias de mantenimiento para asegurarse que
el SGC siga funcionando bien a través de los afios.

Resultados y conclusiones

En el andlisis de la situacion actual de los procesos bajo estudio se determin6é que el
Hospital no dispone de los procedimientos minimos y necesarios segun ISO 9001:2015.
El estado de la documentacion fue deficiente ya que el mismo no contaba con ninguno
referido a esos procesos en particular.

Como resultado de esta parte de la implementacion se desarrollé el soporte documental
de los procesos, que sera controlado en la primera auditoria. Este estd compuesto por
Manuales de Procesos y Procedimientos para ambos procesos, Analisis de contexto de la
organizacion, FODA institucional, Comprension de las Partes Interesadas de la
organizacion y de los procesos bajo estudio, determinacion de la Politica de Calidad,
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confeccion de la Matriz de Riesgo, elaboracion del Control de vencimientos y
Semaforizacion y el desarrollo de Perfiles y Competencias.

Ademas, se capacito al personal involucrado en ISO 9001 para poder llevar a cabo todo el
plan de implementacion.

Toda esta documentacién representa una oportunidad de mejora para la organizacion, ya
gue cumple con los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 y se recomienda
implementarlos y socializarlos entre los participantes de la organizacion.

De todo este proceso, destaco la complejidad del proceso de implementar un SGC en una
organizacion, siendo muy importante que la decision de certificar sea tomada a conciencia
y teniendo en cuenta la cultura organizacional. Esta decision no debe ser percibida como
impuesta para el servicio que vaya a certificar ya que eso afecta el desempefio del mismo
a lo largo del proceso.

Se debe tener en cuenta el factor humano y hacerlos participes de todo el proceso, de lo
contrario pueden reaccionar mal ante la implementacion resultando en un esfuerzo
Unicamente burocratico.

Particularmente en el servicio de Farmacia, no se demostr6 una actitud diligente y
predispuesta a llevar a cabo el proceso de implementacién debido a la gran carga de
tareas con las que cuentan habitualmente. Esta resistencia podria haber sido resuelta de
mejor manera si el personal encargado de la implementacién hubiera sido participe desde
la toma de la decision de certificar.

Ademas, el ritmo de la implementacién debe ajustarse al ritmo de las personas que
efectivamente van a trabajar con el proceso y no tratar de amoldarlo a la forma de trabajar
de la consultora externa. Si bien la misma es muy Util debido a la experiencia con la que
cuenta, suele tener un ritmo rapido de trabajo al que las organizaciones no se adaptan
bien y generan trabajo atrasado y frustraciones por parte del personal.

Por otro lado, destaco que si bien este trabajo se centrd en el soporte documental de la
implementacion, el proceso no debe reducirse solo a la confeccion de los mismos. Si bien
los documentos son muy importantes, ya que a través de ellos se formalizan los
elementos del Sistema de Gestion de la Calidad, la correcta implementacion de lo
establecido en ellos es lo mas importante.
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