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0.2 PRESENTACION DE LA UGC FARMACIA DEL HUVN.
La UGC de Farmacia del HUVN tiene objetivo principal colaborar en la obtencion de los

mejores resultados en la salud de la poblacién a la que atiende, velando por el Uso

Racional del Medicamento basado en la evidencia cientifica segin criterios de necesidad,

eficacia, seguridad, eficiencia y calidad y buscando mejorar la satisfaccion de todos sus

clientes de acuerdo a las necesidades de cada uno.

Por tanto, son valores de la Unidad de Gestién Clinica de Farmacia:

- El ciudadano como centro del sistema sanitario.
- La corresponsabilizacion con el resto de clientes.
- Lamotivacién y el trabajo en equipo.

- Los objetivos acordados con la organizacion.

- Lamejora continua de la calidad.

La UGC de Farmacia del HUVN integra las siguientes unidades:

Gestion de compras: Trata de asegurar la existencia y provision de
medicamentos mas adecuados a las necesidades de los pacientes atendidos en el
HUVN.

Almacén: Permite el adecuado almacenamiento y distribucion de los
medicamentos dentro de la propia UGC y en los botiquines del HUVN.
Unidosis y Prescripcion electrénica: Vela por la individualizacion de la
terapia farmacoldgica de los pacientes ingresados en el HUVN, mediante la
monitorizacién de la prescripcion médica y la intervencion farmacéutica
tratando de minimizar los posibles errores de medicacion y las potenciales
reacciones adversas derivadas del mal uso de los medicamentos.

Pacientes Externos: garantiza la dispensacién de medicamentos a pacientes
externos atendidos en el HUVN, estableciendo un programa de educacion
sanitaria para el uso seguro, correcto y responsable de los medicamentos por

parte de los pacientes.
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Farmacocinética clinica: permite la optimizacién e individualizacién del
tratamiento farmacoldgico mediante la aplicacion de principios y métodos
farmacocinéticos, previa determinacion analitica de farmacos y correcta
interpretacion de los resultados obtenidos.

Nutricion parenteral: asegura el adecuado soporte nutricional de los pacientes
atendidos en el HUVN, garantizando la adecuada preparacion, estabilidad y
conservacion de las mezclas de nutricion parenteral.

Elaboracion: permite la individualizacion de la terapia farmacoldgica,
mediante el acondicionamiento y preparacion de medicamentos de los que no
existe preparacion comercializada o permite su utilizaciobn mas eficiente a
través de su elaboracién en la UGC de Farmacia del HUVN, cumpliendo con
las normas de buena fabricacion y control establecidas el respecto.

Reenvasado: consigue la disposicion de medicamentos en dosis unitarias con la
adecuada identificacion, garantizando el suministro de medicamentos a los
pacientes hospitalizados atendidos en el sistema de distribucion de
medicamentos del HUVN.

Centro de Informacion del Medicamento (CIM): permite a la UGC de
Farmacia proporcionar conocimientos en materia de medicamentos al personal
y usuarios del HUVN con el fin de optimizar la terapéutica.

Ensayos Clinicos (EECC): Garantiza la adecuada conservacion y dispensacion
de las muestras de EECC llevados a cabo en el HUVN, segun los protocolos
establecidos.

Continuidad asistencial de la prescripcion: vela por el mantenimiento de las
lineas de prescripcién comunes entre niveles asistenciales, buscando garantizar
la conexién entre los mismos y permitiendo la utilizacion eficiente de los
medicamentos en los pacientes no hospitalizados atendidos en el UHVN vy sus
Areas de Salud.
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e [Farmacogenética: realiza estudios de los aspectos genéticos relacionados con
la variabilidad en las respuestas a los medicamentos en individuos o
poblaciones. Estos estudios tienen como objetivo conseguir una medicina
personalizada, entendida como la administracion del farmaco mas eficaz, con el
menor riesgo de efectos adversos y desde el primer momento.

¢ Residencias sociosanitarias:

Los depositos de medicamentos de los centros sociosanitarios residenciales, que
tengan residentes con derecho a la prestacion farmacéutica del Sistema
Sanitario Pablico de Andalucia, y cuenten con méas de cincuenta camas, con
independencia del porcentaje que, en cada momento, destinen al régimen
residencial y del nivel de ocupacion temporal, quedan exentos de la obligacién
de tener un servicio de farmacia propio, de conformidad con el articulo 55 de la
Ley 22/2007, de 18 de diciembre, quedaran vinculados al servicio de farmacia
del hospital del Servicio Andaluz de Salud, que éste determine, dentro de su

area de salud de referencia.

0.3 OBJETO Y ALCANCE DE ESTE MANUAL OPERATIVO DE CALIDAD
0.3.1 Objeto del Manual Operativo de Calidad

Este Manual Operativo tiene por objeto el establecimiento de un Sistema de
Gestion Calidad en la UGC Farmacia que siga las directrices expuestas en la norma UNE-
EN-ISO 9001 “Sistema de Gestion de Calidad. Requisitos” en relacion a aquellas
actividades propias del area no descritas en el Manual de Gestidn del hospital (MGC).

0.3.2 Alcance

Los requisitos de este Manual Operativo se aplican a la actividad Gestion de la
UGC - Farmacia para:
- EIl desarrollo de ensayos de farmacocinética para pacientes hospitalizados en el
HUVN o bien en los Centros de Salud.
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- Velar por la continuidad asistencial de la prescripcion en los pacientes atendidos en
HUVN

- Gestion de la dispensacion en sistema de dosis unitaria y prescripcion electronica
de los pacientes hospitalizados en el HUVN

- Gestion de la dispensacion y seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes
ambulatorios a tendidos en el HUVN

- Elaboracion de formulas magistrales y nutricion parenteral

- Reenvasado de medicamentos en dosis unitaria

- Uso seguro y eficiente de medicamentos citostaticos

- Proporcionar informacion sobre medicamentos basada en la mejor evidencia
cientifica.

- Gestion de adquisiciones y almacenamiento de medicamentos

- Control de Ensayos Clinicos

- | Optimizar la efectividad de los farmacos a traves de estudios farmacogenéticos.

Las areas afectadas y los alcances concretos dentro de cada proceso estan claramente
identificados en los Procedimientos Operativos correspondientes.

0.4 EXCLUSIONES PERMITIDAS

Debido a la naturaleza de los servicios y productos que la Unidad ofrece, a las
caracteristicas de los requisitos de los clientes y a los requisitos reglamentarios aplicables,
el Sistema de Gestion de la Calidad de la UGC Farmacia del HUVN no se considera la
exclusion de ningln requisito, al determinar que todos afectan a su capacidad para prestar
servicios que cumplan con los requisitos del cliente y reglamentarios aplicables

05 DOCUMENTACION DE REFERENCIA

Para la preparacion de este Manual Operativo se han tenido en cuenta el Manual de
Integrado Gestion del HUVN, que da respuesta a todos los apartados comunes a la Norma
de Calidad y Medio Ambiente, los PG del HUVN vy, los Procedimientos Operativos y
Generales de la UGC-Farmacia.

En cada uno de los Procedimientos especificos de la UGC - Farmacia se enumera la
reglamentacion y documentacion necesaria para desempefio de cada actividad.
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0.6 DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
0.6.1 Definiciones normalizadas

Se adoptan las contenidas en la norma UNE-EN-1SO 9001
0.6.2 Definiciones especificas

CLIENTE: Personal de enfermeria y facultativos de los Servicios del HUVN y Centros de
Salud dependientes.

PACIENTE: destinatario del medicamento gestionado por la UGC — Farmacia.

MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD (MC): En este documento se establecen
concretamente aquellas herramientas de gestion contempladas en la Norma UNE-EN ISO
9001 comunes para todas las areas dependientes de la Direccion de Servicios Generales
del HUVN.

PROCEDIMIENTO DE GESTION (PG’s): Son aquellos documentos que establecen las
responsabilidades y criterios en las actuaciones relacionadas con la aplicacion del Sistema
de la Calidad requerido por la norma UNE EN 1SO 9001.

PRODUCTO/SERVICIO NO CONFORME: Aquel que incumple alguno de los requisitos
que para él estan especificados.

REGISTRO: Documento que proporciona evidencias objetivas de actividades realizadas o
de resultados obtenidos.

SISTEMA DE CALIDAD: Conjunto de la estructura organizativa, de responsabilidades,
procedimientos, procesos y recursos que se establecen para llevar a cabo la gestion de
calidad.

0.6.3 Abreviaturas

- PG Procedimiento de Gestion

- PO Procedimiento Operativo

- T Instruccion de Trabajo

- HUVN HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LAS NIEVES
- MC  Manual de Gestion de la Calidad
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- MC-X Manual Operativo de Calidad siendo X la inicial que identifica al area
dependiente de la Direccion de Servicios Generales. Criterio seguido de la misma
forma para los documentos PG, PO, IT.

- S.AS. Servicio Andaluz de Salud.

- HRT Hospital de Rehabilitacion y Traumatologia.

- HMI  Hospital Materno Infantil.

- HG Hospital General.

- HSJD Hospital de San Juan de Dios.

- D.SS.GG. Direccion de Servicios Generales

- SCI Subdireccién de Compras e Inversiones.

- UCIM Unidad Centralizada de Ingenieria y Mantenimiento.
- UGP Unidad de Gestion de Pedidos.

- GFH’s  Grupos Funcionales Homogéneos.

0.6.4 Control de documentacidn y registros

El control de la documentacion y registros de calidad de la UGC — Farmacia se realiza
segln lo establecido en el Manual de Gestion de Calidad del HUVN y el PG-4.4.5
“Control de la Documentacion, los Datos y los Registros”, salvo la documentacion que
forma parte de la Unidad de Farmacotécnia, la cual es elaborada, controlada y distribuida
segln el Procedimiento PN/L/PG/001 “Elaboracién de los Procedimientos Normalizados
de Trabajo”.
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1 RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION

1.1 ENFOQUE AL CLIENTE
La UGC de Farmacia asegura que las necesidades y expectativas de los usuarios (internos

y externos) estan determinadas y que se cumplen con el proposito de aumentar su
satisfaccion.

1.2 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD
Este capitulo esté desarrollado en el Manual de Gestion de la Calidad (MGC).

Especificamente queda descrito a continuacion la organizacion vigente en la actualidad en
a UGC Farmacia.
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A continuacion quedan descritas las funciones y responsabilidades establecidas en materia
de calidad correspondientes a la Unidad de Farmacia.

Director de la UGC:

Planificacion del Servicio. Establecimiento de los objetivos anuales de acuerdo con la
Direcciéon del Hospital. Plan de necesidades anual. Coordinaciéon y seguimiento de las
diferentes areas. Secretaria de la Comision de Farmacia y Terapéutica (CFT).
Coordinacion de la participacion en el resto de comisiones del hospital por parte del
Servicio de Farmacia. Coordinacion de la adquisicion centralizada de medicamentos e
informacion a las direcciones de la gestion de medicamentos. Establecer el plan de
desarrollo individual de los profesionales de la UGC de Farmacia, planificar la estructura
de la formacién continuada y de la formacion de pregrado y postgrado con la responsable
de formacion.

Responsable de Calidad:

Coordinar el plan de calidad del la UGC de Farmacia del HUVN y velar por su
cumplimiento, garantizando la monitorizacion de indicadores y el andlisis de resultados,
informando al director de la UGC sobre los desvios y areas de mejora respecto a la
implantacion del sistema de gestion de la calidad implantado. Planifica y forma parte
activa en las auditorias internas y externas del sistema de gestion. Formar parte de la
Comision de Calidad.

Supervisora

Dirigir todas las actividades del personal de enfermeria y celadores del servicio de
farmacia de acuerdo con los objetivos que la Direccion del hospital fija para el servicio de
farmacia, de acuerdo con lo establecido en los procedimientos especificos. Establecer los
planes de desarrollo individual del personal de enfermeria.

Responsable de Formacion:

Elaborar, actualizar y velar por el cumplimiento del plan de formacion de la UGC para los
residentes de Farmacia Hospitalaria. Desarrollar planes de formacion individualizados a
los alumnos de la Facultad de Farmacia. Colaborar junto al director de la UGC en el
cumplimiento del plan de desarrollo individual de los profesionales de la UGC de
Farmacia.

Prescripcion electronica y unidosis:

Responsable Prescripcion electrénica y unidosis:

Desarrollar, implantar y planificar la ampliacion del sistema de unidosis y prescripcién
electronica en el HUVN con criterios de calidad. Intervencion farmacéutica en la
racionalizacion de los tratamientos farmacolOgicos instaurados en pacientes ingresados.
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Participar en la Comision de Farmacia y Terapéutica. Responsable del mantenimiento de
los equipos de la unidad.

Farmacéuticos: apoyo en la transcripcion y validacion de oOrdenes médicas y en el
seguimiento famacoterapéutico de los pacientes ingresados en plantas este sistema de
distribucion.

FIR: apoyo en el area bajo la supervision de un adjunto.

Axiliares enfermeria: Reposicidn de cajetines y llenado adecuado de los carros de unidosis
de acuerdo con el procediendo establecido.

Celadores: Transporte y entrega de los carros de unidosis en las correspondientes plantas
dentro del horario establecido.

Unidad de Nutricién Parenteral

Responsable de Unidad de Nutricion Parenteral:

Asegurar la correcta elaboracion de Nutriciones Parenterales, estableciendo seguimiento
del cumplimiento de los protocolos establecidos en la Comision de Nutricion. Participar en
la Comision de Nutricion. Realizar seguimiento y propuesta de los procedimientos de
adquisicion de la nutricion enteral y parenteral en el HUVN.

Enfermeras: Elaboracion de las férmulas de nutricion parenteral respetando el
procedimiento establecido al respecto.

Celador: Transporte de las nutriciones parenterales hasta el HG en el horario establecido y
asegurando su colocacion en el lugar habilitado para ello.

Gestion de Compras

Responsable Gestion de compras:

Adecuar la gestién de stock de medicamentos a las necesidades del HUVN, segln lo
establecido en el procedimiento especifico. Seguimiento de concursos y procedimientos
negociados. Control de adquisicién y dispensacion de medicamentos extranjeros. Control
de dispensacion de estupefacientes y psicotropos.

Fir: mantenimiento del funcionamiento del circuito de pedidos bajo la supervision del
adjunto responsable
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Auxiliares administrativas: Asegurar la correcta emision de pedidos, recepcion informética
de los mismos, mantenimiento del control informatico de lotes y caducidades y resto de
actividades contempladas en el procedimiento establecido al respecto.

Celadores: Realizar el adecuado seguimiento de la recepcion de pedidos, asi como su
correcta colocacion, velando por el mantenimiento del orden establecido.

Almacén

Responsable de almacén:

Garantizar el adecuado almacenamiento y conservacion de medicamentos en la UGC de
Farmacia y en los botiquines del HUVN, conforme a lo establecido en el correspondiente
procedimiento.

| Responsable gestién Téxicos:
Garantizar el cumplimiento de la normativa vigente en materia de gestion, adquisicion y
dispensacion de estupefacientes y psicotropos, estableciendo el control del stock de estos
medicamentos en la UGC de Farmacia.

Fir: gestionar la entrega adecuada de pedidos a los botiquines de planta garantizando el
seguimiento del circuito establecido, apoyando al adjunto responsable del area, siempre
bajo su supervision.

Auxiliares de enfermeria: realizar la correcta preparacion de los pedidos para su envio en el
horario establecido. Mantener el orden, limpieza y control caducidades de los
medicamentos que le hayan sido asignados.

Celadores: mantener la correcta reposicion de estanterias que permita la adecuada
preparacion de pedidos.

Auxiliar administrativo: imputar de modo correcto los consumos asegurando la
minimizacién de errores.

Elaboracién

Responsable de Elaboracion de medicamentos:

Optimizar y coordinar la unidad, garantizando la adecuada elaboracion de de férmulas
magistrales y normalizadas, asi como el reenvasado de solidos y liquidos. Inicio de
fabricacion de formulas orales solidas y Plan de necesidades para la fabricacion de formas
estériles. Responsable del mantenimiento de los equipos de la unidad.

MANUAL DE CALIDAD (MC-F) Péagina 15 de 33
Ed.: 05




H.U. Virgen de las Nieves
U.G.C. Farmacia

Farmaceéutico:

Elaboracion de formulas magistrales y normalizadas. Reenvasado de solidos y liquidos
para unidosis. Difusion del correcto procedimiento de trabajo en salas blancas y formacién
del resto del personal. Mantenimiento de la preparacion de mezclas IV pediatricas.

Fir: elaborar medicamentos siempre bajo la supervision de un adjunto.
Enfermera: elaborar las mezclas 1V de acuerdo con las normas establecidas al respecto.

Auxiliar de enfermeria: mantener la reposicion de material, reenvasar formulas preparadas
y cuantas labores logisticas quedan recogidas en el procedimiento especifico.

Farmacocinética

Responsable Farmacocinética:

Determinacion de niveles plasmaticos de farmacos, propuesta de ajustes posoldgicos asi
como realizacion de estudios farmacocinéticos. Responsable del mantenimiento de los
equipos de la unidad.

Fir: determinacion de niveles plasmaticos y correcciones posoldgicas, asi como
mantenimiento logistico de la unidad siempre bajo supervision del adjunto responsable.

Pacientes Externos

Responsable Pacientes Externos:

Desarrollo e implantacion de la dispensacion ambulatoria con criterios de calidad. Realizar
un seguimiento de los pacientes en lo referente a la informacion y adherencia al
tratamiento. Garantizar el cumplimiento de los protocolos de tratamiento en estos
pacientes.

Fir: atencion a pacientes externos segun lo establecido en el procedimiento especifico,
siempre bajo tutela del adjunto responsable de la unidad

Enfermeras: apoyo en la dispensacion a pacientes en la consulta de continuacién, segun lo
establecido en el procedimiento especifico.

Administrativo: Captura de la actividad de la unidad.

Unidad centralizada de Preparacién de Citostaticos
Responsable de la Unidad de Citostaticos:

Garantizar la correcta preparacion y manipulacion de citostaticos y medicamentos
biopeligrosos. Garantizar el cumplimiento de protocolos en pacientes oncolégicos.
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Colaborar activamente en la realizacion de protocolos de tratamiento de pacientes
oncoldgicos. Gestion de los farmacos citostaticos para garantizar su disponibilidad y
correcta conservacion. Informar a la CFT de la utilizacion de citostaticos en el hospital.
Responsable del mantenimiento de los equipos de la unidad.

Fir: validacion de 6rdenes médicas y emision de hojas de elaboracion de mezclas de
citostaticos, siguiendo lo sefialado en el procedimiento especifico, siempre bajo la
supervision del adjunto responsable de la unidad.

Enfermeras: elaboracion y correcta manipulacion de mezclas de medicamentos citostaticos
segun lo establecido en el procedimiento especifico.

Celador: transportar las mezclas de citostaticos de modo adecuado garantizando la llegada
al sitio y horario establecido.

CIM
Responsable CIM

Garantizar la adecuada gestion de la informacion de medicamentos para su difusién en el
HUVN, coordinar actividades de farmacovigilancia para contribuir el uso seguro y
eficiente de los farmacos dentro de nuestro hospital.

Farmacéutico seguridad:

Garantizar la difusion de la informacion sobre nuevos aspectos de seguridad de
medicamentos remitida desde la AEMPS en el HUVN y el cumplimiento de las medidas
establecidas por la misma, en cuanto a alertas relacionadas con la calidad de medicamentos
(inmovilizaciones o retiradas) proporcionando la trazabilidad del producto durante todo el
proceso.

Fir: procesar la informacién de medicamentos necesaria siguiendo criterios de evidencia
cientifica, bajo la tutela del adjunto responsable del area.

Continuidad asistencial de la prescripcion

Farmacéutico referente Continuidad asistencial:

Coordinar y realizar todas las actividades necesarias para la promocién del uso racional del
medicamento en la prescripcion intra y extrahospitalaria. Seguimiento de los acuerdos
institucionales sobre utilizacion de medicamentos. Coordinar el disefio y desarrollo de de
estudios de utilizacion de medicamentos. Disefiar e impulsar el circuito de atencion
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farmacéutico al alta hospitalaria. Servir de referente en actividades de continuidad
asistencial.

Farmacéuticos responsables de URM:

Corresponsabilizarse en el cumplimiento de objetivos de URM del HUVN con los
servicios prescriptores de los que es referente, manteniendo la informacion necesaria para
el seguimiento de indicadores. Realizar soporte legal. Responsabilizarse de la adecuada
gestion del visado de medicamentos en el HUVN.

Fir: apoyo en la emisién de informes de monitorizacion de objetivos de URM vy
mantenimiento del plan de sesiones por servicios establecido, asi como el procesamiento
de la informacion obtenida de la explotacion de los datos de prescripcion externa siempre
bajo la supervision de un adjunto de la unidad.

Administrativo: adecuada entrega e imputacion de talonarios a médicos especialistas del
HUVN. Mantenimiento del programa Farma. Apoyo administrativo en la emision de
informes de seguimiento de objetivos.

EECC:

Farmacéutico responsable EECC: garantizar la adecuada conservacion y gestion de
muestras de EECC en el HUVN

Farmaceéutico: Establecer la recepcion, correcta conservacién y dispensacion de muestras
de EECC. Servir de interlocutor con monitor y elaborar la hoja resumen de protocolo de
cada EC.

Farmacogenética:

Farmacéutico responsable:

Participar en la inclusion de pacientes para estudios farmacogenéticos, seguimiento
farmacoterapéuticos de los pacientes incluidos, extraccion del ADN de las muestras y
analisis e interpretacion de los resultados. Es el responsable de mantenimiento de los
equipos de la unidad.

Técnico de farmacia: encargado de realizar las diferentes técnicas a las muestras de DNA
como son la PCR, secuenciacion, marcaje con bromuro de etidio.
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Residencias Sociosanitarias:

Desarrollar, implantar y planificar la ampliacion del sistema de unidosis y prescripcién
electrénica en el centro sociosanitario con criterios de calidad. Intervencion farmacéutica
en la racionalizacion de los tratamientos farmacoldgicos instaurados en pacientes en el
centro sociosanitario.

2 GESTION DE LOS RECURSOS

2.1.- RECURSOS HUMANOS
2.1.1.- Asignacién de personal

La UGC tiene establecido, y mantiene al dia el Procedimiento PG-F-03 “Seleccion de
Personal” en donde se describen los criterios y responsabilidades necesarias para asegurar que
aquel personal que tenga responsabilidades definidas en el sistema de gestion de la calidad es
competente en base a la educacién, formacion, habilidades précticas y experiencia aplicable. Este
procedimiento complementa la documentacion que sustenta la Unidad de RRHH del HUVN en
base a la cual se realizan las contrataciones del HUVN.

2.1.2.- Formacion, toma de conciencia y competencia
En el procedimiento PG-F-03 “Gestion de la formacion” se especifica el modo en que se:

- Determina la competencia y la formacidn necesarias para el personal que realiza tareas que
afectan a la calidad.

- Proporciona la formacion para satisfacer dichas necesidades.

- Evalla la efectividad de la formacion proporcionada.

- Asi mismo, en dicho procedimiento se especifica la operativa seguida en la organizacion para
hacer que su personal, en cada funcién y nivel relevante sean conscientes de la importancia de
sus actividades y cémo contribuyen a la consecucion de los objetivos de la calidad.

- Mantienen los registros apropiados de la educacion, formacion, cualificacion y experiencia.

2.1 INFRAESTRUCTURA

Para la maquinaria, equipos e instalaciones que forman parte de la UGC de Farmacia, se ha
definido:
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2.2

Plan de Mantenimiento de la maquinaria, incluido en el PG-F-02 “Gestion de equipos”,
donde se describe la sistematica para gestionar el mantenimiento preventivo y
correctivo.

Planos de las instalaciones de farmacia en los diferentes centros hospitalarios (HG,
HRT y HMI).

El mantenimiento del sistema informético del Hospital Virgen de las Nieves
se basa en la realizacion de copias de seguridad por parte del Servicio Informatico,
con una frecuencia diaria, siendo el responsable de su custodia el responsable de
informatica o persona por €l designada.

Para el caso de Programas Informaticos propios de la Unidad, se realiza una
copia de seguridad semanal por parte del Responsable de Farmacotécnia, copia que
es guardada bajo llave por el mismo.

AMBIENTE DE TRABAJO

La Direccidén de SS.GG esta comprometida en la implantacion, mantenimiento y
mejora del sistema de gestion de la calidad, por lo que se determinan y gestionan
aquellos factores fisicos y humanos del ambiente de trabajo necesarios para lograr la
conformidad del servicio de mantenimiento prestado, incluyendo requisitos
referentes a:

- condiciones de seguridad e higiene (Prevencion de Riesgos Laborales)
- ética del trabajo
- condiciones ambientales de trabajo

Los factores ambientales de trabajo que puedan condicionar la conformidad de los
servicios prestados por la Unidad de Farmacia son:

Limpieza y desinfeccion deficiente de las instalaciones, para lo cual se ha establecido
por un lado Instrucciones especificas de limpieza en los areas cuya desinfeccion es
critica y, por otro lado existe un Plan de Limpieza y Desinfeccion / Desinsectacion /
Desratizacion general del HUVN donde se especifica las sistematicas seguidas en las
diferentes zonas de trabajo.

Temperatura ambiente para el desarrollo del trabajo diario relacionado con la

elaboracion / almacenamiento del producto y, temperatura de equipos relacionados con
el almacenamiento materia prima / reactivos, productos elaborados y medicamentos.
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3 REALIZACION DEL PRODUCTO

| 3.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

La UGC de Farmacia del Hospital Virgen de las Nieves planifica los procesos de
realizacion de forma consistente con los otros requisitos del Sistema de Gestion de la
Calidad, y los documenta en forma adecuada a los métodos operativos de la organizacion,
determinando, cuando es apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de calidad para el servicio suministrado al usuario;

b) la necesidad para establecer procesos y documentacién, y proporcionar recursos
e instalaciones especificas para el producto;

c) las actividades de verificacion y validacion, y los criterios para la aceptacion;

d) los registros de la calidad necesarios para proporcionar confianza de la
conformidad de los procesos y de los productos resultantes.

Los procesos determinados por la Unidad se definen en el siguiente mapa de procesos:
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PROCESOS RELACIONADOS CON LOS CLIENTES

3.1.1 Determinacion de los requisitos relacionado con el producto / servicio

La Unidad de Farmacia identifica a través de la sistematica establecida en
los Procedimientos Operativos los requisitos:
a) especificados por el cliente
b) no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso previsto,
cuando es conocido
c) legalesy reglamentarios relacionados con el producto
d) cualquier otro requisito determinado por el HUVN

Los Procedimientos Operativos que incluyen las actividades relacionadas
con el cliente son:

PO-F-01 “Unidosis”

PO-F-02 “Reenvasado”

PO-F-03 “Centro de Informacion de Medicamentos”
PO-F-04 “Dispensacion a pacientes externos”
PO-F-05 “Uso racional del medicamento”
PO-F-06 “Elaboracion de medicamentos™
PO-F-07 “Elaboracion de mezclas de citostaticos™
PO-F-08 “Nutricion parenteral”

PO-F-09 “Farmacocinética”

PO-F-10 “Gestion de almacén”

PO-F-11 “Ensayos clinicos”

PO-F-12 “Farmacognética”

PO-F-13 “Diacetilmorfina”

PO-f-14 “Banco de Leche”

Los diferentes servicios que ofrece la unidad se encuentran identificados en
la Guia de la UGC — Farmacia.

3.1.2 Revision de los requisitos del producto/servicio

Antes de que se adquiera un compromiso para gestionar una peticion, se
realiza una revision de los requisitos de la unidad solicitante / paciente,
conjuntamente con los requisitos adicionales que pudieran ser determinados por el
Servicio de Farmacia, para asegurar que:

a) los requisitos de la solicitud estan claramente definidos;
b) cuando la unidad peticionaria no proporcione una declaracion escrita de los
requisitos, los requisitos son confirmados antes de su aceptacion;
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c) se ha resuelto cualquier diferencia con los requisitos establecidos por la Unidad
de Farmacia

d) La Unidad de Farmacia tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos por el peticionario en la prescripcion.

Los resultados del andlisis y revision de pedidos se evidencian a través de
la aceptacion de dichos “pedidos” por parte del farmacéutico responsable de la
Unidad, tal y como se ha identificado en cada uno de los procedimientos operativos
anteriormente citados.

En el caso de que la prescripcidn no reuna los datos obligatorios para llevar
a cabo el servicio o producto solicitado, dicha prescripcion serd devuelta al
solicitante, indicando la causa de la misma y sera registrada por parte del personal
que la ha verificado en el formato “Devolucion de prescripciones” (F-MC-F-01)

3.1.3 Comunicacidn con las unidades peticionarias
En la UGC Farmacia se diferencian varios canales de comunicacion:
a) Comunicacién con los clientes internos (técnicos y facultativos)
pertenecientes a las unidades peticionarias
Verbal. Reuniones y entrevistas personales segin se describe en los
procedimientos.
Telefonica. Ante cualquier duda en la revision de una prescripcion, el
farmacéutico se pone en contacto con el facultativo / personal de enfermeria
para aclarar dicha observacién dejando evidencia sobre la propia prescripcion,
solicitud, registro de intervencion (pacientes externos) o bien sobre la propia
aplicacién informéatica (Unidosis). Sisteméatica documentada en los
correspondientes procedimientos operativos.
Escrita. Envio de documentacion por correo interno. Difusion de informacion
de medicamentos a través de boletines (entrega en los servicios).
Electrénica. Comunicacion via e-mail (datos URM, alertas, informes para la
Comision de Farmacia, respuesta a solicitudes de informacion) o mediante el
programa de prescripcion electronica. Difusion de informacion via web.
b) Comunicacion con el paciente.
Verbal. Durante la Dispensacion a pacientes externos o al alta hospitalaria
segun se describe el procedimiento.
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Escrita. Comunicacion de cita previa para dispensacion a pacientes externos,
informacidn documental respecto al uso del medicamentos prescritos.

Telefonica. Para gestion de citas y, en el caso que asi lo desee se comunicara
ademas un aviso via sms.

3.2 DISENO Y/O DESARROLLO

Dadas las actividades desarrolladas por la UGC de Farmacia para la
prestacion de sus servicios objeto del alcance del Sistema de Gestion de la Calidad,
las actividad que llevan asociados un proceso de Disefio para elaborar el producto
que satisfaga los requisitos del cliente, asi como los reglamentarios aplicables, son
la actividad de Farmacotécnia en el momento de elaborar una Férmula Magistral y
la actividad de Farmacogenétia en el momento de desarrollar un nuevo proyecto de
investigacion. Para ello se ha desarrollado el procedimiento PN/L/PG/007
“Elaboracion y Control de una formula magistral” y PN/L/PG/020 “Confeccion de
la Guia de Elaboracion, Control y Registro” y se ha incorporado el método de
seguimiento y medicion en el procedimiento de farmacogenética.

3.3 COMPRAS
3.3.1 Control de compras

El director de la UGC-Farmacia evalta los proveedores de acuerdo con el
PG-F-01 “Gestion de Compras”. El personal usuario de los suministros o servicios
informara al Responsable de Calidad y al facultativo responsable de las compras de
cualquier aspecto que pueda influir en la evaluacién de los proveedores.

3.3.2 Informacion de las compras

Las compras se realizan por la UGC-Farmacia, con la evaluacion y
conformidad del Director de la Unidad y de acuerdo con los procedimientos
establecidos por el Servicio Andaluz de Salud que se describen en el PG-F-01
“Gestion de Compras” asi como en la documentacion que sustenta la S.E.A.
Compras e Inversiones.

3.3.3 Verificacion de los productos comprados

Los criterios, responsabilidades y disposiciones necesarios para la
verificacion de los productos / servicios se describen en los procedimientos:

MANUAL DE CALIDAD (MC-F) Péagina 25 de 33
Ed.: 07



H.U. Virgen de las Nieves
U.G.C. Farmacia

PG-F-01 “Gestion de Compras”: verificacion de aspectos econdmicos y
caducidad.

PO-F-10 “Gestion de Almacén”: verificacion de aspectos de calidad,
caducidad y técnicos del producto / servicio.

PG-F-02 “Gestion de equipos”: verificacion de los equipos recepcionados.

PN/L/PG/005 “Recepcion de materias primas”

PN/L/PG/006 “ Recepcion de material de acondicionamiento”

PO-F-12 “Farmacogenética”: verificacion del servicio de genotipado de
ADN.

3.4 OPERACIONES DE PRODUCCION Y DE SERVICIO
3.4.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio

En el desglose de procesos existentes en la UGC de Farmacia (Mapa de Procesos),
que ya se citd con anterioridad, estan identificados los subprocesos asociados asi como las

actividades y operaciones detalladas a cada uno de ellos. En ellos se especifica:

- la disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del producto /
servicio;

- ladisponibilidad instrucciones de trabajo, cuando sean necesario;

- el uso del equipo apropiado;

- ladisponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion;

- laimplantacion de las actividades apropiadas de seguimiento y medicion;

- la implantacion de actividades de liberacion (conformidad), entrega y si es

aplicable, actividades posteriores a la entrega del producto y servicio
(inspecciones).

3.4.2 Validacion de los procesos

La Unidad de Farmacia ha realizado el analisis de sus procesos de produccion y de
servicio mas relevantes, no identificandose actualmente procesos en los cuales los resultados
no puedan ser verificados por medio de una posterior medicion o seguimiento, incluyendo
cualquier proceso en el cual las deficiencias del mismo pudieran ponerse de manifiesto
solamente después de la utilizacién del producto o cuando el producto hubiera sido entregado.
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Los procesos que la UGC realiza en la actualidad pueden considerarse validados por
un histérico acumulado de funcionamiento adecuado, desde su definicion inicial en tiempo
pasado. No obstante, en caso de que alguno de estos procesos sufriera una modificacion
sustancial o un redisefio de su funcionamiento o caracteristicas, el Director de la Unidad
aplicaria las disposiciones necesarias para la validacion de los mismos, que incluirian, cuando
fuera de aplicacidn, lo siguiente:

e Lacualificacion de los procesos.

e Lacualificacion de equipos y personal.

e Lautilizacion de procedimientos especificos y metodologia definidas.
e Requisitos para los registros.

e Larevalidacion.

3.4.3 ldentificacion y trazabilidad

La UGC-Farmacia identifica el producto / servicio realizado a través de toda la
sistematica de realizacion del mismo, tal y como se define en los diferentes procedimientos
operativos, de forma que el producto se encuentra totalmente identificado en cuanto a su
estado de seguimiento y medicion.

La trazabilidad de los lotes de produccion y medicamentos entregados a los
pacientes se consigue a través de:

A) Medicamentos elaborados en la Unidad. Registro de lote del
medicamento, paciente y fecha de entrega. Todo del proceso de
elaboracion es trazable a través del nimero de lote (ver procedimientos
de farmacotécnia).

B) Medicamentos en general. Registro de paciente, identificacion de
medicamento y fecha de entrega. Los medicamentos son recepcionados
y controlado el lote a la recepcidn, el sistema de almacenamiento es da
lugar a un stock bajo de productos de forma que el grupo de posibles
lotes entregados para una fecha concreta a un paciente, es de bajo
ndmero.

3.4.4 Propiedades del cliente

La UGC-Farmacia tiene en cuenta productos del cliente (cliente interno “Diferentes unidades
dentro del Hospital” y cliente externo “pacientes”) en la ejecucion de sus actividades asi pues,
en los procedimientos se describe la sistematica a seguir para cuidar los bienes que son
propiedad del cliente mientras estén bajo el control del personal de la Unidad o estén siendo
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usados por el mismo. EIl hospital lleva a cabo las actividades necesarias para cumplimiento
con la LOPD (ver manual de gestion del HUVN). Los bienes de cliente identificados son:

a) Documentacion aportada por parte los Servicios Asistenciales del HUVN/ Centros de
Salud (ej. Prescripciones meédicas, Infomes clinicos, etc).

b) Muestras de pacientes, para ensayos clinicos y Farmacogenética. Las pautas a seguir
para la correcta identificacion y conservacion de las muestras se describe en su
correspondiente procedimiento.

3.4.5 Preservacion del producto

La Unidad de Farmacia asegura que durante la ejecucion de sus procesos y entrega final del
producto se mantiene la conformidad con los requisitos del mismo asociados a la
identificacion, embalaje, almacenamiento, proteccion y manipulacion de los productos,
materiales y componentes. Para ello ha desarrollado los procedimientos:

- PO-F-10 “Gestion de almacenes™ que describe la sistematica a seguir para dar lugar a una
eficaz preservacion de los productos. Por otro lado la manipulacion de los diferentes
materiales se describe en la IT “B.P.M., Almacenamiento y Reposicion de Botiquines”.

- PO-F-02 “Reenvasado” que describe la sistematica a seguir para lograr la correcta
identificacion y almacenamiento del medicamento reenvasado.

- PG-F-01 “Gestion de compras”, que define los criterios a seguir para realizar la correcta
verificacion de los productos comprados.

- IT-PO-F-08-05 “Almacenamiento de Productos” (Nutricion)

- IT-PO-F-08-06 “Reposicion de Stock y Control de Caducidades” (Nutricion)

3.5 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE MEDICION Y SEGUIMIENTO

La Unidad de Farmacia tiene establecidas las responsabilidades asociadas al control de
aquellos equipos de medicion y seguimiento utilizados para demostrar la conformidad del
producto / servicio con los requisitos especificados. Estas actividades son gestionadas por la
Responsable de Calidad, quien realizara las siguientes funciones:

- Se asegura de la calibracion o verificacion los equipos de medicion y seguimiento
a intervalos especificados o antes de su utilizacion, contra patrones de medicion
trazables a patrones internacionales o nacionales, registrando la base utilizada para
la calibracion cuando no existan tales patrones;

- Salvaguarda los equipos de medicion y seguimiento de ajustes que invalidarian la
calibracion;

- Protege de dafios y deterioros los equipos durante la manipulacién, mantenimiento
y almacenamiento;
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- Registra los resultados de la calibracion/verificacion ;

- Evalla la validez de los resultados previos, cuando se encuentre que un equipo
esta fuera de calibracion y adopta las acciones correctivas apropiadas iniciando y
gestionando un INC. Se debe asegurar y documentar que los productos medidos
con dichos equipos cumplen los requisitos;

La sistematica llevada a cabo para la gestion de los equipos se describe en el PG-F-02
“Gestion de Equipos”.

4.- MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

4.1 SATISFACCION DEL CLIENTE

La UGC de Farmacia es consciente de la importancia de la medida y el seguimiento
de la percepcidn que tienen los clientes de sus servicios con el objeto de iniciar planes de
mejora encaminados a incrementarla.

Para ello se realiza:

Clientes internos (Unidades del Hospital): una encuesta anual a clientes internos
(facultativos y supervisoras de enfermeria mediante modelo EASP

Paciente: La satisfaccion del paciente es analizada igualmente de forma anual a
través de modelo encuesta de satisfaccion de elaboracion propia (F-MC-F-02) que es
entregada al 100% de pacientes atendidos en el &rea de pacientes externos durante un mes
elegido al azar. La muestra de encuestas obtenidas debe ser representativa del conjunto de
pacientes atendidos (ver IT-G “Criterios de muestreo para la medicion de la satisfaccion del
cliente”). La aleatoriedad de la muestra queda garantizada ya que las encuestas quedan a
disposicion del paciente en el mostrador de la unidad.

Las sugerencias son recibidas a través de los buzones ubicados en el area de
Dispensacion a pacientes externos y en la web del HUVN, Farmacia. Dichos buzones se
abriran y analizaran mensualmente por parte del responsable del &rea de pacientes externos.
Respectivamente. Incluyéndolas en el libro de registro de sugerencias. Todas las sugerencias
recibidas seran expuestas en sesion para establecer las propuestas de mejora que deben quedar
registradas en el propio libro de registro de sugerencias/quejas.

Ante la recepcion de una reclamacién remitida por el Servicio de Atencion al
Usuario (SAU), el Director de la UGC analizara dicha reclamacion enviando informe al SAU
gue incluye causas y acciones llevadas a cabo, asi como procede a la apertura de no
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conformidad con objeto de planificar las acciones correctivas, de forma que se asegure una
eficaz implantacion.

El andlisis de toda informacion obtenida de los clientes lo realiza el Director de la
UGC-Farmacia de forma anual y es presentado a través de una sesion, identificando los
puntos débiles de la Unidad, sirviendo como referencia para es establecimiento de puntos o
areas de mejora.

4.2 Auditoria interna

La UGC de Farmacia lleva a cabo auditorias objetivas para determinar si el sistema de gestion
de la calidad se ha implementado de forma efectiva, se mantiene actualizado y es conforme
con los requisitos del modelo 1SO 9001:2008.

La UGC de Farmacia se ajusta a lo establecido en el Manual de Gestion de Calidad del
HUVN vy en el PG-4.5.5 “Auditorias Internas”, en donde se describen los criterios y
responsabilidades asociados al alcance de la auditoria, la frecuencia y metodologia, asi como
las responsabilidades y requisitos para realizar las auditorias, asegurar su independencia,
registrar los resultados e informar de los mismos a la direccion, quien adopta las acciones
correctivas oportunas en base a las deficiencias encontradas. Las actividades de seguimiento
en este caso incluyen la verificacion de la implantacion de las acciones correctivas, asi como
el informar de los resultados de la verificacion.

El proceso de auditoria, incluyendo la planificacion, esta basado en el estado e importancia de
las actividades y areas a auditar, y en los resultados de las auditorias previas y es llevado a
cabo por personal diferente de aquel que realiza el trabajo que se audita.

4.3.- Medicién y seguimiento de los procesos

En la Tabla de Indicadores correspondientes en vigor en el Sistema de Gestion de la
Calidad de la UGC de Farmacia se definen, cuando es apropiado, una serie de indicadores
de la capacidad de cada proceso relevante, asi como las variables de control asociadas a los
mismos. En dicho documento se detallan las responsabilidades y criterios asociados a la
gestién de esta informacion, de modo que sea posible conocer y gobernar el desarrollo de
los procesos respecto a sus caracteristicas relevantes.

4.4.- Medicién y seguimiento del producto

La UGC de Farmacia tiene establecido, y mantiene al dia los Procedimientos Operativos,
en donde se describen los metodos, criterios y responsabilidades apropiados para medir y
hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos para el producto/servicio, en las etapas adecuadas de realizacion del mismo.
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En dichos Procedimientos se especifica el modo de registrarse las evidencias de la
implantacion de la medicion y seguimiento y la conformidad con los criterios de
aceptacion utilizados. Estos registros indican la autoridad responsable del lanzamiento del
producto/servicio.

4.5 CONTROL DE LOS PRODUCTOS NO CONFORMES

A través del procedimiento del HUVN PG-4.5.3, “Gestion de no conformidades y de
acciones correctivas y/o preventivas”, la UGC de Farmacia asegura que el producto que no
es conforme con los requisitos, es identificado y controlado para prevenir una utilizacion o
entrega no intencionada.

En este procedimiento estan establecidas las disposiciones para identificar, registrar y
revisar la naturaleza y extension de las no conformidades encontradas, asi como la
responsabilidad y autoridad para la revision y resolucién de las mismas.

Una vez identificado un producto no conforme, éste es revisado de acuerdo al PG-4.5.3 de
manera que se determinan las acciones a emprender para que dicho producto sea corregido
y sometido a una nueva verificacion después de su correccion para demostrar su
conformidad. Cuando esta deteccién se realiza después de la entrega o cuando ha
comenzado su utilizacién, en el PG-4.5.3 se especifican las acciones apropiadas que la
organizacion adopta en este caso, respecto a las consecuencias de la no conformidad.

4.6 ANALISIS DE DATOS

La UGC de Farmacia tiene establecido, y mantiene al dia, mecanismos para determinar,
recopilar y analizar los datos apropiados con el fin de determinar la adecuacion y eficiencia
del sistema de gestion de la calidad y para identificar donde pueden realizarse mejoras.

La UGC de Farmacia analiza los datos generados por las actividades de medicion y
seguimiento y por cualquier otra fuente relevante que sean aplicables para obtener
informacion sobre:

a) La conformidad con los requisitos del producto

b) Satisfaccion de los clientes

c) Caracteristicas de los procesos, productos y sus tendencias, incluyendo las
oportunidades para llevar a cabo las acciones preventivas

d) Los proveedores
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5 MEJORA
5.1.- Mejora continua

La UGC de Farmacia esta comprometida con la mejora continua de la eficacia del sistema
de gestion de la calidad. Para ello tiene establecido, y mantiene al dia las disposiciones y
criterios desplegados en su sistema de calidad y referenciados en los capitulos
correspondientes del Manual, en donde se describe la utilizacion de la politica de la
calidad, objetivos, resultados de las auditorias internas, analisis de datos, acciones
correctivas y preventivas y la revision por la direccion para facilitar la mejora continua.

5.2. Acciones correctivas

Con el fin de establecer un proceso para reducir o eliminar las causas de no conformidad al
objeto de prevenir su reaparicion, la UGC de Farmacia tiene establecido, y mantiene al dia
el procedimiento PG-4.5.3, “Gestion de no conformidades y de acciones correctivas y/o
preventivas, en donde se definen los criterios y responsabilidades asociados a:

a) La identificacién de las no conformidades (incluyendo las reclamaciones de los
clientes).

b) La determinacion de las causas de no conformidad.

c) La evaluacion de la necesidad de adoptar acciones para asegurar que las no
conformidades no vuelven a aparecer.

d) La implantacion de cualquier accion que se considere necesaria para asegurar que las
no conformidades no vuelven a aparecer.

e) Elregistro de los resultados de las acciones adoptadas.

f) Larevision de que la accion correctiva adoptada es eficaz.

5.3. Acciones preventivas

En el procedimiento PG-4.5.3 citado anteriormente se establece el proceso seguido en la
organizacién para eliminar las causas potenciales de no conformidades para prevenir su
aparicion. Las acciones preventivas adoptadas son apropiadas al impacto de los problemas
potenciales detectados.

El procedimiento PG-4.5.3 especifica los requisitos para:

a) Laidentificacion de las no conformidades potenciales, y sus causas.

b) Determinar y asegurar la implantacion de las acciones preventivas adoptadas para
eliminar las causas de las no conformidades potenciales.

c) El registro de los resultados de las acciones adoptadas.

d) Revisar la eficacia de las acciones preventivas adoptadas.
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