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Complejo Hospitalario UniversitarioComplejo Hospitalario Universitario
A Coruña

- 4 hospitales (1400 camas).
- 1 centro de especialidades.
- 7 RRSS  adscritas (1224 camas). 

Servicio de Farmacia

- Farmacéuticos plantilla: 22
- FIR: 6FIR: 6 
- Resto personal: 39



Certificación ISO 9001:2000:Certificación ISO 9001:2000:

Auditoría anual del Sistema de Gestión de Calidad
Opor organismo externo: AENOR

Informe final:

- Áreas revisadas 
- Puntos Fuertes
- Oportunidades de mejoraOportunidades de mejora
- No Conformidades
- Observaciones

…carácter vinculante



CERTIFICACIÓN ISO 9001:2000CERTIFICACIÓN ISO 9001:2000
(10 marzo 2005)

ALCANCE: 100% procesos, 100% centros del CHUJC



1 - Describir tipo y la evolución de las1.- Describir tipo y la evolución de las 
no conformidades detectadas en las auditorías 
externas en un SF con un sistema de gestiónexternas en un SF con un sistema de gestión 
de la calidad basado en la Norma ISO 9001:2000
cuyo alcance incluye la totalidad de los procesoscuyo alcance incluye la totalidad de los procesos

2 - Describir las acciones correctivas implantadas2.- Describir las acciones correctivas implantadas. 



Auditorías externas: 4 (2004/2008)

AENOR: - 2 auditores
- todos los centros del CHUAC 
(periféricos + 2 RRSS)

INFORME DE AUDITORIA
NINGUNA f id d- NINGUNA no conformidad mayor 

- 21 no conformidades menores. 
PLAN DEAño 2005: 11 PLAN DE 

ACCIONES
CORRECTIVAS

Año 2005: 11
Año 2006:   6
Año 2007:   3
Año 2008: 1 CORRECTIVASAño 2008:   1



R
ef. 
N DESCRIPCIÓN DE LA NO CONFORMIDAD 2006 Apdo. 

Norma

Categoría 
N. C.

N. 
C.

Norma 

01 NO SE PRESENTA EVIDENCIA DE LA REALIZACIÓN DE
LA INSPECCIÓN DIARIA DE CARROS DE DOSIS

8.2.4 menor
LA INSPECCIÓN DIARIA DE CARROS DE DOSIS
UNITARIAS DESDE EL 15/09/2006 AL 17/10/06.

02 LA SISTEMÁTICA DE CONTROL DE CADUCIDADES
IMPLANTADA NO CONTEMPLA LAS DERIVADAS DE

7.5.5 menor
IMPLANTADA NO CONTEMPLA LAS DERIVADAS DE
DEVOLUCIONES DE PLANTA, CENTROS DE SALUD.

03 LA CALIBRACIÓN DE LA BALANZA CON Nº DE SERIE
60507177 NO SE HA CALIBRADO EN TODO EL RANGO

7.6 menor

DE USO DE LA MISMA (DESDE 300GR).



DESCRIPCIÓN Q é h d ? ACCIÓN PROPUESTA Q é h itDESCRIPCIÓN ¿Qué ha pasado?:

Nº no conformidad: 03 (apartado norma 7.6).
La calibración de la balan a con nº de serie

ACCIÓN PROPUESTA ¿Qué se hace para evitar 
que vuelva a pasar?:

-Se contacta con ATI-Sistemas para realizar una 
nueva calibración en el rango de pesadas que se 

ó fLa calibración de la balanza con nº de serie 
60507177 no se ha calibrado en todo el 
rango de uso de la misma (desde 300 g).

utilizan en la sección de farmacotecnia. Nos 
informan de que la realizarán lo antes posible.
-Dado que ATI-Sistemas es un proveedor externo se 
anota esta incidencia en su ficha de evaluación 
(reclamación a proveedor)

ANÁLISIS DE LAS CAUSAS ¿Por qué ha

(reclamación a proveedor).

RESPONSABLE DE LA IMPLANTACIÓN

Plazo de Firma:ANÁLISIS DE LAS CAUSAS ¿Por qué ha 
pasado?:

- Se contrató una empresa externa (ATI-
Sistemas) para la calibración de las

Jefe de Servicio: Dra. I. 
Martín

ejecución
: 

Abril 2007

VERIFICACIÓN DE LA EFICACIA DE LA Sistemas) para la calibración de las 
balanzas. Dicha empresa realizó la 
calibración con pesadas a partir de 300 
gramos.

C C Ó C C
IMPLANTACIÓN DE LA ACCIÓN:

Comprobación de que se ha realizado la calibración 
en el rango de pesadas adecuado y de que está 
disponible el certificado de la mismadisponible el certificado de la misma.



Clasificación de las NC según los apartados de la norma:

otros

planificación de
objetivos e indicadores

Formación

control de dispositivos
de seguimiento

objetivos e indicadores

i i t

produccion y
prestacion del servicio

0 1 2 3 4 5 6 7

seguimiento y
medicion

Nº de No Conformidades



Plazo ejecución
Asignación de responsablesAsignación de responsables
Acciones para verificar la eficacia de la implantación

Indicadores
Objetivos
Control NP
Incertidumbre
Formacion
A P tiAccPreventivas
Caducidades
CIM
OtrosOtros

Otros: botiquines, farmacocinética,disp automatizada, registros Tª, satisfaccióng
Docencia, AC no realizada, registros de calidad sin identificar, información
No tratada correctamente en el informe de  revisión anual 



Las NC más repetidas están relacionadas con la planificación 
de objetivos e indicadores de calidad. 

Las NC detectadas por organismo certificador externo fueron p g
disminuyendo cada año, en parte debido al mayor conocimiento de la 
Norma por parte de los profesionales implicados. 

La detección de NC y la implantación de las acciones correctivas 
correspondientes es una herramienta más para la mejora continua 
de la calidad del servicio de farmaciade la calidad del servicio de farmacia. 



4.
Actuar

1.
Planificar

3.
Verificar

2.
Hacer

Actuar Planificar

Verificar Hacer

Acciones
correctivas/
preventivas

el proceso continúa conlleva una revisión anual... el proceso continúa, conlleva una revisión anual 
y una renovación de la certificación cada 3 años, lo 
que nos obliga a mantener y mejorar el nivel deque nos obliga a mantener y mejorar el nivel de 
calidad alcanzado. 




