EVOLUCION DE LAS NO CONFORMIDADES
DETECTADAS POR UN ORGANISMO
CERTIFICADOR EXTERNO

Feal Cortizas B, Calvin Lamas M, Martin Herranz I.
Servicio de Farmacia. C. H. U. A Coruna.

54 Congreso S.E.F.H Zaragoza, Septiembre 2009. N°Comunicacién 797




Complexo Hospitalario Universitari
A Coruiia
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- 4 hospitales (1400 camas).
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- Farmacéuticos plantilla: 22

- FIR: 6
- Resto personal: 39




o Auditoria anual del Sistema de Gestidon de Calidad
por organismo externo: AENOR

Revision exhaustiva

Informe final:
- Areas revisadas m
- Puntos Fuertes z

nidades de mejora |MPLANTAC|0N

...caracter vinculante ACClONES
CORRECTIVAS




CERTIFICACION ISO 9001:
(10 marzo 2005

AENOR fmmsdmsne
MNormalizacidn y Certificacion

ANEXO AL CERTIFICADO DE o
REGISTRO DE EMPRESA *, K ok
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ER-0363/2005 . ' THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

VEX TO THE REGISTERED FIRM CERTIFICATE

=En-#l presente dnexo se relacioman los Cenfros Certficados de la empre;:l COMPLEXO HOSE‘I[ ALA

RSITARIGHJUAN CANAEEIO (CHUIC) _. CE R TIF! CA TE

(SERVICIO DE FARMACIA), ampdrados en ¢f Cerificado dé Régisiro de Empréda n® ER-O?MB@S The Ce QN d AENOR
Conlers of thé fivm COMPLEXO HOSPITALARIO UNIVERSITARID JUAN CANALEIG(CHLIC GiNat i3t
(SERVICIO DE FARMACIA) contemplated in the Registered Firm Certificate m* ER-0363/2005 are ker plars hareby. certity it the crganzaton

mmosrrTAL yumesa memRERA AN PIYAL ARENTE ¥ LAGO masaTamG MO bE Oz e DE AL | OMPLEXO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO JUAN CANALEJO (CHUJC)

AV XUBLAS DE ARRIRA, L CIATRAL SER JOHS SIDORE. & AV XUBLAS DE ARRIEA. VENTDM

15008 - 4 CORKRA 15891 -4 CORLRS 15006 - A CORUSA Y IS TERRE. 238 (SERVICIO DE FARMACIA)

LS00 - & CORLRA

(RESIDENCIA SOCROSANITARIADE  [S) RESIDENCEA SOCIOSANITARIA N RESIDENCIA SOCIOSANITARIA 1A HOSPITAL JUAN CANALESG
oLEzROS TORRENTE BALLESTER SANTA TERESA JORNET AV XUBIAL DE ARRIRA, 24
o w0, o8 AGIA DE SA% ANARD, S AV BE MONTSERRAT, % 15006 - A CORUSA

873 - OLEIOS e 15888 A CORLSA

(& CORUS A}

SEE ADDRESSES SPECIFIED IN ANNEX

for the following field of activilies
THE ACTIVITIES SPECIFIED IN ANNEX T0 THE CERTIFICATE

has implemented and maintains a

Quality Management System

which fulfills the requirements of the following standard

ISO 9001:2000

Issued on: 2005-03-10 Validity date: 2008-03-10

Registration Number: ES-0363/2005

Fecha de emisitin: 3005-03-10 Fecin de cxpiraciin: 2008-03-10
drrmedd on Expires on

D, Fabio Roversi
President of IQNet General Manager oj AENOR

Iget Pastners®:
AENOR Spain tior AN
COM China

R El Direcior General
ENOR. The (eneral Manager

ALCANCE: 100% procesos, 100% centros del CHUJC




Objetivo:

1.- Describir tipo y la evolucion de las
no conformidades detectadas en las auditorias
externas en un SF con un sistema de gestion

de la calldad basado en la Norma ISO 9001:2000

nce In ! Ive la tntalidad Aa lne nrneroacnce

Uvo Aale
ail HCIUYC id Wlaiilal uc iUS pPillesUs
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2.- Describir las acciones correctivas implantadas.




Auditorias externas: 4 (2004/2008)

AENOR: - 2 auditores

— - todos los centros del CHUAC
(periféricos + 2 RRSS)

INFORME DE AUDITORIA

- NINGUNA no conformidad mayor
- 21 no conformidades menores.

Ano 2005: 11 PLAN DE

Afio 2006:
Afio 2007: 3 II‘ ACCIONES

Afio 2008: CORRECTIVAS




N\

Ejemplo de no conformidades...

R

N.
C.
01

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD 2006

NO SE PRESENTA EVIDENCIA DE LA REALIZACION DE
LA INSPECCION DIARIA DE CARROS DE DOSIS
UNITARIAS DESDE EL 15/09/2006 AL 17/10/06.

LA SISTEMATICA DE CONTROL DE CADUCIDADES
IMPLANTADA NO CONTEMPLA LAS DERIVADAS DE
PEVOLUCIONES DE PLANTA, CENTROS DE SALUD.

LA CALIBRACION DE LA BALANZA CON N° DE SERIE
60507177 NO SE HA CALIBRADO EN TODO EL RANGO
DE USO DE LA MISMA (DESDE 300GR).

Apdo.
Norma

8.2.4

Categoria
N. C.




Ejemplo de informe de calidad...

DESCRIPCION ¢Qué ha pasado?:

N° no conformidad: 03 (apartado norma 7.6).
La calibracion de la balanza con n° de serie
60507177 no se ha calibrado en todo el
rango de uso de la misma (desde 300 g).

Se contratd una empresa externa (ATI-
Sistemas) para la calibracion de las
balanzas. Dicha empresa realizo la
calibracion con pesadas a partir de 300
gramos.

ACCION PROPUESTA ¢ Qué se hace para evitar
gue vuelva a pasar?:

-Se contacta con ATI-Sistemas para realizar una
nueva calibracion en el rango de pesadas que se
utilizan en la seccion de farmacotecnia. Nos
informan de que la realizaran lo antes posible.
-Dado que ATI-Sistemas es un proveedor externo se
anota esta incidencia en su ficha de evaluacion
(reclamacion a proveedor).

RESPONSABLE DE LA IMPLANTACION

Plazo de Firma:
Jefe de Servicio: Dra. .  ejecucion
Martin ;

Abril 2007

VERIFICACION DE LA EFICACIA DE LA
IMPLANTACION DE LA ACCION:

Comprobacién de que se ha realizado la calibraciéon
en el rango de pesadas adecuado y de que esta
disponible el certificado de la misma.




Clasificacion de las NC segun los apartados de la norma:

Formacion

planificacién de
objetivos e indicadores

control de dispositivos
de seguimiento

produccion y
prestacion del servicio

seguimiento y
medicion

N° de No Conformidades




SERVIZO | Complexo Hospitalario Universitari
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N° de acciones correctivas implantadas: 39

Se establece: Plazo ejecucion
€ estaniece: Asignacion de responsables
Acciones para verificar la eficacia de la implantacion

O Indicadores

Il Objetivos

0 Control NP

M Incertidumbre
B Formacion

B AccPreventivas
[0 Caducidades

H CIM

[1Otros

botiquines, farmacocinética,disp automatizada, registros T2, satisfaccion
Docencia, AC no realizada, registros de calidad sin identificar, informacion
No tratada correctamente en el informe de revision anual




CONCLUSIONES

 Las NC mas repetidas estan relacionadas con la planificacion
de objetivos e indicadores de calidad.

 Las NC detectadas por organismo certificador externo fueron

disminuyendo cada ano, en parte debido al mayor conocimiento de la
Norma por parte de los profesionales implicados.

 La deteccion de NC y la implantacion de las acciones correctivas
correspondientes es una herramienta mas para la mejora continua
de la calidad del servicio de farmacia.
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4, 1.
Actuar Planificar

Acciones

COrrectivas/ mm ’
preventivas

... el proceso contintia, conlleva una revision anual
y una renovacion de la certificacion cada 3 anos, lo
gue nos obliga a mantener y mejorar el nivel de
calidad alcanzado.




:+GRACIAS POR VUESTRA
ATENCION!!




