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EVOLUCION HISTORICA DE LA GESTION DE LA CALIDAD:

Desde la segunda guerra mundial hasta la década de los 70 en occidente y Estados
Unidos la calidad se basa en la inspeccion del producto final pues el mercado lo absorbe
todo y la calidad se concentra en la no-existencia de problemas.

Por el contrario en Japon se inician los nuevos conceptos de la calidad, Deming establece
el control de calidad estadistico, y Juran introduce el concepto de calidad total. Las
novedades que se introducen son la implicacion de los departamentos y empleados, se
empieza a escuchar al consumidor introduciendo sus especificaciones en la definicion de
los productos.

Con la crisis del petroleo de los afios 70 y el inicio de la globalizacion de los mercados el
consumidor tiene mucha mas informacion a la vez que los mercados empiezan a
saturarse, USA pierde el liderazgo frente a Japon.

A principio de los 80 las empresas empiezan a considerar que la calidad no es solo
esencial en sus aspectos técnicos de forma que se introduce también en la gestion, pero
no es hasta enero de 1988 cuando se constituye en Estados Unidos el premio Malcolm
Baldrige a la calidad, dando gran énfasis a los sistemas de informacion y analisis asi
como al cliente y su satisfaccion.

CONSIDERACIONES GENERALES

Actualmente los sistemas de gestionar la calidad, la satisfaccion del cliente, el control de
los procesos, las certificaciones externas son términos habitualmente utilizados en el
ambito empresarial y cada vez mas integrados en la cultura de las empresas, bien es
verdad que el mundo sanitario no esta todavia muy familiarizado con otra certificacion o
acreditaciéon que no sea la especificamente sanitaria, tanto a través de las acreditaciones
del Ministerio de Sanidad como da las correspondientes establecidas por los gobiernos
autonomicos.

El mundo sanitario mide la calidad de una forma distinta al empresarial, en parte es
debido a una cierta resistencia del personal sanitario a entrar en estructuras propias del
mundo empresarial, y en otra parte debido a las limitaciones de los recursos disponibles
en los centros sanitarios. No es desconocido que lo mas dificil en un programa de calidad
global es el tremendo esfuerzo personal que exige para disefiar, organizar e implantar
este tipo de actividad. La calificacion del personal, la formacién, la existencia de procesos
definidos son los parametros que nos permitiran realizar un trabajo eficaz.

¢ QUE ENTENDEMOS POR CALIDAD?

Es importante clarificar una serie de conceptos que definan la voluntad de una
organizacion en orientar sus sistemas a la evaluacion permanente.

DEFINICION DE CALIDAD:

Se puede definir como el conjunto de propiedades y caracteristicas de un servicio que le
confieren la aptitud para satisfacer las necesidades implicitas o explicitas, o que seria lo
mismo expresado en terminologia adaptada a lo cotidiano, la prestacion de los mejores
servicios posibles con un presupuesto determinado, entendiendo que no se trata de
trabajar mas o de gastar mas, se trataria de hacerlo de una forma mas racional y que
cubra las necesidades de nuestros clientes, con EFECTIVIDAD obteniendo los mejores
resultados asistenciales que satisfagan las necesidades de nuestro cliente paciente, y con
EFICIENCIA, obteniendo los resultados con un menor gasto para el cliente, y con una
ACEPTACION por parte del paciente tanto en nuestro trato como en la técnica utilizada
en la prestacion del servicio.



Es por lo tanto un instrumento global de gestion enfocado a la mejora continua, aspecto
que engloba a todas las actividades hospitalarias y a todos los procesos que realizamos
tanto dentro como fuera de una institucion sanitaria. Se conceptua como una propuesta
para incrementar la satisfaccion de los clientes y que tiene en cuenta tanto sus
expectativas asistenciales como de trato. Es también un mecanismo de motivacion y de
implicacion de todos los profesionales de la sanidad en los objetivos generales de la
organizacion. Es también el mecanismo para estandarizar las actividades, que puede
facilitar el disefio de los procedimientos a seguir, dando los instrumentos para evaluar las
desviaciones que pueden existir frente a los objetivos que se han propuesto, permitiendo
la evaluacién de los resultados a medida que se van obteniendo.

La calidad se ha convertido en un estilo de gestion empresarial, que estrechamente unido
a los sistemas de informacion y a las nuevas técnicas de comunicacion hace que
conceptos tales como perfiles de patologias, mapas de control, cliente-proveedor, carteras
de servicios y otros ya se estén utilizando de forma habitual en el quehacer de la gestion
hospitalaria, pero la verdad mas absoluta y profunda de la calidad se encierra en las
personas y sus valores. Procesos, técnicas y documentos son materias en la que se basa
el trabajo para alcanzar la excelencia, pero si no se tiene en cuenta que detras de todo
hay personas y que son las que han de creer en ella, impulsarla, utilizar sus instrumentos
y que existen unos valores en los que confian los profesionales y también los ciudadanos
que vienen como pacientes ninguna medida o sistema que se adopte tiene alguna
posibilidad de triunfar.

CARACTERISTICAS QUE DETERMINAN EL EXITO DE LOS PROGRAMAS DE
CALIDAD

ORGANIZACION

Esta debera previamente funcionar bien. Debera ser de estructura agil.
LIDERAZGO

Como compromiso explicito y formal por parte de la direccion.

ESTRUCTURA

Disefio de ésta debera ser lo mas plano posible.

COMUNICACION - RELACIONES

Las relaciones meédico-paciente han ser el eje de nuestras actuaciones.
DESCENTRALIZACION

La capacidad de tomar decisiones ha de alcanzar los niveles mas bajos de la
organizacion.

AUTONOMIA

Los profesionales cuentan con toda y plena libertad intelectual.

PACIENTE

Sera el eje de todas las actuaciones.

PERSONAL

Se podra hacer una seleccion de perfiles adecuados para la mejora de la calidad.
CONOCIMIENTO

El saber y las habilidades de las personas se fomentan desde la organizacion.
FORMACION

Se considera rentable por los beneficios que ofrece.

PARTICIPACION

Formacion de grupos de trabajo y otras formulas de implicacion.

ETICA

Elaboracion de codigos éticos y deontologicos comprometidos.

MEJORA

Creacién de una cultura de mejora continua.

INSTRUMENTOS

Aplicacion de conceptos como la medicina basada en la evidencia, la gestion
clinica y el benchmarking.



PROCESOS

Identificacion de los procesos y normalizacion de la actividad.
PROTOCOLIZACION

Estandarizacién de la asistencia que se ofrece.

INFORMACION

Desarrollo de sistemas que faciliten todas las tareas y ayuden a evaluar.
CERTIFICACION

Uso de férmulas como ISO, modelo EFQM u otros estandares como los de la Joint
Commission.

COORDINACION

Cooperacion entre los diferentes niveles asistenciales: primaria, especializada.
RECURSOS

Dedicar esfuerzos y recursos a analizar los resultados.

PROGRAMACION

Establecer programas de calidad propiamente dichos.

VALORES

Ser capaces de incorporar a la actividad los valores de la sociedad.

DIAGNOSTICO FACTORES A TENER EN CUENTA ANTE LA PUESTA EN MARCHA
DE UN PROGRAMA DE CALIDAD

Vamos a analizar desde nuestra experiencia que es importante y yo diria que casi
imprescindible para la puesta en marcha de un programa en esta linea:

1. - Buena organizacion previa: EFECTO INTERRUPTOR la decision seguida de efectos
2. - Compromiso de la direccion: no hay nada que funcione en el tiempo

3. - Estructura plana y poco burocratizada

4. - Descentralizacion del poder de decision Empowerment

5. - Plena libertad intelectual para la toma de decisiones

6. - Obietivo el paciente

Fig

Diagnostico de calidad:

EVALUACION DE LA SITUACION DE CALIDAD EN EL SERVICIO DE
FARMACIA EN RELACION A NUESTROS CLIENTES INTERNOS
(diagndstico interno) Y A LOS CLIENTES EXTERNOS (diagnéstico

externo)

| Etapa previa a la:
Planificacion
Control
- Mejora

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

No existen sistemas unicos aplicables. La realidad es que una vez definidos los procesos,
se debe establecer un sistema de aseguramiento de la calidad, y material no nos falta:

(@)

O O O O

(@)

Modelo 1ISO 9002/2000

Modelo Holandés (PACE)

Modelo Inglés (King’s Fundation)

Modelo Canadiense

Joint Comission

European Foundation for Quality Management

A continuacion vamos a describir los mas comunmente utilizados.



A.-ACREDITACION DE HOSPITALES POR LA JOINT COMMISSION ON
ACCREDITATION OF HEALTHCARE ORGANIZATIONS

Antecedentes

En 1917 el American College of Surgeons cred un programa de estandarizacion de
hospitales y en la primera evaluacion so6lo 89 hospitales superaron los estandares
revisados. Esta institucion continu6 ofreciendo el programa de acreditacion a los
hospitales de EE.UU. hasta llegar a acreditar en 1950 a 3.290 centros. Como el programa
se habia hecho muy grande, el Colegio se asocio a otras instituciones profesionales para
formar la Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (Comisién
Conjunta para la Acreditacion de Organizaciones Sanitarias) Es una entidad
independiente sin finalidad lucrativa cuya mision es: “Mejorar la calidad de la asistencia
que recibe el publico a través de la acreditacion sanitaria y otros servicios que apoyan la
mejora de la calidad en las instituciones sanitarias.”

La gran experiencia y tradicion en la acreditacion de esta institucion y en el indudable
valor que tiene para los hospitales que estan acreditados, ha originado la edicion de
publicaciones’que ayudan a las farmacias a cumplir los requisitos establecidos y cuya
lectura recomendamos.

La acreditacion se basa en unos estandares que se han redactado después de un
proceso de consenso profesional que representan la excelencia en la organizacion y
funcionamiento del hospital. Antes de la evaluacion externa se recomienda que el propio
hospital realice una auto evaluacion para poder corregir los estandares que no cumple.

Acreditacion en nuestro pais

En nuestro pais la Fundacion Avedis Donabedian (FAD) realiza en colaboraciéon con la
Joint Commission las funciones de preparacion e inspeccion para que una institucion
sanitaria pueda conseguir la acreditacion.

Con periodicidad anual, la Joint Commission edita los estandares para los hospitales de
EE.UU. que se van actualizando.? Ademas esta institucion tiene una divisidn internacional
que también edita el libro de sus estandares que se pueden adaptar mejor en paises
fuera de EE.UU. y que ademas esta traducido al espafiol. *

Clasificacion de funciones

A continuacién se exponen y explican las funciones y los estandares de la division
internacional de la Joint Commission:

Seccion |: Estandares centrados en el paciente

Acceso a la Asistencia y Continuacion de la Asistencia
Derechos del Paciente y de la Familia

Evaluacion de los Pacientes

Asistencia a los a los Pacientes

Educacién del Paciente y de la Familia



Seccion |I: Estandares de Gestion de la Organizacion Sanitaria

Gestion y Mejora de la Calidad
Prevencion y Control de la Infeccion
Gobierno, Liderazgo y Direccion
Seguridad y Gestion de las Instalaciones
Educacién y Cualificaciones del Personal
Gestion de la Informacion

Explicaremos en detalle los que tratan del uso de la medicacion y de la atencién
nutricional, en los que esta directamente implicado el farmacéutico. Ambos estan en el
apartado de Asistencia a los Pacientes (seccion |) que tiene las siguientes categorias:

Asistencia a pacientes de riesgo
Anestesia

Asistencia quirurgica

Uso de la medicacion

Atencidén nutricional

Una de las principales caracteristicas de este sistema de acreditacion es que va dirigida a
los pacientes. Sus elementos de medicion sefalan en muchas ocasiones puntos criticos
para su seguridad. No acredita departamentos o servicios clinicos por separado sino que
obliga a trabajar en equipo a los diferentes especialistas de los centros sanitarios para
conseguir mejorar la calidad de la asistencia.

Este aspecto es muy positivo ya que con relativa frecuencia, diferentes servicios
trabajan en las instituciones sanitarias con distintos objetivos. Trabajar con los estandares
de la Joint Commission obliga a funcionar en equipo a todos los profesionales implicados
para conseguir una mejor asistencia a los pacientes.

Uso de la medicacion

El objetivo de los estandares incluidos en este apartado es que se garantice una
utilizacion eficaz de los medicamentos para atender las necesidades de los pacientes.

1. Ley y normativas

El servicio de farmacia y el uso de medicacion se ajustan a la ley y normativas
vigentes.

2. Se dispone de una seleccidén adecuada de medicamentos.

a. Existe un método para supervisar el uso de la medicacion y la Guia
Farmacoterapéutica.

b. Se dispone de un método para obtener medicamentos que no estén en
almacén de farmacia.

c. Silafarmacia esta cerrada existe un circuito para obtener medicamentos.

d. Hay medicamentos de urgencias que se controlan y se conservan de forma
segura fuera de la farmacia (los carros de emergencia médica contienen
todo lo necesario en perfecto estado y se garantiza mediante un precinto,
controlando a diario el buen funcionamiento del desfibrilador)

3. La prescripcion y la administracion de medicamentos esta regulada por normas y
procedimientos.



La organizacion identifica al personal cualificado autorizado para prescribir o
recetar medicamentos y al personal autorizado para administrarlos.

La automedicacion del paciente, el control de las muestras de
medicamentos y el uso de medicamentos que el paciente o sus cuidadores
traen a la organizacién estan regulados por normas y procedimientos.

La preparacion, manipulacion, conservacion y distribucion de la nutricion
enteral y parenterales estan regulados por normas y procedimientos.

La conservacion, distribucién, manipulacion y suministro de los
radiofarmacos y medicamentos de investigacion estan regulados por
normas y procedimientos.

4. Los medicamentos se almacenan, se preparan y se suministran en un entorno seguro y

limpio.

a.

b.

La conservacion, preparacion y suministro de medicamentos son
supervisados por personal farmacéutico y técnico con la debida titulacién.
Se verifican las recetas médicas.
La organizacion cuenta con sistemas para identificar, retirar, devolver al
fabricante o destruir medicamentos. Existen y se aplican normas o
procedimientos que regulen la devolucion o la destruccidn de
medicamentos que vayan a caducar.

5. Se identifica a los pacientes antes de administrar la medicacion.

5.1 Se administra la dosis adecuada de medicamentos en el momento adecuado.

U

Se verifican los medicamentos con la prescripcion o receta.

La cantidad de las dosis se verifica con la prescripcidn o receta.
Las vias de administracion se verifican con la prescripcion o receta.
Los medicamentos se administran en un tiempo determinado.

Los medicamentos se administran segun la prescripcion.

6. Se controlan los efectos de la medicacion en el paciente.

a.
b.

Se supervisan los efectos de la medicacion en los pacientes.
Esta supervision se realiza en colaboracion.

6.1. La medicacion prescrita y administrada se anota por escrito en la historia del
paciente.

a.
b.
C.

Los medicamentos prescritos o recetados se registran para cada paciente.
La administracion de medicamentos se registra por dosis.

La informacion sobre medicacion se guarda en la historia del paciente o se
inserta en su historia en el alta o el traslado.

6.2. Se anotan en la historia del paciente los efectos adversos de la medicacion.

oo

La supervision incluye la observacion de los efectos adversos de los
medicamentos.

La organizacion ha identificado los efectos adversos que hay que registrar
en la historia del paciente y aquellos sobre los que hay que informar a la
organizacion.

Los efectos adversos se documentan en la historia del paciente

Los efectos adversos se informan cuando se requiera



6.3. Los errores de medicacion se informan dentro de un proceso y de un marco
temporal que define la organizacion

a. Se definen los errores de medicacion.

b. Los errores de medicacién se informan puntualmente mediante un proceso
establecido.

c. La organizacion utiliza los errores de medicacion para mejorar los procesos
de uso de medicacion.

Atencion nutricional

A. Se dispone regularmente de alimentos adecuados que se ajustan a la asistencia del
paciente.

1. Todos los pacientes tienen prescripciones de alimentos y otros nutrientes en funcion de
su estado o necesidades de nutricion, incluyendo recetas para ingerir alimentos por via no
oral, dieta regular, dietas especiales, o nutricion artificial (entera o parenteral)

a. Todos los pacientes cuentan en su historia con una prescripcion de
comida

b. La prescripcion se basa en las necesidades y el estado de nutricién del
paciente.

2. Se ofrece a los pacientes una seleccion de alimentos.

a. Los pacientes disponen de una variada oferta de alimentos que se ajusta a
su asistencia y estado.

b. Si las familias facilitan comida a los pacientes, reciben formacién acerca de
las restricciones en la dieta del paciente.

3. La preparacion, manipulacidén, conservacion y distribucion de alimentos se realiza de
forma segura y de acuerdo con leyes, normativas y practicas actuales.

a. Los alimentos se preparan de manera que se reduzca el riesgo de
contaminacion y de deterioro.

b. Los alimentos se almacenan de forma que se reduzca el riesgo de
contaminacion y de deterioro.

c. La distribucibn de alimentos se realiza oportunamente, atendiendo
necesidades especificas.

B. Los pacientes con riesgo de desnutricion reciben terapia al respecto
1. La terapia de nutricidon se planifica, controla y facilita en equipo
2. La respuesta al paciente a la terapia de nutricién se anota por escrito en la historia.
a. Se supervisa la terapia del paciente a la terapia de nutricion.
c. Se registra en la historia del paciente su respuesta a la terapia de
nutricion.
Recomendaciones al farmacéutico de hospital para la acreditacion por Joint Commission

En el proceso de acreditacion a través de Joint Commission se recomienda elaborar
normas y protocolos sobre el uso de medicamentos en la instituciéon sanitaria y



obviamente que se cumplan. Los que se citan a continuacion han sido muy utiles
en el proceso de acreditacion.’

1. Control de caducidades en el servicio de farmacia. Almacén de farmacia y
botiquines de las unidades

2. Revision del carro de emergencias médicas. Revision semestral de
caducidades y revision después de la utilizacion del carro.

3. Cancelacion temporal de medicamentos
4. Horario normalizado de administracién de medicamentos
5. Pacientes que deben recibir informacion sobre medicacién al alta

6. Interacciones alimento-medicamento. Medicamentos que requieren informacion
individualizada al paciente

7. Medicacion habitual que el paciente trae consigo al ingresar

8. Medicamentos que las enfermeras pueden administrar a un paciente sin orden médica
9. Control de muestras de medicamentos en el Hospital de Barcelona

10. Propuesta de inclusion de nuevos medicamentos en el formulario

11. Control de dosis administradas al paciente con medicamentos prescritos
condicionados a una situacion clinica (pro re nata, PRN)

12. Normalizacion de las concentraciones para la administracion de farmacos por via
intravenosa con dispositivo electrénico de control de flujo de perfusion en adultos.

13. Normalizacion de la administracion de medicamentos por via intravenosa en Pediatria
y Neonatologia.

14. Prescripciones verbales de medicamentos



B.-SISTEMA DE CALIDAD DE NORMAS ISO

INTRODUCCION

Normalizar es una actividad colectiva que pretende ofrecer soluciones a actividades
repetitivas. Ejemplo es la estandarizacion de las medidas de las tarjetas de crédito.

Las normas UNE-EN-ISO 2000, son normas creadas por ISO.
ISO, siglas de “ International Organization for Standardization”, es una organizacion
internacional de normalizacion a nivel mundial. Se cre6 en 1947 para el desarrollo de
actividades de normalizacién, facilitando el intercambio internacional de bienes y servicios
y desarrollando colaboracion en ambitos intelectuales, cientificos, tecnologicos y
economicos entre diferentes paises. Actualmente forman parte de ISO 140 organismos
nacionales de normalizacién, uno por pais, entre ellos AENOR. La central esta ubicada en
Ginebra. Como organizacién funciona descentralizadamente en comités técnicos,
subcomités y grupos de trabajo (en la actualidad operan unos 2850) Estos comités
trabajan por consenso entre productores, consumidores, gobiernos, profesionales y en
general se tiene en cuenta los intereses de todos los implicados. Las normas ISO que se
obtienen por este proceso son de aplicacion voluntaria por parte de las empresas.

Hay muchas normas ISO, nosotros nos centraremos en la ISO 9001 del 2000 que se
refiere a la gestion de la calidad.

EN, significa que son normas europeas que deben adaptarse integramente como normas
nacionales, por todos los organismos de normalizacion miembros.

UNE, siglas “de Una Norma Espafiola” significa que han sido aprobadas en el estado
espafiol por AENOR (organismo espafol de normalizacion reconocido por la
Administracion Publica espafiola).

LA NORMA ISO 9001:2000

Las Normas ISO 9000 son un conjunto de normas y directrices internacionales para el
establecimiento de sistemas de gestion de la calidad. La ultima version de la Norma 9001
data del afio 2000 y incorpora ocho principios basicos:

1.-Organizacion enfocada a la satisfaccion del cliente: “Las organizaciones dependen de
sus clientes y por la tanto deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los
mismos, satisfacer sus requisitos y esforzarse en sobrepasar sus expectativas” Las
organizaciones deben supervisar la satisfaccion de los clientes.

2.-Liderazgo: “Los lideres unifican la finalidad y la direccion de la organizacion. Ellos
deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totalmente en la consecucion de los objetivos de la organizacion”

3.-Participacion del personal: “El personal, con independencia del nivel de la organizacion
en el que se encuentre, es la esencia de una organizacion y su total implicacion posibilita
que sus capacidades sean usadas para el beneficio de la organizacién” Es importante el
desarrollo del factor humano. No solo identificar las necesidades de formacion y su
imparticién, sino averiguar las necesidades de formacion para afrontar el futuro y
desarrollar e integrar a todo el personal en la vision comun de mejora continua de la
organizacion.

4.-Enfoque a proceso: “Los resultados deseados se alcanzan mas eficientemente cuando
los recursos y las actividades relacionadas se gestionan como un proceso” recordemos




que “Un proceso es un conjunto de actividades que reciben una o mas entradas y crean
un producto o servicio de valor para el cliente (Hammer y Champy,1993) En una empresa,
cualquier cosa que se haga (actividad) debe estar enmarcada en un proceso operativo
(que conduce a un producto o servicio) en un proceso de soporte (apoyo a los operativos)
0 en un proceso estratégico .

5.-Enfoque del sistema hacia la gestion: “Identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema contribuye a la eficacia y eficiencia de una
organizacion a la hora de alcanzar sus objetivos” No solo emplear las técnicas
estadisticas a nivel de calidad proceso, sino aplicarlas para facilitar la toma de decisiones
y para la gestion de la mejora continua (relacionado también con los puntos 6y 7).

6.-Mejora continua: “La mejora continua en el desempefio global de la organizacion
deberia ser un objetivo permanente de la organizacion”

7.-Enfoque objetivo hacia la toma de decisiones: “Las decisiones efectivas se basan en el
analisis de datos y en la informacion”

8.-Relacion mutuamente beneficiosa con el suministrador: “Una organizacion y sus
suministradores son interdependientes, y unas relaciones mutuamente beneficiosas
aumentan la capacidad de ambos para crear valor" Ello significa trabajo continuo con los
proveedores. Mas alla de la evaluacion de los proveedores, debe trabajarse en el analisis
de su capacidad de participar en equipos mixtos de trabajo encaminados a satisfacer las
necesidades presentes y futuras de los clientes, asi como en la simplificacion de la
recepcion de los productos con el fin de ahorrar recursos.

Las Normas UNE-EN-ISO 9000 son unas normas muy generales ya que deben poder
aplicarse a todos los sectores de actividad, a todo tipo de productos y a todo tipo de
organizaciones.

Es responsabilidad de la direccion del hospital decidir que sistema de calidad aplica en su
hospital, ISO, FQM, JONT u otro, y en caso de ISO, puede aplicarse a todo la
organizacion hospitalaria o solo a uno o varios servicios. La norma ISO puede pues ser
aplicada al Servicio de Farmacia entendiéndose como una organizacion, aunque esté
dentro de otra organizacion (el hospital)

Dada la flexibilidad de definiciones técnicas y operativas que ofrece ISO, como colectivo
creimos que era importante que consensuaramos una orientacion basica. Por ello, en el
Colegio de Farmacéuticos de Barcelona, en el 2000, trabajamos colectivamente en la 22
edicion de un posible desarrollo de normas ISO en los Servicios de Farmacia de Hospital.
En la descripcion de los capitulos de las Normas que sigue, ponemos en cursiva el
consenso que alcanzamos en este trabajo.

La norma I1SO 9001:2000, a nivel documental, supone un Manual de Calidad y un Manual
de Procedimientos. En el Manual de calidad se definen a grandes trazos la organizacion
(organigrama, principales responsabilidades, actividades realizadas y interacciones entre
ellas, relacién de la documentacion que se genera i que hay que controlar...) y los
procedimientos que sean necesarios para garantizar que las diferentes actividades se
hagan siempre igual i de forma controlada asegurando el resultado 6ptimo y deseado.

MANUAL DE CALIDAD

El Manual de Calidad consta de 8 capitulos que, descritos muy brevemente seria:



1.- Objeto y campo de aplicaciéon. Tenemos que definirnos como organizacion, decir
quienes somos, que recursos tenemos, a que nos dedicamos, cual es nuestra mision,
quienes son nuestros clientes, y cuales son nuestros productos y/o servicios (lo que
reciben nuestros clientes) , que procesos hacemos para obtener estos productos y como
de interrelacionan entre ellos(mapa de procesos).

Nuestros clientes potenciales son:

Enfermos y sus familiares

Personal asistencial (médicos, enfermeras)
Direcciones y gerentes

Estudiantes y farmacéuticos en formacion
Otros centros sanitarios y docentes

VVVV VY

Un ejemplo de servicios ofrecidos por los servicios de farmacia es:

| Asesoria y gestion de la informacién de medicamentos y productos sanitarios
1.-Promocion y patrticipacion en la seleccion de medicamentos y productos sanitarios a
utilizar en el hospital y asistencia primaria y elaborar una guia farmacologica.
2.-Elaboracion de Guias clinicas y protocolos terapéuticos consensuados.

3.- Actualizacion farmacolégica. Informacion objetiva de las novedades terapéuticas.
4.-Evaluacion de la utilizacion de medicamentos y producto sanitario.

5.-Desarrollo de actividades de formacion continuada para incrementar la calidad en la
toma de decisiones farmacoterapéuticas: seminarios, sesiones clinicas, cursos...

6.- Respuesta a las consultas sobre medicamentos y productos sanitarios.

7.- Edicion de boletines informativos.

8.- Participacion en comisiones

9.-Elaboracion de informes técnicos.

Il Participacion en el plan terapéutico del paciente

1.-Participacion en el equipo multidisciplinar para el establecimiento de un plan
farmacitétapéutico para el paciente.

2.- Monitorizacion del tratamiento valorando los resultados terapéuticos obtenidos y los
efectos adversos observados.

3.- Informacion y asesoramiento sobre el tratamiento del paciente al alta.

4.- Farmacocinética clinica. Disefio de regimenes posoldgicos individualizados.

5.- Nutricion artificial individualizada.

lll Dispensaciéon de medicamentos y productos sanitarios.

1.- Dispensacion de medicamentos en dosis unitarias suministrando informacion sobre su
administracion.

2.- Circuitos especiales de dispensacion para medicamentos en ensayo clinico,
citostaticos, estupepafacientes, productos sanitarios...

3.-Otros sistemas de distribucion

IV Elaboracion de medicamentos

1.- Formulas magistrales y normalizadas

2.- Regimenes especiales de dosificacion

3.-Unidad de terapia intravenosa: mezclas intravenosas, citostaticos...
4.- Unidad de nutricion parenteral y enteral

V Docencia y educacion sanitaria
1.- Docencia pre-grado, post-grado, especializada y educacion sanitaria

VI Investigacion



Lineas de investigacion
Ensayos clinicos

VIl Gestion de compras

2.- Gestion de stocks

3.- Confeccion y seguimiento de presupuestos
4.- Gestion clinica de consumos

VIII.- Atencidén a paciente no hospitalizados

1.-Participacion en la realizacion y seguimiento del plan farmacoterapéutico.
2.-Preparacion y dispensacion de farmacos

3.- Educacion e informacion al paciente y a la familia del tratamiento farmacoldgico.

No todos los servicios de farmacia tienen que prestar los mismos servicios. Los servicios
que preste cada Servicio de Farmacia dependera del tipo de hospital, recursos
disponibles.... Pero lo que es fundamental es que, aquellas cosas que se dice que se
hacen , se hagan.

2.-Referencias normativas.

En este capitulo hay que recopilar, toda la legislacion vigente, asi como otras normas
(internas, externas, locales, nacionales, internacionales...) y reglamentos que nos afecten
y debamos aplicar en nuestra organizacion y mantenerlas actualizadas.

3.-Términos y definiciones.

4.- Sistema de gestion de calidad.

4.1 Requisitos generales

4.2 Requisitos de la documentacion Generalidades, Manual de calidad, control de los
documentos, control de los registros de la calidad.

5.-Responsabilidad de la direccién.

Se requiere un compromiso de la direccibn demostrado y evidente, para el desarrollo,

impulso, implantacién y mejora continua del sistema de calidad.

5.1 Compromiso de la direccidén. La alta direccion ha de evidenciar su compromiso de

mejora continua

a) Comunicar a toda la organizacién la necesidad de cumplir con los requisitos de los
clientes, los legales, y los reglamentarios.

b) Establecer la politica y los objetivos de calidad

c) Realizar las revisiones del sistema de gestion de calidad.

d) Asegurar la disponibilidad de recursos

5.2 Enfoque al cliente La alta direccion se tiene que asegurar que

a) Las necesidades y expectativas del cliente se determinan

b) Dichas necesidades y expectativas se comprenden y cumplen

c) En la determinacion de estas necesidades y expectativas se tienen en cuenta todos
los requisitos legales y reglamentarios.

5.3 Politica de calidad. La alta direccion se tiene que asegurar que la politica de calidad:

a) Es la adecuada a los objetivos de la organizacion

b) Esta orientada hacia la satisfaccion del cliente y hacia la mejora continua

c) Asegura el establecimiento y la revision de los objetivos de calidad

d) Se comunica y es comprendida por los niveles apropiados de la organizacion.

e) Se revisa periédicamente para su continua adecuacion.

5.4 Planificacion : Objetivos de la calidad y Planificacion del sistema de gestion de la

calidad.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion: Responsabilidad vy autoridad,

representante de la direccion, comunicacion interna. Hay que asegurar la comunicacion

entre los diferentes niveles de la organizacion en referencia a los procesos y su eficacia.




5.6 Revision por la direccion, Generalidades, Hay que detallar la informacion que hay que
presentar para la revision por la direccion y los resultados de la revision.

6.-Gestion de recursos

6.1 Provision de recursos. Los recursos proporcionados (equipamientos, personal,
instalaciones, ambientes de trabajo, formacion...) han de ser coherentes con los objetivos
marcados.

6.2 Recursos humanos: Generalidades, Competencia, toma de conciencia y formacion.
Hay que determinar necesidades de competencia y formacion para el personal,
proporcionar formacion o acciones, evaluar la eficacia de esta formacién o acciones y
como siempre, mantener registros. Hay que definir “perfiles de trabajo” y descripciones de
puesto de trabajo. Ademas la organizacion debe asegurar que el personal sea consciente
de la importancia de sus actividades y de como este contribuye a alcanzar los objetivos de
calidad.

6.3 Infraestructura. La organizacion debe identificar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para lograr la conformidad del producto/servicio y esto incluye
por ejemplo, espacio y medios de trabajo, instalaciones asociadas, equipos apropiados
incluyendo hardware y software, servicios de apoyo, tales como transportes o
comunicacion.

6.4 Ambiente de trabajo. La organizacién ha de lograr la conformidad del producto/servicio
a través de la identificacion y la gestion de las condiciones del ambiente de trabajo.

7.-Realizacion  del  producto/servicio. @ Recordemos nuestra cartera de
productos/servicios del capitulo 1 y observemos como la mayoria de ellos son o bien
mixtos (producto + servicio simultaneamente) o bien servicios puros (todo lo relativo a
gestion de la informacién y conocimiento). En este capitulo se incluyen los siguientes
temas:

7.1 Planificacién de la realizacion del producto/servicio.

7.2 Procesos relacionados con el cliente: Determinacion de los requisitos relacionados
con el producto/servicio. Revision de los requisitos relacionados con el producto/servicio.
Comunicacion con el cliente.

7.3 Disefo y desarrollo de productos/servicios (incluye subapartados como, planificacion.
elementos de entrada, resultados, revision, verificacion, validacion y control de cambios
de los productos/servicios)

7.4 Compras, define el proceso de compras, la informacion sobre compras, la verificacion
de productos comprados

7.5 Produccion y presentacion del servicio: Control de la produccién y de la presentacion
del servicio; Validacion de los procesos de produccion y de la presentacion del servicio;
Identificacion y trazabilidad; Propiedad del cliente; Preservacion del producto.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicidn. Se deben identificar los
equipos de medida que utilizamos y definir como, con que frecuencia vamos a verificarlos
y calibrarlos y quien la hara (interno o empresa externa)

8.-Medida, analisis y mejora.

8.1 Generalidades. Uno de los objetivos de la organizacion ha de ser la mejora continua y

para ello debera definir, planificar e implantar actividades de medicién, seguimiento y

analisis para verificar que esta mejora se lleva a cabo correctamente. Para ello se

deberan definir y utilizar las diferentes metodologias para implantar esta mejora,
incluyendo herramientas estadisticas.

8.2 Seguimiento y medicion:

» Satisfaccion del cliente. La organizacién tiene que realizar un seguimiento de la
informacion relativa a la percepcion que tiene el cliente del cumplimiento de los
requisitos por parte de la organizacion, estableciendo una metodologia para obtener y
utilizar esta informacién como herramienta de mejora. Las encuestas, las quejas y las
reclamaciones son fuentes de este tipo de informacion.




* Auditoria interna del propio sistema de gestion de calidad, en base a un proceso
documentado que compruebe que las actividades desarrolladas por el sistema
funcionan adecuadamente.

* Seguimiento y medicion de los procesos.

* Seguimiento y medicion del producto/servicio. Hay que registrar la evidencia de
medicion, seguimiento y conformidad, los registros deben identificar la persona que
autoriza la liberacion del producto o servicio, no se autorizara la entrega hasta que los
resultados sean satisfactorios.

8.3 Control del producto/servicio no conforme. Se trata de evitar que productos/servicios

no conformes lleguen al cliente. En el caso de los servicios son las personas que estan en

contacto con el cliente quienes deben percatarse de las anormalidades

8.4 Analisis de datos. Aqui se asegura una eficaz recogida y analisis de datos. Estos

datos nos deben proporcionar informacion sobre la satisfaccion del cliente, conformidad

con los requisitos del producto/servicio, caracteristicas de los procesos. Hay que definir
indicadores que nos aporten informacion relevante, y definir responsabilidades, frecuencia

y método utilizado para estos indicadores, y su representacion grafica. En nuestra revision

aceptamos los indicadores elaborados por un grupo de colegas en el Consejo de Colegios

de Farmacéuticos, por ejemplo:

8.5 Mejora incluye conceptos como: Mejora continua, Accion correctora, Accion

preventiva. La informacion sobre indicadores obtenida en el apartado anterior debe ser

analizada sistematicamente y con la involucracion activa de la direccion deben tomarse
acciones encaminadas a la solucion de problemas y mejora.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Este manual de procedimientos supone el desarrollo de todos los procesos mencionados
en el Manual de Calidad. Los diagramas de flujo son una excelente manera de
representarlos (Cuadro 1)

COMO APLICAR LAS NORMAS ISO.

Estas normas UNE EN ISO 9001-2000 son de aplicacion voluntaria por parte de las
organizaciones. Aquellas organizaciones que voluntariamente deciden aplicarlas, deben
preparase y organizarse conforme a ellas, documentar todas las normas aplicadas a su
organizacion y pueden solicitar ser acreditados por un organismo cer.tificador. Este
organismo certificador se desplaza a la organizaciéon evaluada y durante unos dias
comprueba tanto la documentacion exigida, asi como su puesta en practica en la
organizacion.

Estos organismos certificadores, o “Entidades de certificacion de sistemas de calidad”
deben estar acreditados para ello por ENAC (Entidad Nacional de Certificacion) y /o por
otro organismo competente y pueden ser publicos o privados.

Para una organizacién estar certificada en normas UNE EN ISO 9001-2000, es una
garantia de calidad para sus clientes.

RESUMEN

La norma ISO EN UNE 9001:2000 de sistema de gestion de la calidad, es muy generales,
porque debe poder ser aplicada a cualquier organizacion en cualquier sector (no es
propias del sector sanitario como por ejemplo JCAH). Se estructura en 8 capitulos y sus
correspondientes subcapitulos y no todos son aplicables en todo tipo de organizaciones.
Es necesario adaptarla a la propia organizacion. Obliga a una definicion documentada y
por tanto a una reflexion sobre la identidad, mision, vision, estrategia, politica de la
organizacion. Obliga a una clara definicion de sus productos/servicios en funcion de las
necesidades de sus clientes y obliga a mapear los procesos que las conducen a estos
productos/servicios (procedimientos de trabajo). Sobre todo ello se implanta el sistema de



gestion de calidad que a su vez debe estar perfectamente definido y planificado. Todo lo
anteriormente dicho debe reflejarse en los registros del sistema de calidad para luego
pasar al manejo de esta informacion y toma de decisiones que conduzca a la organizacion
a la mejora continua de la calidad. Documentar, definir y registrar son actividades claves
en el sistema de gestion de la calidad ISO.



DIAGRAMA DE FLUJO DE LA REVISION DE LAS PRESCRIPCIONES
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DIAGRAMA DE FLUJO DE LA ACTIVIDAD DE ELABORACION.
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C.-MODELO EUROPEO (EFQM)

Es un modelo creado en 1988 por 14 importante empresas europeas con la mision de
potenciar que las empresas europeas obtengan ventaja competitiva por implantacion de la
calidad total. Se basa en el modelo americano Malcolm Baldrige pero poniendo mas
énfasis en la satisfaccion tanto de clientes como de los empleados teniendo en cuenta el
impacto social de la empresa.

El modelo europeo de excelencia ofrecen marco genérico de criterios que puede ser
aplicado a cualquier organizacion o componente de la organizacién. El concepto de
calidad total como buque insignia del modelo europeo, también llamado referencial
europeo, obliga a que la concepcion de la empresa sea vista desde el punto de vista del
cliente, en su doble concepcion de cliente interno y cliente externo. De esta forma se
evalua la gestion y la satisfaccion de los compradores, el personal, proveedores, bancos,
accionistas, red comercial y la sociedad en su conjunto.

El modelo europeo se basa en la autoevaluacion como proceso clave para la mejora
continua de una empresa. Esta evaluacion se lleva a cabo respecto a nueve criterios,
divididos a su vez en subcriterios, que recoge los conceptos y valores de la calidad total.
El proceso de autoevaluacion exige llevarse a cabo periddicamente. Debemos saber en
donde estamos en cada area de la empresa, midiéndola con indicadores de calidad
adecuados, identificando los puntos fuertes, puntos débiles, factores que contribuyen a los
resultados, permitiendo planificar las acciones de mejora.

Las empresas que llevan a cabo autoevaluaciones periddicas basadas en el modelo y
pueden demostrar una mejora en los resultados, conseguidos por una apuesta absoluta
en la calidad total, pueden presentarse al premio anual de la EFQM, denominado Premio
Europeo de la Calidad (European Quality Award) EQA. Este premio fue iniciado en el afho
1992 y fue concedido a Rank Xerox limited. El modelo europeo dispone, a partir de 1992
de varias versiones sectoriales. En el sector publico existen tres areas desarrolladas,
salud, educacion y gobiernos locales y centrales. A principios de 1997 la EFQM lanza un
modelo para Pymes.

La autoevaluacion implica un proceso de certificacion interna por el que la organizacién

revisa sus resultados. T
AUTOEVALUA
F|g 2 CION
AUTOEVALUACION
ANUAL
PLANES DE ACCION
MEDIDAS IMPLANTACION
CORRECTOR REVISION PERIODICA

PROCESO ANUAL
EFQM

CERTIFICACION VISITA PREVIA
SISTEMAW:ION P ;

La empresa debe evaluarse \ : a odelo, v_de esa forma, detectar sus
desviaciones, analizar os puntos erar—actividad para aumentar sus
resultados.
El sistema se basa en puntuar cada subcriterio y asi disponer de una evolucion de la
eficacia en el tiempo.

Fig. 3
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Fuente: Elaborado a partir de European Foundation for Quality Management (EFQM)

En la autoevaluacién el subcriterio debera ser decidido por la empresa. La metodologia
normal para consensuar los subcriterios es construir una ruega de Deming basada en el
concepto (plan, do, check, act). Los elementos que deben estar presentes, para la
evaluacion del subcriterio son:
1. - RESULTADOS:
Es el punto fundamental: elegir los indicadores de calidad adecuados y las claves de la
situacion de la organizacion respecto a un estado deseado. Las caracteristicas que
deberan reunir los resultados son:

o Ser mesurables y cuantitativos
Que indiquen tendencias respecto a periodos anteriores
Que sean comparables con otros
Que se midan respecto a objetivos
Que puedan ser representados graficamente
Que sean faciles de entender a efectos de comunicacion y analisis
2.- INDICADORES DE CALIDAD ASOCIADOS:
Corresponde a hechos y datos que nos muestren un primer nivel de analisis de los
resultados. Se podra incluir dentro de este apartado:

o Todos los datos que influyen en los resultados, pero que no han sido
seleccionados como indicadores clave de la medicién de un subcriterio. Deben
ser expresados graficamente (en lo posible).

o Factores de contribucion positiva o negativa que hayan favorecido o frenado los
resultados.

o Analisis de los resultados: Parteo, Espinas de pez, histogramas, etc.

O O O O O

3.- PUNTOS FUERTES Y AREAS DE MEJORA:

Llevar a cabo un analisis de la situacion, describiendo como se encuentra la organizacion
respecto a al subcriterio seleccionado (en la actualidad). Por un lado la compafiia tendra
puntos fuertes, Ej. Fuerte liderazgo, presupuestos especiales, un proceso muy bien
comunicado etc. Por otro lado la empresa debe haber analizado donde puede mejorar,



bien sea por tener resultados defectuosos en un area, o por haber detectado una
oportunidad de mejora. Seria un ejemplo de mejora:

La falta de comparacion de la compaiia con otras empresas, o dentro de la compaifiia, el
no haber sometido un proceso determinado a analisis de mejora continua, la falta de
formacion de algunas personas etc.

4.- PLAN DE ACCION:

Es la consecuencia del analisis de las areas de mejora y oportunidad, de forma que se
conviertan las areas detectadas en acciones especificas.
Sobre la elaboraciéon de planes de accidn se debe tener en cuenta:

o Deben incluir pocas acciones.

o Estas deberan estar cuantificadas.

o Debe especificarse quien, con nombre y cargo especifico como responsable de

ejecutar la accion.
o Concretar al maximo la accion: cuando, donde, que hacer.
o Las acciones deberan ser consensuadas con quien tiene que llevarlas a cabo.

Se debera realizar una hoja resumen de la autoevaluacion por criterios y subcriterios
basados en un cuadrante que sigue los criterios de mejora continua de Deming.

Tabla de criterios:

AGENTES

CRITERIO 1: LIDERAZGO

Como la conducta y actuaciones del equipo ejecutivo y todos los demas directivos inspira,
apoya, conduce e impulsa una cultura de Calidad total.

SUBCRITERIO 1.a estan comprometidos con la gestion de la calidad total.
SUBCRITERIO 1.b Dirigen activamente la mejora dentro de la organizacion y se implican
con los clientes y proveedores y otras organziaciones externas.

Puntuacion criterio 1= (%1.a + %1.b )/2x 1.0 MAX 100 PUNTOS

CRITERIO 2: POLITICA Y ESTRATEGIA

Como la organizacién formula, despliega y revisa su estrategia en planes de acciones.
2.a Formula la estrategia y los planes basados en informacion relevante y completa.
2.b Comunica e implanta estrategia y planes.

2.c Actualiza y mejora la estrategia y los planes.

Puntuacion criterio 2= (%2.a + %2.b + %2.c )/3 x 0.8 MAX 80 PUNTOS

CRITERIO 3: GESTION DEL PERSONAL Y DE LOS CONOCIMIENTOS

Como la organizacién desarrolla todo el potencial de su personal.

3.a Desarrolla y revisa planes para el personal.

3.b Asegura la implicacién y asuncion de responsabilidad (Empowerment) de los
empleados

Puntuacion criterio 3= (%3.a + %3.b)/2 x 0,9 MAX 90 PUNTOS

CRITERIO 4: RECURSOS Y ALIANZAS(partnerships)

Como La organizacion gestiona sus recursos de una forma eficaz y eficiente.

4.a Gestiona los recursos financieros

4.b. Gestiona los recursos de informacion

4.c Gestiona los proveedores y materiales. Alianzas estratégicas entre companias
4.d Gestiona otros recursos



Puntuacioén criterio 4= (%4.a + %4.b + %4.c +4.c )/4x 0.9 MAX 90 PUNTOS

CRITERIO 5: PROCESOS ENFOCADOS A CLIENTES

Como La organizacion ofrece productos que tengan valor para sus clientes a través de la
gestion de su sistema de calidad y sus procesos

5.a Se orienta al cliente

5.b. Gestiona su sistema de calidad

5.c Gestiona sus procesos clave para la generacion de los productos y servicios.

4.d Gestiona su proceso de mejora continua

Puntuacion criterio 5= (%5.a + %5.b + %5.c + 5.c )/5 x 1.4 MAX 140 PUNTOS

RESULTADOS:

CRITERIO 6: SATISFACCION DEL CLIENTE

Que resultados esta obteniendo la organizacion con relacion a la satisfaccion del cliente.
6.a Percepcion del cliente sobre productos, servicios y relaciones de la organizacion

6.b. Otros indicadores relacionados con la satisfaccion de los clientes de la organizacion

Puntuacion criterio 6= (%6.a x 0,75+ %6.b x 0,25) x 2.0 MAX 200 PUNTOS

RESULTADOS:

CRITERIO 7: SATISFACCION DEL PERSONAL

Que resultados esta obteniendo la organizacion con relacion a la satisfaccion de sus
empleados.

7.a Percepcion que los empleados tienen de la organizacion

7.b. Otros indicadores relacionados con la satisfaccion del personal

Puntuacion criterio 7= (%7.a x 0,75+ %7.b x 0,25) x 0.9 MAX 90 PUNTOS

RESULTADOS:

CRITERIO 8: IMPACTO EN LA SOCIEDAD

Que resultados esta obteniendo la organizacidn con relacion a la satisfacciéon de las
necesidades y expectativas de la comunidad en la que se ubica.

Puntuacion criterio 8= MAX 60 PUNTOS

RESULTADQS:

CRITERIO 9: RESULTADOSD E LA EMPRESA

Cuales son los resultados de la organizacion en relacion con los objetivos del negocio
marcados y a la hora de satisfacer las necesidades y expectativas de todos aquellos que
tengan un interés financiero en ella.

9.a Indicadores financieros de la actuacion de la organizacion

9.b. Otros indicadores relacionados con la actuacion de la organizacion.

Puntuacion criterio 9= (%9.a x 0,5+ %9.b x0,5) x 1.5 MAX 150 PUNTOS

RECOMENDACIONES PARA REALIZAR UNA AUTOEVALUACION EFECTIVA

1.- Establecer una direccién de actuacion clara.

Hay que saber lo que se busca y a donde dirigir los esfuerzos. El potencial de este
modelo es la simplificacidon que nos muestra de la realidad, es complicado autoevaluar
objetivos empresariales si no esta claro lo que se entiende por Excelencia empresarial.

2.- Acordar los procesos clave de la empresa mediante consenso con la alta direccion.
Para lo cual también hay que tener una idea clara de las expectativas de nuestros
clientes. Deben establecerse compromisos especificos, controlarlos y medirlos,
asegurando la asignacion adecuada de recursos para conseguir los objetivos.



3.- Conocer la desviacion de los resultados con referencia a los objetivos establecidos.
Utilizar este dato para averiguar las causas reales de la desviacion informacién que
permite detectar potenciales areas de mejora.

4 .-Distinguir entre la “mejora continua” y el “breakthrough”. La autoevaluacién y la
excelencia deben estar basadas en el proceso de mejora continua, pero el proceso
utilizado debe permitir identificar cuando la mejora continua no es suficiente.

5.- Integrar la autoevaluacion en el nucleo del proceso de gestion, que se convierta en el
fundamento de la gestion de la empresa. Es importante contar con software integrado que
de soporte al proceso de forma que ejecutando las operaciones la autoevaluacion se
obtenga agilmente.

6.- Actuar sobre los resultados. Debe servir para priorizar las actividades planificadas.

7.- Utilizar un enfoque sistematico. Especialmente para empresas grandes.

8.- Involucrar al personal lo mas posible. La planificacion, implantacién de la evaluacion
debera ser realizada por personal propio.

9.- En algun caso la aplicacién de instrumentos propios de la calidad total no ofrece el
resultado esperado. Se debera analizar cada cultura de la organizacion para aplicar los
meétodos adecuados.

10.- Validar y certificar los resultados. Para evitar la valoracién inadecuada o subjetiva de
ciertos elementos.

11.- La alta direccion debera controlar la actuacién de los mandos (debera ser algo mas
que supervisores de la autoevaluacion).

12.- Utilizar la autoevaluacion como herramienta fiable de gestion, gracias a esta practica
todos los elementos relevantes de la gestion estaran controlados o por lo menos
proporcionaran las bases adecuadas para llevar a cabo un proceso de inspeccion,
direccién y apoyo a la mejora continua basado en la informacién fiable dejando de lado
percepciones intuitivas o aleatorias.

No es un modelo prescriptivo, no nos indica que hacer con respecto a una situacion u
otra. Es una herramienta mas dentro de un proceso de mejora continua. Es trabajo de
cada equipo elaborar los planes de mejora.
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