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GENERAL
0.- PRESENTACION

La oficina de farmacia es el establecimiento sanitario de interés publico y titularidad privada,
integrado en el sistema de atencién primaria, en el que bajo la direccién de uno o méas farmacéuticos
una serie de funciones descritas en la Ley de Ordenacién Farmacéutica de la Regién de Murcia

Articulo 8. Funciones.

a.La adquisicion, custodia y conservacion de medicamentos y productos sanitarios.

b.La dispensacion de medicamentos y productos sanitarios por el farmacéutico o bajo su supervision y
responsabilidad, de acuerdo con la prescripcién, o, segun las orientaciones de la ciencia, para aquellos
medicamentos autorizados sin receta.

c.La elaboracion de féormulas magistrales y preparados oficinales, de acuerdo con los procedimientos y
controles de calidad establecidos.

d.La garantia de la atencion farmacéutica en su zona farmacéutica a los nudcleos de poblacién en los que
no exista oficina de farmacia.

e.La colaboracion con la Administracién sanitaria en materia de control del uso individualizado de
medicamentos, farmacovigilancia, control de calidad de servicios, publicidad de medicamentos y otros
programas que pudieran existir en el ambito de la promocién, prevenciéon y educacion para la salud.

f.La colaboracién con la Administracién sanitaria o, en su caso, con el Colegio Oficial de Farmacéuticos en
las siguientes actividades:

1.Formacién e informacion dirigidas al resto de profesionales sanitarios sobre el medicamento.
2.Informacién a los usuarios del sistema sanitario sobre el uso correcto del medicamento.

g.La realizacion de otras funciones de caracter sanitario que puedan ser llevadas a cabo por el
farmacéutico que ejerce en la oficina de farmacia, de acuerdo con su titulacién y a requerimiento de la
Administracién sanitaria o por iniciativa propia.

h.Vigilancia, control y custodia de las recetas dispensadas.

i.Actuar coordinadamente, a nivel de zona de salud, con el equipo de atencién primaria en materias de su
competencia.

j.Cumplir con las obligaciones contenidas en la legislacién especifica sobre sustancias medicinales
estupefacientes y psicotropicas y los medicamentos que las contengan.

k.La colaboracién en la docencia para la obtencién del titulo de Licenciado en Farmacia, de acuerdo con lo
previsto en las Directivas Comunitarias, y en la normativa estatal y de las universidades por las que se
establecen los correspondientes planes de estudio en cada una de ellas.

I.Cualesquiera otras funciones que se establezcan en la legislacion estatal
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1.- OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El presente Manual de Calidad integra los requisitos establecidos en la Norma UNE-EN SO
9001:2000, Sistemas de Gestion de la Calidad: Requisitos, constituyendo la guia para la aplicacién del
Sistema de Gestion de la Calidad en la OFICINA DE FARMACIA

El alcance del Manual, y por tanto del Sistema de Gestién de la Calidad en la OFICINA DE FARMACIA
es la PRESTACION DE SERVICIOS relativos a:

» Dispensacion de medicamentos, de productos sanitarios y productos de venta autorizada en la
OFICINA DE FARMACIA asi como proporcionar la correcta informacion sobre su uso

» Elaboracion de Formulas magistrales y Preparados oficinales

» La promocion, prevencion y educacion para la salud

» Venta de productos ortopédicos

Quedan excluidos del alcance de este Manual los requisitos de la Norma UNE-EN SO 9001:2000:

7.3. DISENO Y DESARROLLO, puesto que en la OFICINA DE FARMACIA, respecto a la fabricacion de
Formulas magistrales y Preparados Oficinales, los requisitos vienen determinados en el Formulario
Nacional y respecto a la prestacion de servicios estos estan limitados a lo establecido en Articulo
referido anteriormente

2.- NORMAS PARA CONSULTA

Norma UNE-EN I1SO 9001:2000 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD: REQUISITOS

Norma UNE-EN ISO 9000:2000 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD: FUNDAMENTOS Y
VOCABULARIO.

Norma UNE-EN ISO 9004:2000 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD, DIRECTRICES PARA LA
MEJORA DEL DESEMPENO

Norma UNE 66928 EX SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD: GUIA PARA LA APLICACION DE LA
NORMA UNE-EN ISO 9001:2000 EN LAS OFICINAS DE FARMACIA

3.- TERMINOS Y DEFINICIONES

PROCESO: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados.

PRODUCTO: Resultado de un proceso. Nuestro producto es un servicio

PROCEDIMIENTO: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso

REGISTRO: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefadas.

CLIENTE: Persona que recibe un producto o un servicio. En ocasiones los clientes de la OFICINA DE
FARMACIA pasan a ser PACIENTES, cuando estos,segun la definicion, padecen fisica y corporalmente
y requieren del Farmacéutico una atencién personalizada.

SATISFACCION DEL CLIENTE: Percepcion del cliente sobre el grado en el que se han cumplido sus
requisitos

Los términos especificos de la actividad desarrollada en las OFICINAS DE FARMACIA se definen en los
procedimientos e instrucciones del Sistema de Gestién de la Calidad.

REFERENCIAS
Ley 33/1998 de Ordenacién farmacéutica de la Regién de Murcia [

REFERENCIA
S
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GENERAL
4.-SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1.- REQUISITOS GENERALES

En la OFICINA DE FARMACIA se ha establecido, documentado e implantado un Sistema de Gestién de
la Calidad conforme a los requisitos establecidos en la Norma UNE-EN 1SO 9001:2000. El Responsable
de Calidad mantiene actualizado el Sistema de Gestion de la Calidad mejorando su eficacia
continuamente.

La OFICINA DE FARMACIA tiene establecidos:

»La identificacion de los procesos necesarios para el Sistema de Gestion de la Calidad y su aplicaciéon
»La determinacion de la secuencia e interaccién de estos procesos

»La determinacién de los criterios y métodos necesarios para asegurar que tanto la operacién como
el control de estos procesos son eficaces

»El aseguramiento de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para apoyar la operacion
y el seguimiento de estos procesos

»La realizacion del seguimiento, la medicién y el analisis de estos procesos

»La implementacion de las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora
continua de estos procesos

La OFICINA DE FARMACIA gestiona estos procesos de acuerdo con los requisitos de la Norma de
referencia

Se han definido cuatro tipos de procesos de Gestion de la Calidad:

»PROCESOS OPERATIVOS de valor afiadido para el cliente

»PROCESOS DE APOYO que proporcionan recursos al resto de procesos

»>PROCESOS DE LA DIRECCION como proceso transversal a todos los que hay en la organizacion
»PROCESOS DE MEDICIONES que controlan el funcionamiento del resto de procesos y les
proporcionan informacién para mejorar

En el MAPA DE PROCESOS se identifican los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad y sus
interacciones.
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4.2.- REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION.
4.2.1.- GENERALIDADES
Los documentos del sistema de la calidad incluye:

»DECLARACIONES DOCUMENTADAS DE LA POLITICA DE CALIDAD Y OBJETIVOS DE CALIDAD
»MANUAL DE CALIDAD
»PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS requeridos por la norma internacional:

eControl de Documentos

eControl de los Registros de Calidad
eAuditoria interna

eControl del Producto no conforme
eAccidn correctiva

eAccion preventiva

»DOCUMENTOS necesarios para garantizar la eficaz planificacién, operacion y control de los procesos
»REGISTROS/FORMATOS requeridos por la norma internacional

4.2.2.- MANUAL DE LA CALIDAD

Es el documento bésico del Sistema de Gestién de la Calidad de la OFICINA DE FARMACIA en el cual
se contempla:

»El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo detalles y la justificacion de cualquier
exclusion,

»La referencia a los procedimientos documentados establecidos para el Sistema de Gestion de la
Calidad,

»Una descripcién de la interaccion entre los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad, la
definicion de las responsabilidades, autoridades y su interrelacion.

4.2.3.- CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

Para asegurar el adecuado control de todos los documentos integrantes del Sistema de Gestién de la
Calidad, la OFICINA DE FARMACIA establece en el procedimiento P 03-CD CONTROL DE LOS
DOCUMENTOS la sistematica de actuacion

4.2.4.- CONTROL DE LOS REGISTROS DE LA CALIDAD

Para asegurar el adecuado control de todos los registros se ha definido una Base de datos, Manual de
Formatos, donde se incluyen la totalidad de los mismos.

5.- RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION

Las responsabilidades del Farmacéutico Titular estan descritas en el PE 03-RF.

REFERENCIAS

REFERENCIA
S

PE 03-CD: CONTROL DE LOS DOCUMENTOS
PE 03-RF: RESPONSABILIDADES DEL FARMACEUTICO TITULAR
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Nombre Técnico: CAP 02 Descripcion: GESTION DE RECURSOS

Naturaleza del Cambio:

GENERAL
6.- GESTION DE RECURSOS

6.1.- PROVISION DE RECURSOS

El Farmacéutico titular determina y proporciona los recursos necesarios para implementar y mantener
al Sistema de Gestion de la Calidad y mejorar continuamente su eficacia asi como aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos

6.2.- RECURSOS HUMANOS

En la OFICINA DE FARMACIA esté establecido el Procedimiento PE 03-FOR FORMACION donde viene
definida la sistematica dirigida al personal que realiza trabajos que afecten a la calidad del servicio
prestado.

6.3.- INFRAESTRUCTURA

La OFICINA DE FARMACIA determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para lograr
la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye:

e Instalaciones

Las oficinas se mantienen en adecuado estado de orden, iluminacién y limpieza para favorecer el
conveniente desarrollo de las actividades que en ellos se realizan.

e Hardware y software

El material informético utilizado es el convencional para las actividades de gestion desarrolladas en
relacion con los productos y servicios ofrecidos a los clientes.

Lo relativo a infraestructura se ha contemplado en el PE 03-INF
6.4.- AMBIENTE DE TRABAJO

Aplicable a aquellas OFICINAS DE FARMACIA que realizan formulas magistrales o preparados
oficinales cuya sistematica viene definida en el PE 02-FM

La no realizacion de Férmulas Magistrales o Preparados oficinales no exime al resto de OFICINAS DE
FARMACIAS de conservar adecuadamente los medicamentos y cumplir las condiciones reflejadas en
las Fichas de especificaciones de producto

REFERENCIAS
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PE 02-FM: FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES

PE 03-FOR: FORMACION
PE 03-INF: INFRAESTRUCTURA

FINAL DEL DOCUMENTO

CAP 02. Rev: 0



2 MANUAL DE CALIDAD

(CALIPARMA

'k;:: 3\ REAIGN DE MUBELA

)
'j;,

>

Fecha: 05/08/2005 Actualizacion: 05/08/2005 [ N° Revision: 0
Emisor: Copias(Informaticas):

Elisa Gloria Marsilla De Pascual

Aprobador/es: Copias(Impresas):

Jose Carlos Moreno Bravo

Nombre Técnico: CAP 03 Descripcion: REALIZACION DEL PRODUCTO

Naturaleza del Cambio:

GENERAL
7.- PRESTACION DEL SERVICIO

7.1.- PLANIFICACION DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

Los procesos necesarios para la prestacion del servicio en la OFICINA DE FARMACIA estan
planificados, y se desarrollan segin lo establecido en sus correspondientes PROCEDIMIENTOS e
INSTRUCCIONES DE TRABAJO.

Durante la planificacion de la prestacion del servicio en la OFICINA DE FARMACIA se determina,
cuando sea apropiado, lo siguiente:

»Los objetivos de la calidad y los requisitos relativos al servicio a prestar.

»La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos especificos para el
servicio a prestar.

»Las actividades requeridas de verificacion, validacién, seguimiento, inspeccién y ensayo especificos
para el servicio a prestar, asi como los criterios para la aceptacion del mismo.

>los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realizacion y
el servicio resultante cumplen los requisitos.

El resultado de esta planificacion queda reflejado en los distintos documentos del Sistema de Gestion
de la Calidad asi como en las Bases de Datos Lotus disefiados para cada actividad realizada en la
Oficina de Farmacia, ambos se revisan y actualizan para incluir posibles cambios.

7.2.- PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

Para asegurar la determinacién y revision de los requisitos relacionados con la prestacion del servicio
asi como la comunicacién con los clientes relativa a la prestacién de cualquier servicio o posibles
modificaciones de los mismos el Sistema de Gestién de la Calidad de la OFICINA DE FARMACIA
establece la sistematica de actuacion en los PROCEDIMIENTOS y en las correspondientes
INSTRUCCIONES DE TRABAJO.

7.3.- DISENO Y DESARROLLO

Este requisito de la Norma 1SO 9001:2000 ha sido excluido del Sistema de Gestion de la Calidad.
7.4.- COMPRAS

La sistematica adoptada por la OFICINA DE FARMACIA para efectuar sus compras viene reflejada en
el Procedimiento PE 02-PE PEDIDOS.
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Los criterios de homologacién de proveedores viene determinada en el TITULO IV. DE LOS
FABRICANTES Y DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS de la Ley 25/1990 del 20 de
diciembre del Medicamento [, considerandose inicialmente proveedores homologados todos aquellos
autorizados por el Ministerio de Sanidad y Consumo tanto distribuidores, cuyo listado ha sido
aportado por AGEMED (Agencia Espafiola del Medicamento) [, como fabricantes, cuya relacién es
editada anualmente por el CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS FARMACEUTICOS en su CATALOGO
GENERAL DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS y CATALOGO GENERAL DE PARAFARMACIA.

7.5.- PRODUCCION Y PRESTACION DE SERVICIO

7.5.1.- CONTROL DE LAS OPERACIONES DE PRODUCCION Y SERVICIO

La planificacion y el control de la prestacion de servicio en la OFICINA DE FARMACIA vienen
recogidas en los procedimientos documentados de Nivel I, PE 02-XX asi como en las instrucciones de
trabajo.

7.5.2.- VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LAS OPERACIONES DE PRODUCCION Y DE
SERVICIOS

Que los procesos alcancen los resultados planificados asi como la garantia de la competencia
profesional del personal que los lleva a cabo es indicativo de validacién de los mismos.

7.5.3.- IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

La trazabilidad durante la prestacion de cualquier servicio o elaboracion de FFMM o PPOO puede
deducirse del seguimiento de la documentacién generada durante el mismo, asi como los
trabajadores que han intervenido en su desarrollo.

7.5.4.- PROPIEDAD DEL COLEGIADO

La OFICINA DE FARMACIA cuida los bienes que son propiedad del cliente tales como datos
personales... mientras estdn bajo su control. Cualquier perdida, deterioro o uso inadecuado sera
registrado en un FORMATO DE NO CONFORMIDAD (F NC-XX) y comunicado al cliente.

7.5.5.- PRESERVACION DEL PRODUCTO

La OFICINA DE FARMACIA garantiza la custodia y conservacion de los medicamentos y productos
sanitarios mientras estén bajo su responsabilidad mediante el control de la Temperatura, Humedad y
Caducidad de productos.

7.6.- CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

Este requisito de la Norma es aplicable a aquellas OFICINAS DE FARMACIA que realizan Férmulas
Magistrales y Preparados Oficinales. Metodologia descrita en el PE 02-CAL

REFERENCIAS

REFERENCIA
S

PE 02-CAL: CALIBRACION DE EQUIPOS DE MEDIDA

PE 02-CC: CONTROL DE CADUCIDADES

PE 02-CS: CONTROL DE STOCKS

PE 02-DF: DISPENSACION FARMACEUTICA

PE 02-FM: FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES
PE 02-FR: FACTURACION DE RECETAS

PE 02-PP: PEDIDOS A PROVEEDOR

FINAL DEL DOCUMENTO

CAP 03. Rev: 0 10



2 MANUAL DE CALIDAD

(CALIPARMA

Ik;‘: 3\ REGION DE MUBEIA

"4

)
'j;,

Fecha: 05/08/2005 Actualizacion: 05/08/2005 [ N° Revision: 0
Emisor: Copias(Informaticas):

Elisa Gloria Marsilla De Pascual

Aprobador/es: Copias(Impresas):

Jose Carlos Moreno Bravo

Nombre Técnico: CAP 04 Descripcion: MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

Naturaleza del Cambio:

GENERAL
8.- MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1.- GENERALIDADES

LA OFICINA DE FARMACIA tiene planificados e implantados los procesos de seguimiento, medicién,
analisis y mejora necesarios para:

»demostrar la conformidad del servicio prestado,

»asegurar la conformidad del Sistema de Gestién de la Calidad, y

»mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestién de la Calidad.

8.2.- SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1.- SATISFACCION DEL CLIENTE

Como una medida del desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad, en la OFICINA DE FARMACIA
se realiza el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos recopilando datos procedentes de:

»las RECLAMACIONES detectadas durante la prestacion del servicio, gestionadas segun establece el
procedimiento PE 03-NC NO CONFORMIDADES

>las ENCUESTAS DE SATISFACCION DEL CLIENTE

Las encuestas estaran disponibles para la totalidad de clientes, incentivando el personal de la
OFICINA DE FARMACIA la formalizaciéon de las mismas. Se facilitara la recogida de las mismas, bien
directamente o mediante la disposicion de BUZONES DE SUGERENCIAS.

El analisis de los datos sera expuesto en la Revision del Sistema por la Direccion y servira de base
para establecer objetivos de mejora, tomar acciones preventivas y definir las lineas estratégicas del
COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS.

8.2.2.- AUDITORIA INTERNA

La sistematica definida en el PE 03-AU, AUDITORIAS

8.2.3.- MEDICION Y SEGUIMIENTO DE LOS PROCESOS

La OFICINA DE FARMACIA aplica métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la
medicion de los procesos del Sistema de Gestién de la Calidad mediante la definicion de Indicadores
de Proceso, con el propoésito de demostrar la capacidad de estos para alcanzar los resultados
planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados se llevan a cabo correcciones y/o
acciones correctivas, segun sea conveniente, para asegurar la conformidad del servicio prestado.
8.2.4.- MEDICION Y SEGUIMIENTO DEL PRODUCTO

La OFICINA DE FARMACIA mide y hace un seguimiento de las caracteristicas del servicio para
verificar que se cumplen los requisitos establecidos. Esto se realiza en las etapas apropiadas descritas
en los Procedimientos Especificos de acuerdo con las disposiciones planificadas.
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8.3.- CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

El procedimiento PE 03-NC NO CONFORMIDADES establece los controles, las responsabilidades y
autoridades relacionadas con el tratamiento de las no conformidades detectadas durante la
prestacién del servicio, asi como las originadas después de la consecucion del mismo.

8.4.- ANALISIS DE LOS DATOS

Los datos apropiados para demostrar la idoneidad y eficacia del sistema de gestién de la calidad y
para evaluar donde se puede realizar la mejora continua de la eficacia del sistema, se analizaran en
la REVISION DEL SISTEMA POR LA DIRECCION.

Los datos a analizar proporcionaran al COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS informacion sobre:
»La satisfaccion del cliente

»La conformidad con los requisitos del producto.

»Las caracteristicas y tendencia de los procesos y de la prestacién de servicios.

»Los proveedores.

8.5.- MEJORA

8.5.1.- MEJORA CONTINUA

La OFICINA DE FARMACIA tiene como estrategia mejorar continuamente la eficacia del Sistema de
Gestion de la Calidad por medio de la utilizacion de la Politica y Objetivos de calidad, resultados de
las Auditorias, Analisis de datos, Acciones correctivas y preventivas, la Revisién por la Direccién y las
sugerencias de mejora aportadas.

8.5.2.- ACCIONES CORRECTIVAS

La sistematica establecida por la OFICINA DE FARMACIA para eliminar la causa de las no
conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir viene definida en el procedimiento PE
03-AC ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

8.5.3.- ACCIONES PREVENTIVAS

La sistematica establecida por la OFICINA DE FARMACIA para eliminar la causa de las no
conformidades potenciales con objeto de prevenir su ocurrencia viene definida en el procedimiento
PE 03-AC ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

REFERENCIAS

REFERENCIA
S

FINAL DEL DOCUMENTO
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