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1. NORMA ISO 9001:2000
Las Normas ISO 9000 son un conjunto

de normas y directrices internacionales,
creadas por la International Organization
for Standarization, para el establecimien-
to de sistemas de gestión de la calidad.
Esta organización, con sede en Ginebra,
está compuesta actualmente por más de
140 cuerpos de estandarización, repre-
sentando cada uno de sus miembros a
un país diferente. 

Dentro de las Normas ISO
9000:2000 cabe destacar la UNE ISO
9001:2000 que especifica los requisitos
para un Sistema de Gestión de la
Calidad (SGC), los cuales pueden utili-
zarse para su aplicación interna en dis-
tintas organizaciones. 

La última versión de la Norma UNE
ISO 9001:2000 incorpora ocho princi-
pios básicos para la mejora continua del
Sistema de Gestión de Calidad  todos
ellos orientados a garantizar la satisfac-
ción del cliente.

Principios básicos del Sistèma de

Gestión de Calidad según Norma ISO:

1. • Responsabilidad y compromiso
de la dirección 

2. • Organización enfocada a la 
satisfacción del cliente

3. • Mejora continua: Medición,
Anàlisis Y Mejora

4. • Enfoque basado en procesos
5. • Participación del personal
6. • Enfoque objetivo hacia la toma

de decisiones
7. • Enfoque del Sistema hacia la

Gestión
8. • Relaciones mutuamente 

beneficiosas con el proveedor

A continuación comentaremos los
tres principios más importantes  desde
el punto de vista de la nueva Norma..

2. ORGANIZACIÓN ENFOCADA 
A LA SATISFACCIÓN DEL CLIENTE

El Sistema ha de garantizar que se
determinan y priorizan las necesida-
des y expectativas del cliente. (Fig 1) 
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Figura 1. Modelo de un Sistema de gestión de Calidad basado en la satisfacción del cliente.
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Esta figura muestra que los clientes
juegan un papel importante para definir
los requisitos como elementos de entra-
da. El seguimiento de la satisfacción del
cliente requiere la evaluación de la infor-
mación relativa a la percepción acerca
de si la organización ha cumplido sus
requisitos.

Los clientes potenciales de un
Servicio de Farmacia son:

❑ Los pacientes y sus familiares.
❑ Personal asistencial 

(médicos, enfermeras etc).
❑ Estudiantes y farmacéuticos 

en formación.

Hay otros clientes que pueden ser
incorporados según el interés de cada
organización: Promotores de Ensayos
Clínicos, Dirección; Gerencia; Otros
centros sanitarios  etc. 

3. MEDICIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA.
Otro de los objetivos del SF ha de

ser la mejora continua y para ello debe-
rá  definir, planificar e implantar activida-
des de medición, análisis y mejora para
verificar que esta mejora se lleva a cabo
correctamente. 

Un Sistema de Gestión de Calidad
debe planificar objetivos, responsabili-
dades, recursos y evaluar los resulta-
dos. (Fig.2) 

Para ello se deberán definir y utilizar
las diferentes metodologías adecuadas
para implantar esta mejora:

- Cuestionarios de Satisfacción a
clientes de los distintos procesos.
- Auditorías para detectar desviacio-
nes de los procesos implantados.
- Registro de Incidencias o no confor-
midades: reclamaciones;   errores;
desviaciones de los procesos; 
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incumplimiento de indicadores...
- Acción correctiva: La organización debe

ejercer acciones que permitan eliminar 
la causa de las no conformidades con
objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir.

- Acción preventiva: El SF debe determinar 
acciones que permitan eliminar las 
causas de no conformidades potenciales 
para prevenir que ocurran.

4. ENFOQUE BASADO EN PROCESOS
El “enfoque basado en procesos” consis-

te en la aplicación de un sistema de procesos
dentro de la organización, junto con la identi-
ficación e interacciones de estos procesos y
de su gestión,

Un proceso es un conjunto de actuacio-
nes, decisiones, actividades y tareas que se
encuadran de forma secuencial y ordenada
para conseguir un resultado que satisfaga
plenamente los requisitos del cliente al que
va dirigido.

La manera más representativa de reflejar
los procesos identificados y sus interacciones
es a través del MAPA DE PROCESOS. 

El mapa es una representación gráfica de
todos los procesos de una organización.

Los procesos pueden desglosarse en
subprocesos, dependiendo de su nivel de
complejidad. Los procesos se agrupan en:
(Fig. 3) (Fig. 7)

1. Procesos Estratégicos: Gestionados
por la dirección, definen estrategias y
objetivos del SF.

2. Procesos Operativos: Son los que
guardan relación directa con los usua-
rios, por lo que tienen un gran impacto
sobre su grado de satisfacción. En los
Servicios de Farmacia éstos son habi-
tualmente los procesos asistenciales:
Sistema Integral de Dispensación de
Medicamentos, Atención Farmacéutica,
Investigación y Docencia etc.

3. Procesos de Soporte: Destinados a
apoyar al resto de procesos y a realizar
la gestión del SF  je: Proceso de
Compras y Aprovisionamiento

La descripción de las actividades de un
proceso se puede llevar a término a través
del diagrama de flujo y la ficha del proceso
(Fig. 4) (Fig.5) (Fig. 6)

Esta agrupación de procesos puede ser
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Figura 2  El Sistema de gestión como herramienta para conseguir resultados Figura 3. Ejemplo de agrupación de procesos Figura 4. Esquema de descripción de procesos
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distinta según el criterio de cada Servicio
de Farmacia.  

Un ejemplo sería la agrupación de pro-
cesos del  Hospital de Mataró según cer-
tificado obtenido en el 2001.(Fig. 7 )

Se diferéncian en procesos estratègicos,
procesos operativos y procesos de soporte.  

Cada uno de estos procesos tienen aso-
ciados uno o varios subprocesos y estos a su

vez tienen adjudicado un farmacéutico res-
ponsable  así como un indicador para su
seguimiento.

Estos procesos deben representarse en
un mapa general de proceso que nos mues-
tra la interpelación de los mismos con sus
respectivos indicadores. (Fig. 8)

A otro nivel se pueden ir detallando los
subprocesos de cada uno de los procesos
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Figura 5. Diagrama de flujo de un proceso

Figura 6. Ficha de un proceso

Gestión 
de la Calidad

Gestión 
de los Recursos

Mejora 
continua
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Prescripciones

Científico - asesor

Servicio Integral
Dispensación
Medicamentos

Especificaciones 
prestación servicio

Revisión del Sistema

Formación y descripción 
de los lugares de trabajo

Valoración grado de 
satisfacción de los clientes

Tratamientos de las 
no conformidades

Acciones correctivas 
y preventivas

Auditorías Internas

Comisiones

Estudio consumos 
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prestación de servicios

Validación Sanitaria

Investigación

Información de 
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Sanitaria

Elaboración de fórmulas 
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Elaboración de preparados
estériles

PROCESO SUBPROCESO

Servicio Integral
Dispensación
Medicamentos
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documentación 
y Registros

Gestión de los equipos
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Recepción de productos
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Figura 7 Proceso estratégico            Proceso operativo            Proceso de soporte
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principales. Por ejemplo el Diagrama del
proceso integral de Dispensación de
Medicamentos del Hospital de Mataró. (Fig.9)

5. FASES PARA LA IMPLANTACIÓN DE
LA NORMA ISO EN UN SERVICIO DE 
FARMACIA.
El proceso de implantación  de la Norma

ISO en un Servicio de Farmacia requiere del
apoyo de la dirección del Hospital así como
del responsable del Servicio y debe seguir
una serie de fases que se describen  a conti-
nuación:

En primer lugar se procede a la identifica-
ción y definición de los distintos procesos
y subprocesos del Servicio de Farmacia.

A partir de esta identificación, se deben
analizar  cada uno de los procesos con la
colaboración de los responsables y de todo el
personal implicado, para definir a partir de la
realidad, los distintos aspectos que deben ser
modificados. 

Es recomendable el soporte de una
empresa asesora externa durante toda la
implantación, ya que esto facilita enorme-
mente todo el proceso y ayuda a conseguir la
implicación de todo el personal del Servicio,
factor indispensable para el cumplimiento
de los objetivos marcados.

El  establecimiento de los indicadores
sirve para medir la evolución del proceso
y las mejoras que pueden ser aplicadas. 

A partir de la redefinición del proceso,
debe procederse a la implantación de los
cambios, consensuandolos con el personal
implicado. Dicha implantación debe ser
seguida de cerca por sus responsables
hasta consolidar el proceso de cambio y que

éste se convierta en sistemático.
Este sistema de análisis debe ser realiza-

do con todos los procesos identificados. A
medida que se va avanzando, deben incor-
porarse también las herramientas del sistema
de gestión de calidad (detección y registro de
incidencias y quejas, acciones correctivas y
preventivas, evaluación del grado de satis-
facción de los clientes, etc.) que permitirán
sistematizar la realización de mejoras de
forma continuada.

Una vez se han desarrollado todos los
procesos y se ha conseguido disponer de
información de cada uno de ellos juntamente
con los resultados de las acciones de mejora
aplicadas, se debe proceder a efectuar las
auditorias internas por parte de personal
ajeno a la actividad a auditar y que van a
servir para confirmar el adecuado funciona-
miento del sistema de gestión o descubrir
nuevos aspectos de mejora. 

A partir de la corrección de las des-
viaciones detectadas, se está en disposi-
ción de solicitar a la entidad de certificación
escogida, la realización de la auditoria de
certificación de acuerdo con la norma
ISO-9001:2000.

En el caso del Servicio de Farmacia la
implantación del Sistema de Calidad fue para
la totalidad de los procesos y se realizó con
la ayuda de una empresa consultora que
colaboró en su implantación. Este proceso
duró 18 meses.  

6. POLÍTICA DE CALIDAD DEL SERVICIO  
DE FARMACIA DEL HOSPITAL DE 
MATARÓ.
El Consorci Sanitari del Maresme es una
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Figura 8.  Mapa General de Procesos e indicadores del Hosptial de Mataró (color verde)

Figura 9. Proceso Servicio Integral de Dispensación de Med..
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organización de provisión de Servicios
Sanitarios que da cobertura  a unos
215.000 habitantes a través del Hospital
de Mataró de 346 camas; un Centro Socio
Sanitario de124 camas y tres Centros de
Atención Primaria.

La Dirección del Consorci Sanitari del
Maresme dentro del Plan de Calidad Total
del Hospital, acordó  como uno de los
objetivos para el año 2001, la certificación
según la Norma ISO de dos  Servicios
Centrales: Farmacia y Laboratorio del
Hospital de Mataró. 

La Política de Calidad del  Servicio de
Farmacia del Hospital de Mataró va dirigi-
da a  "Proporcionar Servicios a los clientes
con el fin de contribuir a mejorar la calidad
del proceso asistencial mediante una

atención individualizada que permita una
farmacoterapia eficaz, segura y eficiente".

Anualmente se definen los objetivos
de la Política de Calidad del SF que pue-
den variar en función de la incorporación
de nuevas líneas y que para el año 2001
(año de la certificación) se fundamentaban
en los siguientes objetivos.

a). Ajustarse a los estándares de
calidad

Un Sistema de Gestión de Calidad
(SGC) mide el grado de ajuste a están-
dares predefinidos de los indicadores de
los distintos procesos.

Periódicamente se hace el seguimien-
to de los índices de calidad definidos en
base a la Política de Calidad del Sistema
vigente. (Fig. 10)
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Figura 10.  Indicadores de Calidad del Servicio de Farmacia del Hospital de Mataró año 2001 (primer año de certificación)

INDICADORES DE CALIDAD DE PROCESOS

% cumplimiento objetivos de calidad
% cumplimiento del Plan de formación
Valoración global Ensayos  Clinicos
Valoración global  Encuesta Médicos
Valoración global  Encuesta Enfermeras
Valoración global Encuest. Pacien.ambulat.
% Acciones correctoras resueltas
% Intervenciones aceptadas
% Solicitudes cerradas
% Recetas registradas
% Consultas cerradas
Valoración global sesiones docentes
% N.Parentral Hipocalórica<7dias
%Medicamento sin reenvasar
% Errores en preparación de la medicación
Valoración seguimiento NE domicilio
% Errores notif. con seguimiento realizado
% Interv.reajuste dosis aceptados. (Cr>1,5)
% RAM con seguimiento
% Intervenciones Antibióticos aceptados
% Hojas Información Alta realizados 
Importe mensajería por rotura de estocs
Índice rotación estocs
% Especialidades caducadas
% Cumpliment mantenim. y calibración

>80%
>70%

>(8 sobre 10)
>(7 sobre 10)
>(7 sobre 10)
>(8 sobre 10)

>90%
>90%
>90%
>99%
>90%

>(3,5 sobre 5)
>90%
< 2%
<1%

>(8 sobre 10)
>90%
>70%
>90%
>80%
>7%

<250
<12
<1%

100%

Anual
Anual
Anual
Anual
Anual
Anual

Mensual
Mensual
Mensual

Anual
Mensual

Anual
Mensual
Mensual

Anual
Trimestral
Mensual

Trimestral
Mensual

Cuatrimestral
Mensual

Anual
Anual
Anual
Anual

INDICADORES OBJETIVO ANUAL PERIODICIDAD

En las reuniones mensuales que se reali-
zan con el personal de farmacia se informa
del seguimiento de los indicadores de calidad
para así establecer  acciones preventivas o
de mejora del Sistema de Calidad. 

b) Mejorar  las actividades desarro-
lladas en el Servicio de farmacia (SF)
con la realización de auditorias internas
y acciones correctoras y preventivas.

Los farmacéuticos del SF recibieron for-
mación por parte de la empresa consultora
como auditores. Anualmente, durante el últi-
mo cuatrimestre, los farmacéuticos realizan
las auditorias internas siguiendo un programa
preestablecido. 

Estas auditorias se realizan mediante
entrevistas y la observación de las prácticas
implantadas en base a la documentación de
su propio Sistema de Calidad y a los requisi-
tos de la Norma de referencia ISO 9001:
2000. 

Uno de los objetivos principales de las
auditorias  es conocer si hay desviaciones
en la aplicación de todos los procesos y en
caso de que las haya aplicar medidas
correctoras y establecer el seguimiento de
dichas medidas.

Hay que tener en cuenta que un SGC ha
de poner en marcha mecanismos de control
de calidad y esto puede implicar establecer
un proceso de inspección final de los distin-
tos procesos que garantice la calidad del pro-
ducto final. Ejemplos: Revisión del carro de
medicación, control de formulas magistrales
y oficinales, nutrición parenteral, citostáticos,
reenvasado etc.... 

En el SF del Hospital de Mataró el proce-
so de inspección final lo realiza una  persona

distinta a la que ha realizado el producto final. 
En el caso del proceso de dispensación

de medicamentos, cada técnico es responsa-
ble de la preparación del carro de medicación
de una Unidad de Enfermería. Una vez ha lle-
nado los cajetines de su carro de medicación,
otro técnico revisa el carro (Fig.11) anotando
los errores observados en un impreso espe-
cial (Fig.12). En este caso el proceso de ins-
pección es además un indicador de calidad.

La implantación de un programa informá-
tico de registro de incidencias con sus
acciones correctoras, preventivas, además
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Figura 11. Revisión carro de medicación

Figura 12. Impreso seguimiento errores preparación del carro 
de medicación

HOJA DE REGISTRO PREPARACIÓN CARRO MEDICACIÓN

UNIDAD OBSERVADA

PREPARACIÓN

Errores:

Omisión

Exceso

Cambio de un medicamento por otro diferente

Otros:

TOTAL ERRORES (unidades medicación)

Información (traslado, nevera, mallorista, casa)

TOTAL MEDICACIÓN PREPARADA

Firma Preparado:

Firma Revisado:

INCIDENCIAS: (entrega,informática,...)

1 2 3 4 5 6 7 8 9
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de intervenciones y prestaciones de
servicio ha permitido agilizar el regis-
tro, la búsqueda y explotación periódi-
ca de los indicadores. (Fig. 13 y 14).

c) Mejorar los procesos de
notificación de incidentes relacio-
nados con la medicación (IRM):
errores y reacciones adversas a
medicamentos

En Octubre del 2001 se puso  en
marcha un programa por intranet de
notificación voluntaria IRMs (errores y
reacciones adversas) en la todas las
unidades (Fig. 15 y 16). 

Este programa fue impulsado por la
Comisión de Farmacia y Terapéutica a

través de un Grupo de Trabajo pluridis-
ciplinar (enfermeras, farmacéuticos y
médicos)

Cada año aumentan los errores de
medicación notificados que  son anali-
zados en las reuniones bimensuales de
la Comisión de Prevención de errores
de medicación. En los últimos 4 años se
han notificado 523 errores. En las reu-
niones bimensuales de la Comisión se
hace un análisis de las causas y se pla-
nifican acciones correctoras.

Los errores de mas relevancia
clínica son notificados a la Societat
Catalana de Farmacia Clínica de la
ACMCB (www.erroresmedicacion.es)
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para ser incorporados a sus bases de
datos y ayudar así a llevar a cabo accio-
nes preventivas generales.

d) Facilitar una comunicación perió-
dica con los clientes con la finalidad de
detectar posibles acciones de mejora

Las actividades de un SGC deben
estar encaminadas en última instancia a
lograr la satisfacción del cliente. Para ello,
el SF debe identificar a sus clientes, cono-
cer y comprender sus necesidades y
expectativas con el fin de traducir éstas
en requisitos.

La evaluación de la satisfacción del
cliente requiere el seguimiento de la infor-
mación relativa a la percepción del mismo
acerca de sí el SF ha cumplido con sus
expectativas.

Periódicamente se realizan encuestas a
los clientes del SF (Médicos, Enfermeras;
Pacientes Ambulatorios; Promotores de
ensayos clínicos, y asistentes a cursos) con
el fin de conocer cual es el grado de satis-
facción y identificar las áreas susceptibles
de mejora. 

La metodología utilizada para los cues-
tionarios es distinta según el colectivo.

Médicos y enfermeras: Cada dos años
se realiza una encuesta a médicos y enfer-
meras modificándose las preguntas en fun-
ción de los objetivos y prioridades.

Cada dos años se reparten los cuestio-
narios de forma individualizada a través de
las Secretarias de cada Unidad de
Hospitalización 

Pacientes con Nutrición Enteral
Domiciliaria (NED): Se realiza anualmente
una encuesta telefónica a todos los pacientes

ambulatorios con Nutrición NED.
Pacientes ambulatorios: Anualmente se

entrega el cuestionario a cada paciente en
el momento de la dispensación y una vez
cumplimentada la deposita en una urna para
garantizar la confidencialidad

Promotores de Ensayos Clínicos: Al cie-
rre de cada Ensayo Clínico se entrega un
cuestionario a los promotores que consta de
10 preguntas 

Docencia: Al final de cada curso realiza-
do o periodo de prácticas se entrega un
cuestionario específico para cada colectivo. 

El seguimiento de la Política de Calidad
(resultado de las encuestas de los distintos
colectivos; las acciones de mejora implanta-
das...)  se documenta cada año en la
Revisión del Sistema de Gestión de Calidad
y  en el Manual de Calidad. Esta documen-
tación se revisará cada año durante la
Auditoria Externa. 

Estas auditorias las realizan personal
externo cualificado mediante entrevistas y
la observación de las prácticas implantadas
en base a la documentación  (Manual de
Calidad, Revisión del Sistema y ficha de pro-
cesos) Todas las desviaciones detectadas se
recogen en un informe de auditoria y se dis-
pone de 13 semanas para  corregirlas.

Cada año se realiza una auditoria exter-
na de revisión  y cada tres años se realiza
una auditoria externa de renovación de la
Certificación.

7. CERTIFICACIÓN 
El Servicio de Farmacia del Hospital de

Mataró obtuvo la certificación ISO  9001:2000
en Mayo 2001 (Fig. 17)  
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Figura 13. Registro de incidencias Figura 14. Acción correctora

Figura 15. Programa Notificación R.Adversas Figura 16. Programa Notificación Errores medicación
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8. CONCLUSIONES 
La implantación del SGC según la

Norma ISO 9001:2000 supone una serie
de ventajas para el funcionamiento de
un Servicio de Farmacia tanto desde el
punto de vista interno como externo.

Desde el punto de vista interno la
Implantación de la Norma ISO ha signi-
ficado:

❑ Mejorar la organización del trabajo 
❑ Disponer de información objetiva de
cada uno de los procesos (Incidencias,
Indicadores...)
❑ Eliminar dudas en las funciones y
actividades del personal en cada pues-
to de trabajo
❑ Conocer la opinión de todos los
clientes del servicio

❑ Implicar a todo el personal en la
mejora de los procesos de forma conti-
nuada

Desde el punto de vista externo:

❑ Mejorar la calidad del servicio pres-
tado a todas las unidades (internas o
externas)
❑ Mejorar las vías de comunicación
que han facilitado la puesta en marcha
de acciones de mejora conjuntas
❑ Dar seguridad y confianza a los
clientes del servicio y a la dirección del
Hospital 

Las principales dificultades con las
que se puede encontrar el Servicio de
Farmacia durante  la implantación son:

❑ Falta de tiempo para dedicarlo de
manera óptima al proceso de implan-
tación
❑ Posible falta de implicación del
personal y resistencias al cambio de
algunas personas.
❑ Falta de recursos suficientes para
la solución de las dificultades detecta-
das
❑ Es recomendable solucionar estos
problemas antes de iniciar la
implantación ya que sino puede ser
un obstáculo importante que impida
la certificación final.
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Figura 17. Certificado ISO 9001:2000 
del Sistema de Gestión de Calidad 
del Servicio de Farmacia del Hospital de Mataró.
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1. ANTECEDENTES
En  1917 el American College of

Surgeons  creó un programa de estan-
darización de hospitales y en la primera
evaluación sólo 89 hospitales superaron
los estándares revisados. Esta institu-
ción continuó ofreciendo el programa de
acreditación a los hospitales de EE.UU.
hasta llegar a acreditar en 1950  a 3.290
centros. Como el programa se había
hecho muy grande, el Colegio se asoció
a otras instituciones profesionales para
formar la Joint Commission on
Accreditation of Healthcar Organizations
(Comisión Conjunta para la Acreditación
de Organizaciones Sanitarias).

Esta organización  fue fundada en
el año 1951 como consecuencia de
la fusión entre el Colegio Americano
de Cirujanos, el Colegio Americano
de Médicos, la Asociación Americana
de Hospitales y la Asociación Médica
de Canadá. Es una organización
americana, independiente, sin ánimo
de lucro, dedicada a la mejora de la
calidad de la asistencia de las orga-
nizaciones sanitarias. Para llevar a
cabo este objetivo la Joint
Commission evalúa, acredita, acon-
seja y establece los requisitos que
han de cumplir los centros asisten-
ciales. Tiene como  misión: “Mejorar
la calidad de la asistencia que recibe
el público  a través de la acreditación
sanitaria y otros servicios que apo-
yan la mejora de la calidad en las
instituciones sanitarias.” 1

La gran experiencia y tradición en la
acreditación de esta institución y en el
indudable valor que tiene para los hos-
pitales que están acreditados, ha origi-
nado la edición de publicaciones 2 que
ayudan a las farmacias a cumplir los
requisitos establecidos y cuya lectura
recomendamos.

La Joint Commission acredita tanto
a instituciones sanitarias americanas
como del ámbito internacional. En estos
centros se pretende iniciar un proyecto
de mejora, con el compromiso de los
líderes de la organización y con el pro-
gresivo compromiso de los profesiona-
les para ponerlo en práctica. En Estados
Unidos más de 5.000 hospitales han
sido acreditados, entre los que se
encuentran los centros más prestigiosos
del país. En Europa, desde que se inició
el programa Internacional en el año
2000, existen veinte hospitales acredita-
dos, de ellos cinco son españoles.

La acreditación es un proceso por el
cual una entidad externa, no vinculada a
la organización y no gubernamental
evalúa y decide si la organización sani-
taria cumple  los requisitos diseñados
para mejorar la calidad de la atención.
Es un proceso voluntario que se basa
en unos estándares redactados des-
pués de un proceso de consenso profe-
sional que representan la excelencia en
la  organización y funcionamiento del
hospital. El proceso de acreditación
requiere que desde el propio hospital se
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sanitarios para conseguir mejorar la cali-
dad de la asistencia. 

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

Nos centraremos en los estándares rela-
cionados con el uso de la medicación y de la
atención nutricional, es decir en aquellos en
los que el farmacéutico juega un papel esen-
cial. Estos estándares se encuentran dentro
de la sección I (estándares centrados en el
paciente), en el apartado de Asistencia a los
Pacientes. Este apartado consta de  las
siguientes categorías:

• Asistencia a pacientes de riesgo
• Anestesia
• Asistencia quirúrgica
• Uso de la medicación
• Atención nutricional

4. USO DE LA MEDICACIÓN
El objetivo de los estándares incluidos en

este apartado es que se garantice una utili-
zación eficaz  de los medicamentos para
atender las necesidades de los pacientes.

1. Ley y normativas

El servicio de farmacia y el uso de medica-
ción se ajustan a la ley y normativas vigentes.

2. Se dispone de una selección adecuada
de medicamentos.

a. Existe un método para supervisar el 
uso de la medicación y la Guía 
Farmacoterapéutica.

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

c. Si la farmacia está 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 emer-
gencia médica contienen todo lo necesario
en perfecto estado y se garantiza median-
te un precinto, controlando a diario el buen
funcionamiento del desfibrilador)

3. La prescripción y la administración de
medicamentos está regulada por nor-
mas y procedimientos.

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

b. La automedicación del paciente, el con-
trol de las muestras de medicamentos y
el uso de medicamentos que el paciente
o sus cuidadores traen a la organización
están regulados por normas y procedi-
mientos.

c. La preparación, manipulación, conserva-
ción y distribución de la nutrición enteral
y parenterales están regulados por nor-
mas y procedimientos.

d. La conservación, distribución, manipula-
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planea la necesidad de realizar una eva-
luación interna que permita identificar
los estándares que no cumple e intentar
mejorarlos. 

2. ACREDITACIÓN EN NUESTRO 
PAÍS
En nuestro país la Fundación Avedis

Donabedian (FAD) realiza en colabora-
ción con la Joint Commission las funcio-
nes de preparación e inspección para
que una institución sanitaria pueda con-
seguir la acreditación.   Su  sede se
encuentra en  C/ Provenza 293, princi-
pal 08037-Barcelona, teléfono 932 07
66 08, Directora  Dra. Rosa Sunyol, 

Con periodicidad anual, la Joint
Commission edita los estándares para
los hospitales de EE.UU. que se van
actualizando.3 Además esta institución
tiene una división internacional que tam-
bién edita el libro de  sus estándares
que se pueden adaptar mejor en países
fuera de EE.UU. y que  además está
traducido al español.4

Más información sobre las activida-
des de la Joint Commission puede
encontrarse en la página
http://www.jcaho.org y en la página web
de la Fundación Avedis Donabedian
http://www.fadq.org

3. CLASIFICACIÓN DE FUNCIONES
A continuación se exponen las

funciones y los estándares de la divi-
sión internacional de la Joint

Commission necesarios para cada
una de las funciones:

Sección I: 
Estándares centrados en el paciente

• Acceso a la Asistencia y 
Continuación de la Asistencia

• Derechos del Paciente y
de la Familia 

• Evaluación de los Pacientes
• Asistencia a los a los Pacientes
• Educación del Paciente y

de la Familia

Sección II: 
Estándares de Gestión de la
Organización Sanitaria

• Gestión y Mejora de la Calidad
• Prevención y Control de la Infección
• Gobierno, Liderazgo y Dirección
• Seguridad y Gestión 

de las Instalaciones
• Educación y Cualificaciones 

del Personal
• Gestión de la Información

Como podemos observar, una de
las principales características de este
sistema  de acreditación es que va
dirigida a los pacientes. Sus elemen-
tos de medición  señalan en muchas
ocasiones puntos críticos para su
seguridad. No acredita departamentos
o servicios clínicos por separado sino
que obliga a trabajar en equipo a los
diferentes especialistas de los centros
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d. Los efectos adversos se informan cuan-
do se requiera

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

a. Se definen los errores de medicación.
b. Los errores de medicación se informan

puntualmente mediante un proceso
establecido.

c. La organización utiliza los errores
de medicación para mejorar los proce-
sos de uso de medicación.

5. ATENCIÓN NUTRICIONAL

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

1. Todos los pacientes tienen prescripcio-
nes de alimentos y otros nutrientes en
función de su estado o necesidades de
nutrición, incluyendo recetas para ingerir
alimentos por vía no oral, dieta regular,
dietas especiales, o nutrición artificial
(enteral o parenteral)

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

b. La prescripción se basa en las
necesidades y el estado de nutrición
del paciente.

2. Se ofrece a los pacientes una selec-
ción de alimentos.

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

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

3. La preparación, manipulación, conserva-
ción y distribución de alimentos se reali-
za de forma segura y de acuerdo con
leyes, normativas y prácticas actuales.

a. Los alimentos se preparan de manera
que se reduzca el riesgo de contami-
nación y de deterioro.

b. Los alimentos se almacenan de forma
que se reduzca el riesgo de contami-
nación y de deterioro.

c. La distribución de alimentos se realiza
oportunamente, atendiendo necesida-
des específicas.

B. Los pacientes con riesgo de desnutri-
ción reciben terapia al respecto

1. La terapia de nutrición se planifica,
controla y facilita en equipo

2. La respuesta al paciente a la terapia
de nutrición se anota por escrito en la
historia.

a . Se supervisa la terapia del paciente
a la terapia de nutrición.

c. Se registra en la historia del paciente
su respuesta a la terapia de  nutrición.
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ción y suministro de los radiofárma-
cos  y medicamentos de investiga-
ción están regulados por normas y
procedimientos.

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

a. La conservación, preparación
y suministro de medicamentos
son supervisados por  personal
farmacéutico y técnico con la
debida titulación.

b. Se verifican las recetas médicas.
c. La organización cuenta con siste-

mas para identificar, retirar,  devol-
ver al fabricante  o destruir medica-
mentos. Existen y se aplican normas
o procedimientos que regulen la
devolución  o la destrucción de
medicamentos que vayan a caducar.

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

5.1. Se administra la dosis adecuada
de medicamentos en el momen-
to adecuado.

a. Se verifican los medicamentos con
la prescripción o receta. 

b. La cantidad de las dosis se verifica
con la prescripción o receta.

c. Las vías de administración se veri-
fican con la prescripción o receta.

d. Los medicamentos se administran
en un tiempo determinado.

e. Los medicamentos se administran
según la prescripción. 

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

a. Se supervisan  los efectos de la
medicación en los pacientes.

b. Esta supervisión se realiza en
colaboración.

6.1. La medicación prescrita y admi-
nistrada se anota por escrito en
la historia del paciente.

a. Los medicamentos prescritos o
recetados se registran para cada
paciente.

b. La administración de medicamen-
tos se registra por dosis.

c. La información sobre medicación
se guarda en la historia del pacien-
te 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 medicación.

a. La supervisión incluye la observa-
ción de los efectos adversos de los
medicamentos.

b. La organización ha identificado los efec-
tos adversos que hay que registrar en la
historia del paciente y aquellos sobre los
que hay que informar a la organización.

c. Los efectos adversos se documen-
tan en la historia del paciente.
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sin orden médica. Lista con estos medi-
camentos que suelen ser para algunos
tratamientos para síntomas leves y en la
mayoría de los casos solo una dosis.

9. Control de muestras de medicamentos
en el Hospital de Barcelona. Implica la
prohibición de aceptar muestras de
medicamentos en todo el centro. 

10. Propuesta de inclusión de nuevos
medicamentos en el formulario. Es el
impreso de solicitud de nuevos medi-
camentos para los médicos.

11. Control de dosis administradas al
paciente con medicamentos prescritos
condicionados a una situación clínica
(pro re nata, PRN). Implica la informa-
ción a la enfermera en el momento de
la administración de los medicamentos
prescritos PRN de la dosis máxima dia-
ria de cada uno de estos medicamen-
tos para evitar sobredosificaciones.  

12. Normalización de las concentraciones
para la administración de fármacos por
vía intravenosa  con dispositivo electró-
nico de control de flujo de  perfusión  en
adultos. Son fichas que están en todas
las unidades de hospitalización para la
dilución normalizada de estos medica-
mentos.

13. Normalización de la administración de
medicamentos por vía intravenosa en
Pediatría y Neonatología. Son fichas
que están en  las unidades para la dilu-

ción normalizada de estos medicamen-
tos en niños y neonatos.

14. Prescripciones verbales de medica-
mentos. Indica  que deben evitarse y
en caso de que se realicen deben ser
escritas posteriormente por el médico.
Están prohibidas para citostáticos,
opiáceos y medicamentos de especial
riesgo.
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6. RECOMENDACIONES AL 
FARMACÉUTICO DE HOSPITAL 
PARA  LA ACREDITACIÓN POR 
JOINT COMMISSION

En el proceso de acreditación a tra-
vés de Joint Commission se recomienda
elaborar normas y protocolos sobre el
uso de medicamentos en la institución
sanitaria y obviamente que se cumplan.
En nuestro ámbito de trabajo hemos
desarrollado los siguientes líneas de
actuación durante el proceso de acredi-
tación (aceptadas por la Comisión de
Farmacia y revisadas y difundidas perió-
dicamente.5

1. Control de caducidades en el servi-
cio de farmacia. Almacén de  far-
macia y botiquines de las unida-
des.  Esta norma explica el número
de revisiones de caducidades que
hay que hacer anualmente y como
hay que hacer estas revisiones,
guardando el documento de revi-
sión firmado por el personal de far-
macia que las ha hecho.

2. Revisión del carro de emergencias
médicas. Revisión semestral de
caducidades y revisión después de
la utilización del carro.

3. Cancelación temporal de medica-
mentos. Esta norma indica que hay
que hacer con la medicación cuan-
do un paciente se ausenta de la
unidad o del hospital durante unas

horas para pruebas diagnósticas.

4. Horario normalizado de administra-
ción de medicamentos. Es una lista
con el los horarios normalizados
para todo el hospital que estandari-
za en todo el centro, el trabajo de
las enfermeras si pasan a trabajar
de una planta a otra.

5. Pacientes que deben recibir infor-
mación sobre medicación al alta.
Es la selección de pacientes que
por medicación complicada de
comprender o situaciones espe-
ciales, precisan información
específica al alta.

6. Interacciones alimento-medica-
mento. Medicamentos que requie-
ren información individualizada al
paciente. Cómo actuar en estos
casos, teniendo la lista de interac-
ciones de medicamentos con ali-
mentos de importancia clínica.

7. Medicación habitual que el pacien-
te trae consigo al ingresar. Norma
que indica que los pacientes no
pueden utilizar los medicamentos
que traen al hospital, ya que el cen-
tro debe proporcionarles toda la
farmacoterapia que necesiten y el
médico debe revisar su tratamiento
completo.

8. Medicamentos que las enfermeras
pueden administrar a un paciente
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1. INTRODUCCIÓN
En la actualidad, es una cuestión

innegable el hecho de que las organiza-
ciones se encuentran inmersas en
entornos y mercados cada vez más
competitivos y globalizados. Este cam-
bio, continuo del entorno genera en las
organizaciones, la necesidad de adap-
tarse y  gestionar sus actividades y
recursos con la finalidad de mejorar su
eficiencia. Asimismo,  el cambio de los
modelos condicionan la necesidad de
adoptar herramientas y metodologías
que se orienten y permitan a las organi-
zaciones configurar Sistemas de
Gestión dirigidas hacia la eficiencia y
calidad de la organización. 

Esta orientación es refrendada a tra-
vés del marco legal, así, la LEY 16/2003,
de 28 de mayo, de Cohesión y Calidad
del Sistema Nacional de Salud, y espe-
cíficamente en su capítulo VI dedicado al
ámbito de la calidad. Recoge que la
mejora de la calidad del sistema sanita-
rio en su conjunto debe presidir las
actuaciones de las instituciones sanita-
rias públicas y privadas. Y se concretan
en su desarrollo los elementos que con-
figuran la infraestructura de la calidad,
que comprende normas de calidad y
seguridad, indicadores, guías de práctica
clínica y registros de buenas prácticas y
de acontecimientos adversos.

2. LA AUTOEVALUACIÓN Y EL
DIAGNÓSTICO

El País Vasco y Comunidad
Valenciana han sido las primeras

Comunidades Autónomas que han ido
aplicando la EFQM (European
Foundation for Quality Management –
Fundación Europea para la Gestión de
la Calidad) en el entorno sanitario, fun-
damentalmente, como modelo de autoe-
valuación en sus hospitales (1). Este
modelo es un marco adecuado para la
gestión de procesos (normalización) y
de la gestión clínica (descentralización)
de los hospitales. En efecto, la EFQM
tiene una proyección global de toda
organización, por ejemplo el hospital,
pero no se compartimentaliza el modelo
únicamente a servicios (éstos pueden
certificarse con normas ISO como com-
plemento de la EFQM). El modelo basa-
do en la autoevaluación de nueve crite-
rios (figura 1) define el sistema de desa-
rrollo de excelencia empresarial, valo-
rando la globalidad de una empresa,
hospital o servicio; y tiene las ventajas
que incorpora: a) el concepto de mejora
continua; b) las influencias de otros sis-
temas no sanitarios; c) el diseño y la
gestión de una organización por proce-
sos; y e) evalúa de forma combinada
resultados sanitarios y económicos.

El modelo EFQM de Excelencia
Empresarial es en sí mismo un marco
de trabajo que reconoce la excelencia
de una organización que se puede
lograr de manera sostenida mediante
distintos enfoques. En esta línea, el
modelo se fundamenta en que los resul-
tados deben ser excelentes con respec-
to al rendimiento de la organización y a
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do la satisfacción equilibrada de todas
las partes interesadas.

3. LA GESTIÓN POR PROCESOS
Los modelos o normas de referencia a

las que se ha aludido anteriormente (familia
ISO9000 y modelo EFQM) promueven la
adopción de un enfoque basado en procesos
como principio básico para la obtención de
manera eficiente de resultados relativos a la
satisfacción del cliente y de las restantes par-
tes interesadas (2,3). En este sentido, las
organizaciones que deseen implantar un
Sistema de Gestión de la Calidad conforme a
la ISO 9001 (orientado a la satisfacción de
sus clientes), o ir más allá tratando de adop-
tar modelos de Calidad Total o Excelencia
Empresarial (ISO 9004 o modelo EFQM, res-
pectivamente), deben reflexionar sobre este

enfoque y trasladarlo de manera efectiva a su
documentación, metodologías y al control de
sus actividades y recursos, sin perder la idea
de que todo ello debe servir para alcanzar los
“resultados deseados”. Esta circunstancia
permite llevar a cabo un planteamiento
común para implantar este enfoque, en el
contexto de ambas referencias (familia ISO
9000 y modelo EFQM), y que se exponen en
el siguiente apartado.

Las actuaciones a emprender por
parte de una organización para dotar de
un enfoque basado en procesos a su sis-
tema de gestión, se pueden agregar en
cuatro grandes pasos:

1. La identificación y secuencia de los 
procesos (Mapa de procesos Servicio 
de Farmacia, figura 3)
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los clientes, las personas y la sociedad;
esto es, a los diferentes grupos de inte-
rés. Estos resultados se alcanzan
mediante un liderazgo que dirija e
impulse la política y estrategia, las
personas de la organización, las alian-
zas y recursos, y los procesos (2).

El modelo se compone de nueve
criterios y un esquema de evalua-
ción que permite reconocer el nivel
de excelencia de una organización,
constituyéndose como una herra-
mienta de mejora continua del
desempeño global, que permite
catalizar el cambio en las organiza-
ciones, y es en si mismo, un verda-
dero impulsor de la innovación y
aprendizaje para la obtención de
resultados excelentes en todos los
ámbitos (figura 2). Como ocurre con

ISO 9000, el modelo EFQM también
se soporta en una serie de funda-
mentos entre los que se puede des-
tacar, nuevamente, la “orientación
hacia los resultados”, consideran-
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Figura 1.  Criterios de autoevaluación de EFQM

Figura 3.  Mapa de procesos del Servicio de Farmacia ( HU La Fe, Valencia )Figura 2.  Ciclo de mejora a matriz reder
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zación (2, 5). Como consecuencia de lo
anterior, cada uno de los procesos que
componen el sistema debe contribuir a la
consecución de los objetivos de la organi-
zación, lo que implica la existencia de
unas relaciones “causa-efecto” entre los
resultados de los procesos individuales y
los resultados globales del sistema.

El esquema general (figura 4) para lle-
var a cabo a un despliegue de objetivos
sería el siguiente: a) determinar los objeti-
vos globales de la organización, b) identifi-
car los procesos clave y estratégicos en la
estructura de procesos, c) establecer los
objetivos en los procesos clave y estratégi-
cos, y d) establecer las metas y/o acciones
para la consecución de los objetivos. En

este punto, es importante hacer una refle-
xión general: ¿Qué pasa con aquellos pro-
cesos que no se han determinado como
procesos clave? ¿Deben estar sometidos a
un seguimiento y medición? Estos proce-
sos posiblemente también influyan en el
logro de los objetivos generales en la medi-
da que un “mal funcionamiento” de los mis-
mos podría afectar a los resultados. Por
tanto, todos los procesos deben estar
sometidos a un seguimiento y medición
para comprobar la consecución de los
resultados que se han planificado obtener,
si bien la organización debería plantear la
intensificación de este seguimiento a aque-
llos procesos clave de los que va a depen-
der en gran medida la consecución de los
objetivos generales de la organización (a
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2. La descripción de cada uno de los 
procesos. 

2.a) Diagrama del proceso
2.b) Ficha del proceso
3. El seguimiento y la medición 

para conocer los resultados 
que obtienen

3.a) Indicadores del proceso: 
actividad, calidad, resultados,  
económicos

3.b) Control de los procesos con 
repetibilidad (gráficos de 
control) o sin repetibilidad 
(planificación)

4. La mejora de los procesos 
con base en el seguimiento 
y medición realizada.

4. LA GESTIÓN CLÍNICA
La gestión clínica se define como el

uso de los recursos intelectuales, huma-
nos, tecnológicos y organizativos para el
mejor cuidado de los pacientes. Por
tanto, el objetivo último  de la gestión clí-
nica es la de ofrecer a los pacientes los
mejores resultados posibles en la prácti-
ca diaria (efectividad), acordes con la
información científica disponible que
haya demostrado su capacidad para
cambiar de forma favorable el curso clí-
nico de la enfermedad (eficacia), con los
menores inconvenientes y costes para
el paciente y para la sociedad en su
conjunto (eficiencia) (4).

La gestión clínica supone un pro-
yecto de descentralización y correspon-
sabilidad en los resultados y toma de

decisiones. El modelo se basa en articu-
lar áreas de gestión, agrupando espe-
cialidades que con un nivel de autono-
mía garanticen la continuidad de los
procesos y la eficiencia en los resulta-
dos. En este ámbito,  cada farmacéutico
tiene asignado 90 camas y sus respon-
sabilidades principales son: información
y asesoramiento, aplicación de política
de medicamentos incluyendo la normali-
zación terapéutica con protocolos y  pro-
gramas farmacoterapéuticos, progra-
mas de atención farmacéutica, gestión,
dispensación y stock de medicamentos
en el área, validación de los tratamien-
tos farmacológicos prescritos diaria-
mente, actividades docentes y de inves-
tigación con el equipo de profesionales. 

5. EL SISTEMA DE INDICADORES
En los anteriores apartados se

han establecido las bases que subya-
cen en una organización para que su
vertebración pueda entender el signi-
ficado del enfoque basado en proce-
sos y aplicar estos conceptos a su
propio sistema de gestión. La gestión
basada en procesos no es un fin en sí
mismo, si no un medio para que la
organización pueda alcanzar eficaz y
eficientemente sus objetivos. Por
ello, los procesos deben formar parte
de un sistema que permita la obten-
ción de resultados globales en la
organización orientados a la conse-
cución de sus objetivos, los cuales
podrán estar vinculados a uno o
varios grupos de interés en la organi-
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Figura 4.  Cuadro de mando integral
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de enfoques, manuales de calidad, manuales
de procedimientos, etc, con el riesgo de un
exceso de “burocratización” y desgaste de
profesionales de un servicio clínico.

La excelencia de los servicios farmacéu-
ticos así como del sistema de utilización de
medicamentos exige: a) la  automatización
de cada uno de los subprocesos (prescrip-
ción, validación, preparación, dispensación,
administración y seguimiento) y b) un sistema
de información que soporte el conocimiento y
que esté incorporado a los procesos. De este
modo la gestión y dispensación de medica-
mentos y la gestión del conocimiento, ambos
fuertemente mediáticos, contribuyen a garan-
tizar la seguridad del paciente. Ahora bien, la
automatización y la reingeniería de procesos
pueden “desgastar” al profesional y, sobre
todo, pueden hacer cambiar la visión de los
servicios farmacéuticos, distanciándose de la
verdadera misión que es atender las necesi-
dades sanitarias de la población mediante la
provisión de atención farmacéutica que tiene
como propósito final la promoción, el mante-
nimiento o la restauración de la salud, de
forma cooperativa con los otros profesionales
sanitarios y el paciente. 

Esto se puede prevenir estableciendo un
equilibrado Cuadro de Mando Integral, que a
partir de las líneas estratégicas, se definan
los indicadores operativos, las metas y, un
sistema de control y mejora continúa (5).
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través de periodos de seguimiento más
cortos, exhaustividad en el análisis de
resultados, …). Los indicadores y los
objetivos asociados a los procesos
clave son los que deberían contemplar-
se para su incorporación a un Cuadro
de Mando Integral (tabla 1) (5).

6. PERSPECTIVAS FUTURAS
Las palabras claves en el futuro de

la gestión de los servicios sanitarios,
normalización de procesos y de activi-

dades y descentralización de la gestión
de los gestores de casos y profesiona-
les afecta no sólo a los servicios clínicos
del hospital sino también a los servicios
centrales. Significa que los Servicios de
Farmacia Hospitalaria han de integrarse
dentro de estos modelos de gestión y
no plantear sistemas paralelos. La apli-
cación de EFQM y modelos de acredita-
ciones, autoevaluación del servicio o de
sus procesos, etc., aunque sí comple-
mentarios, pueden generar variabilidad
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PERSPECTIVAS OBJETIVOS
ESTRATÉGICOS

INDICADORES AÑO
2005/04

ACCIONES

FINANCIERA

DE CLIENTES

DE PROCESO

POTENCIALES

Eficiencia cartera 
de servicios

Control gasto 
en medicamentos

Seguridad y calidad

Satisfacción paciente 
externo

Incrementar cuota 
mercado

Desarrollo de procesos

Docencia

Aplicación proceso
clave

Desarrollo profesional

Políticas comunicación
externa

Reconocimiento

URV/ coste

Coste/ paciente

Eventos detectados 
y notificados

Encuesta hospital

Monitorización
pacientes

Procesos y 
subprocesos 
aplicados

Residentes y 
pregrado por año

Pacientes 
trasplantados

Horas formación/Año

Sesiones de servicio

Farmacéuticos 
Título de Doctor

Publicac./Ponencias/
Comunicac.

Carrera profesional
Productividad 
variable

< 0,03%

<10%

>10%

_>1

>5%

+5

2 y 12

10%

>40h

>2hxsem

80%

7/10/15

100%

Seleccionar y aplicar

Política de uso racional

Programas de calidad
Gestión de riesgos

Mejora procesos

Progr. farmacocinética
coordinados

Programa de gestión 
de procesos

C.Nac. Espec. /
Facultad Farm.

Programas 
de seguimiento

Congresos /cursos
Universidad

Líneas de investigación

Desarrollo 
por competencias

Tabla 1. Cuadro de Mando Integral. HU La Fe, Valencia
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