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Lima, 4 f de VZZ@%Z de 2022

El Expediente N° 02389-22, y;
CONSIDERANDO:

Que, el articulo VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que es
responsabilidad del Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de
prestaciones de salud a la poblacidn, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y
calidad;

¥Que, mediante Ley N° 29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios; “Define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia
con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos, las cuales deben ser
consideradas por el Estado prioridades dentro del conjunto de politicas sociales que permitan un acceso
oportuno, equitativo y con calidad a los servicios de salud”;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, se resuelve aprobar el documento
denominado “Normas para la elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, cuyo
\objetivo general es establecer las disposiciones relacionadas con los procesos de formulacion,
aprobacion, modificacion y difusion de los documentos normativos que expide el Ministerio de Salud;

Que, el Jefe del Servicio de Farmacia a través de la Nota Informativa N° 141-2022-SF-DAT-
HONADOMANI-SB de fecha 24 de enero de 2022, eleva al Jefe del Departamento de Apoyo al
Tratamiento la propuesta de mejoras del documento técnico “Manual del Sistema de Gestion de la
Calidad de la Central de Produccion de Férmulas Parenterales del Servicio de Farmacia” para que sea
elevado con urgencia a la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico para su revision y fines;

¢ Que, mediante Nota Informativa N° 072-OEPE-2022-HONADOMANI-SB de fecha 04 de febrero del 2022,
4 la Directora (e) de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico se dirige al Director General,
&/ manifestando que emite opinidn favorable respecto a la oficializacién de Manual del Sistema de Gestion
de la Calidad de la Central de Produccion de Formulas Parenterales del Servicio de Farmacia -
__Departamento de Apoyo al Tratamiento del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”;

Que, a través del Memorando N° 074-OGC-2022-HONADOMANI-SB de fecha 28 de marzo de 2022, el
Jefe de la Oficina de Gestion de la Calidad se dirige al Jefe del Departamento de Apoyo al Tratamiento,
emitiendo opinidn favorable respecto a la oficializacion del documento técnico: “Manual de Sistema de
Gestion de la Calidad de la Central de Produccion de Formulas Parenterales Servicio de Farmacia -
Departamento de Apoyo al Tratamiento del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”;

Que, con Nota Informativa N° 703-2022-DAT-HONADOMANI-SB de fecha 01 de abril de 2022, el Jefe del
Departamento de Apoyo al Tratamiento, solicita al Director General la aprobacion mediante acto
resolutivo de “Manual del Sistema de Gestion de la Calidad de la Central de Produccion de Formulas
Parenterales Servicio de Farmacia - Departamento de Apoyo al Tratamiento del Hospital Nacional
Docente Madre Nifio “San Bartolomé”;



Que, con Nota Informativa N° 047-2022-DA-HONADOMANI-SB de fecha 04 de abril de 2022, el Director
Adjunto se dirige al Director General del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé” y en el
marco de su competencia otorga opinion favorable para la oficializacion de “Manual del Sistema de
Gestion de la Calidad de la Central de Produccidon de Formulas Parenterales del Servicio de Farmacia -
Departamento de Apoyo al Tratamiento del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolome”; en
consecuencia, a través del Memorando N° 137-2022-DG-HONADOMANI-SB de fecha 04 de abril de 2022
el Director General solicita a la Jefatura de la Oficina de Asesoria Juridica, proyectar el acto resolutivo
correspondiente;

ghue, los actos de administracion interna se orientan a la eficacia y eficiencia de los servicios y a los fines
permanentes de las entidades, estos son emitidos por el érgano competente siendo su objeto fisica y
juridicamente posible, conforme se desprende del numeral 7.1 del articulo 7° del Decreto Supremo N°
004-2019-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, en ese sentido resulta necesario emitir el acto resolutivo de aprobacion de
“Manual de Sistema de Gestién de la Calidad de la Central de Produccién de Formulas Parenterales
Servicio de Farmacia - Departamento de Apoyo al Tratamiento del Hospital Nacional Docente Madre Nifio
“San Bartolomé”;

Con la visacion del Director Adjunto, del Jefe de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, del
x\\ Jefe del Departamento de Apoyo al Tratamiento y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital
&\ Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolome”, y;

En uso de las facultades y atribuciones conferidas al Director General del Hospital Nacional Docente
Madre Nifio “San Bartolomé”, mediante Resolucién Ministerial N® 051-2022-MINSA, y del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, aprobado mediante
la Resolucion Ministerial N° 884-2003-SA/DM;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar el documento técnico “Manual del Sistema de Gestién de la Calidad
de la Central de Producciéon de Férmulas Parenterales Servicio de Farmacia - Departamento
de Apoyo al Tratamiento del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”,
compuesto de 34 folios y 3 anexos que, en anexo adjunto forman parte integrante de la presente
. | Resolucion Directoral.

Arl:iculo Sequndo.- Disponer, que el Departamento de Apoyo al Tratamiento a través del Servicio de
Farmacia, se encargue de la implementacion, difusion y supervision del cumplimiento de “Manual del
Sistema de Gestion de la Calidad de la Central de Produccion de Férmulas Parenterales Servicio de
Farmacia - Departamento de Apoyo al Tratamiento del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San
Bartolomé”.

Articulo Tercero.- Disponer que la Oficina de Estadistica e Informatica, a través del responsable del
Portal de Transparencia de la Institucién, se encargue de la publicacion de la presente Resolucion
Directoral, en la direccién electronica www.sanbartolome.gob.pe

Registrese y Comuniquese,

D|rsclur Generai

N CMP. 16739 RNE. 7427

SGCR/ VRFP ;'ARV,fJCTO,u'rpag
€.

DA
DAT
OAd
OEPE

OEI
SERVICIC DE FARMACIA
ARCHIVO,



MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

MAN-SGC-CPFP-001

Ly

SAN BARTOLOME
MTTERO 08 RALUD

CENTRAL DE PRODUCCION DE FORMULAS PARENTERALES

EDICION N° 01
VIGENCIA: 3 ANOS

MADRE NINO

SAN BARTOLOME

MINISTERIO DE SALUD

Elaborado por:

CPFP

Q.F. Esp. Flor Nancy Merino Medina

Revisado por:

OEPE

Lic. VICTOR RAMON FLORIAN PLASENCIA

Director Ejecutivo de la Oficina de Planeamiento Estratégi

Revisado y
aprobado por:

0OGC

Dr. Alvaro Santivafiez Pimentel
Jefe de la Oficina de Gestién de la Calidad

Resolucion Directoral N°

Fecha:

LIMA, PERU 2022




&A% MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

MAN-SGC-CPFP-001

iy

SAN BARTOLOME CENTRAL DE PRODUCCION DE FORMULAS PARENTERALES

A TERIO £ BALUD

| —

EDICION N° 01
VIGENCIA: 3 ANOS

DR. SANTIAGO CABRERA RAMOS

Director General
Hospital Nacional Docente Madre Nifio - “San Bartolomé”

DR. SANTIAGO CABRERA RAMOS

Director Adjunto
Hospital Nacional Docente Madre Nifio - “San Bartolomé”

Revisiéon y Aprobacion:

OFICINA DE GESTION DE LA CALIDAD

DR. ALVARO SANTIVANEZ PIMENTEL
Jefe de la Oficina de Gestiéon de la Calidad

OFICINA EJECUTIVA DE PLANEAMIENTO ESTRATEGICO

Llc VICTOR RAMON FLORIAN PLASENCIA

: Participacion de las Areas Involucradas:

OFICINA EJECUTIVA DE ADMINISTRACION
PN cpc. DORIS JANET TRUJILLANO RIVERA

“PPirector Ejecutivo Administrativo

s I
|

255/ OFICINA EPIDEMIOLOGIA Y SALUD AMBIENTAL
.. .-MED. VICENTE CRUZANTE CABREJOS

Jefe de la Oficina de Epidemiologia y Salud Ambiental

\NQEPARTAMENTO DE APOYO AL TRATAMIENTO

. ARTURO SEGUNDINO RIOS VARILLAS
gefe del Departamento de Apoyo al Tratamiento

SERVICIO DE FARMACIA

. JOHN SERGIO LEON HUAPAYA
del Servicio de Farmacia

orado por:

— " Q.F. ESP. FLOR NANCY MERINO MEDINA

ﬁ'C_entraI c< prodizccion de formulas parenterales



yﬁ“'“":

i % MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

MAN-SGC-CPFP-001

Y
a x
£ B

WADIE

SAN BARTOLOME CENTRAL DE PRODUCCION DE FORMULAS PARENTERALES

MRESTRRID B BALUD

e ——

EDICION N° 01
VIGENCIA: 3 ANOS

2.

3.
4.
5.

6.
7.
8.

9.

10. Disposiciones especificas

11.

INDICE

INTRODUCCION ......eoccooeeoeeeseeeseeees oo eeeeeoeeeooe oo 5
FINALIDAD ... 6

o L e o = .

R 8 P 8 s T T T i i vpmerarasess A s m eSS RS RS g A e s i g s 6

AMBITO DE APLICACION ..o

CONTENIDO ...ttt ee e e e s e s 6

8% ASPeCtos O CNICOS CONCBPRUBIES v vswwnisvssisssssassimsauss vsws st oo s s A S A e o

5 T B 1 110 1 SO

B SO coussmmsossussssussesmss s SRR A e A R TS R e 3 ma e mamend 8

DISPOSICIONES GENERALES ...........ccccoooiiiiiieeciceceeteeee e

B e e e L o e b LT N 9

9.1 Compresion de la 0rganizacion y de SU CONEXTO.......euuierieveeeeeeeie it eee et 9

9.2 Compresion de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.............ocovu.......

9.3 Determinacion del alcance del sistema de gestidn de la calidad...........oceovveeeeeeeeeeeeennnn

9.4 Sistema de gestion de la calidad y SUS ProCeSOS...........veuceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee oo

10 LIABIAZGO0..uiuiiiiiiecieiicicie ittt ettt ettt e et eeranes

scorbi B e LT vt [0 e cTann14a 11311 AU

10.2 Politica HONADOMANI-San Bartolomé

10.2.1 Establecimiento de |a politiCa.....ooceccececceecceee e s e

10.2.2 Comunicacion de 1a politiCa...cccoeeueiieiieeiceiieeeeeeeeee e

10.2.3 Roles, responsabilidad y autoridades en la organizacion...........ooeeeveeeeveeeerenn..

16:3 PLEanIICation o imiiiimi s

G o

10.5 Recursos de seguimiento y medicion ............c.cccceevvveevveeeeeeseeenn,
10.6 Conocimiento de la 0rganizacion: .........c.cvevevecveviceeeseeees s
10.7 COMPELENCIA: .. oottt e et et e seeeeea
10.8 TONI 08 CONCIBORID cousermmmessnsnanussss s s i s

A0 BT RGO s cxcouicovsnnscusamsmmmnssw s ST R TR s

o (o Jgl {7085 1s) [ 5Ty o [ oTm Lug =) 11+ Lo = LRSS o oI |

Descripciones de funciones, procesos y/o procedimiento




1Ohg,
‘}d‘ y

§ i! % MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD MAN-SGC-CPFP-001

SAN BARTOLOM CENTRAL DE PRODUCCION DE FORMULAS PARENTERALES EDICION N° 01

TERIO O BALLD

—— VIGENCIA: 3 ANOS

K DD D TICHOIY s v womessns i s s A S SRS S S i e B
A PIARIEACIon v Cortrd] OPBraEoNal «.cumamusminssm st R S 27

11.2 Requisitos para 10S productos ¥ SEIVICIOS ........ccuveriiiciieiianieissiesiessesssesssessnssseessaessneenne 27

11.3 Disefio y desarrollo de |05 productos y SErVICIOs........ccccvirrrrarincnivnerssesinsiessensresssnnssreesrnnss 28

11.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente.................... 28

11.5 Produccion y provision del SEIVICIO ......v.ceueeeerereririrnisssiesisseereses e sesesessssesssssesess 29

11.6 Liberacion de 105 productos Y SEIVICIOS . ....cccuveeieiieiiieiieiieesieessrieseesieeabeessnesee e eesessreeas 30

11.7 Control de las salidas N0 CONFOTMES.......ccieiiiiiiiicie e 30

12.. RESPONSABILIDADES ..o ommsssmsmmsmo stssionms s s i s sas 31
12 EValUBCION de deSBIMPBIIO: wuuuiwcimsummimemimsniisuis i s suisissssss s ssmss s aas s ssiissas assssuisninsanminia: 33
1571, Sequitiients; medicion; analisis'y evalUation ... 31
2 A O TTBRITIR v o s s o e e e i sy e e vk 9
U0 S ROVISTONT DOT | IR0 s crovansssiiessmin s taiis s s e e i 32
12:4 Mejorarwneannmnnninasneninniia s aniansnannnennniaiunmns 33

13 ANEXOS oo i s o e A S 33
14, Bibliografia ...... ...t 33




"'-l—.--
Sy MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD MAN-SGC-CPFP-001

& i) T
mm$ WIND)

SAN BARTOLOME CENTRAL DE PRODUCCION DE FORMULAS PARENTERALES EDICION N° 01

A TERIO OF SALLD

| — VIGENCIA: 3 ANOS

3. INTRODUCCION

La Central de Produccion de Férmulas Parenterales [de aqui en adelante CPFP], pertenece al Servicio

de Farmacia, que en linea organica corresponde al Departamento de Apoyo al Tratamiento del Hospital
Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé [de aqui en adelante HONADOMANI-SB].

La CPFP se acoge a la Norma Técnica de Salud N°122-MINSA/DIGEMID-V.01: Norma Técnica de
Salud para la Elaboracion de Preparados Farmacéuticos, norma que se toma como referencia por
carecer de normatividad especifica para la produccién de soluciones parenterales. Del mismo modo
se considera la NTS N°119-MINSA/DGIEM-V01: Norma Técnica de Salud ‘“Infraestructura y
equipamiento de los establecimientos de salud del tercer nivel de atencion”, pag. 207. Con estos
alcances, se implementaron los ambientes y equipos recomendados para “salas blancas o salas
limpias™ (cleanroom como se conoce en inglés), reas construidas para trabajar en condiciones de
asepsia, garantizar la exclusion microbiana y prevenir la contaminacion de materiales estériles,
componentes y superficies en operaciones asépticas, ideal para la producciéon de soluciones
parenterales (formula magistral). Por ello, la CPFP realiza los controles de los parametros
estandarizados de la infraestructura y de los equipamientos: como la concentraciéon de particulas
contenidas en el aire, la temperatura, humedad y presién diferencia, entre otros.

En ese sentido, podemos decir que la CPFP realiza la elaboracién de soluciones parenterales en areas
idoneas, cumpliendo con los requerimientos de las prescripciones de nutricién parenteral de los
servicios que los solicitan para los pacientes tributarios a la alimentacién parenteral; favoreciendo asi
a la disminucion de la tasa neta de morbi-mortalidad neonatal hospitalaria y reduciendo la estancia
hospitalaria.

Asimismo, la CPFP busca mejorar la capacidad operativa para la atencién con disposicion al paciente
tributario con alimentacién parenteral, esto como parte del desarrolio, especializacion y operatividad
del area. Por consiguiente, se aprovisiono con recurso humano altamente capacitado, que pueda
responder ante los requerimientos y exigencias de los procesos internos que involucra la produccion

de soluciones parenterales dentro de la CPFP.

Del mismo modo, es importante sefialar que la atencion de las soluciones parenterales el
HONADOMANI-SB, es Unicamente a través del CPFP, el cual se encuentra ubicado en el segundo
nivel del hospital-Departamento de Cirugia Pediatrica.

Para finalizar, mencionar que el desarrollo del presente manual de calidad del sistema de gestion de .~
la calidad de la CPFP, se considera las definiciones contenidas en la Norma Internacional 1SO .

900:2015 “Sistema de Gestion de la Calidad - Fundamentos vocabulario”.
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4. FINALIDAD

El Manual del Sistema de Gestion de la Calidad de la Central de Produccion de Férmulas Parenterales
del HONADOMANI-SB tiene por finalidad mejorar los procesos internos de la produccion de
soluciones parenterales, para la plena satisfaccion de nuestros clientes internos y externos.

5. OBJETIVO

Objetivo general

Mejorar los procesos de la CPFP para la entrega de un producto que satisfaga las necesidades del

cliente

Objetivos especificos

1. Lograr la entrega oportuna de los productos de solucién de Nutricion Parenteral a nuestros
clientes.

2. Contribuir a la satisfaccion de nuestros clientes.

6. AMBITO DE APLICACION

El ambito de aplicacion es exclusiva para la CPFP del Servicio de Farmacia del HONADOMANI-SB.

Norma Internacional ISO 9000:2015 “Sistema de Gestion de la Calidad — Definiciones”

Norma Internacional ISO 9001:2015 “Sistema de Gestién de la Calidad — Requisitos”

Resolucién Directoral N° 213-2021-DG-HONADOMANI-SB: Documento Técnico: “Guia

Metodolégica para la Gestién por Procesos del Hospital Nacional Docente Madre Nifio- San

Bartolomé”

4. Norma Técnica de Salud N°122-MINSA/DIGEMID-V.01: Norma Técnica de Salud para la
Elaboracién de Preparados Farmacéuticos.

5. NTS N°119-MINSA/DGIEM-V01; Norma Técnica de Salud “Infraestructura y equipamiento de

los establecimientos de salud del tercer nivel de atencion”, pag. 207.

CONTENIDO

B.1 Aspectos técnicos conceptuales

Audltorla Proceso sistematico, independiente y documentado, desarrollado para obtener evidencias,
o,p el fin de determinar el grado en que se cumplen los procedimientos o requisitos de la calidad.

FA ACIA
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Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes a un objeto (producto, servicio,

proceso, persona, organizacion, sistema o recursos) cumple con los requisitos.

Caracterizacion de procesos: Se conoce como caracterizacién de un proceso a la descripcidn de las
caracteristicas que tiene el mismo, la cual se grafica en una ficha técnica de procesos o ficha de
proceso o ficha de procedimientos, donde se presenta los elementos que lo conforman, con objetivo

de facilitar su comprensién y mostrarlo con claridad.

Cliente interno/usuario interno: Conformado por los profesionales médicos, quienes realizan las
prescripciones de la nutricién parenteral para sus pacientes tributarios a la alimentacion parenteral, y
las licenciadas en enfermeria, encargadas de recepcionar la dispensacion de las bolsas de solucién
de nutricion parenteral y los dispositivos médicos para su administracion en los pacientes

hospitalizados.

Cliente Externo/usuario externo: Conformado por el familiar de los pacientes que reciben nutricién
parenteral domiciliaria (NPD), quienes son los responsables de la recepcion de la dispensacion de las
bolsas de solucion de nutricion parenteral y los dispositivos médicos para su administracion.

Dueiio del Proceso: Es quién tiene la responsabilidad y la autoridad definida para disefar,
implementar, controlar y mejorar los procesos a su cargo, con el propdsito de asegurar que se cumpla

su resultado previsto.

Férmula Magistral: Preparado farmacéutico destinado a un paciente individualizado, elaborado por el
profesional quimico farmacéutico o bajo su direccién, en cumplimiento expreso a una prescripcién
facultativa detallada de el o los ingredientes activos que incluyen, segun las normas técnicas y

cientificas del arte farmacéutico, dispensado en una farmacia, botica o farmacia de los establecimientos

de salud.

Indicador: Dato o conjunto de datos que ayudan a medir y valorar objetivamente la evaluacién de un \i*\%

proceso o de una entidad.

Insumo: Elemento de entrada (necesidades y expectativas de los usuarios), los cuales ingresana un -

proceso para ser transformados en productos o servicios; los cuales pueden ser internos o externos. :

Mapa de Procesos: Es la representacion grafica de la estructura de procesos que conforman el
sistema de gestion.

Partes Interesadas (Stakeholders): Individuo o grupo de personas con un interés en la operacién o
el eéxito de una organizacion. Ejemplos: clientes, personal y representantes, accionistas y propietarios,

socios y proveedores, bancos, sindicatos, empresa, etc.

Politica: Intenciones y direccion de la organizacién, como las expresa formalmente su alta direccion o

su organo de gobierno.
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en resultados, es decir, generando productos (bienes o servicios) para satisfacer las necesidades y

expectativas de un usuario. Los tipos de procesos son tres (3):

» QOperativos o misionales: Son los que se encargan de elaborar los productos (bienes y
servicios) previstos por la entidad, por lo que tienen una relacién directa con las personas que

lo reciben.

= Estratégicos: Son los que definen las politicas, el planeamiento institucional, las estrategias,
los objetivos y metas de la entidad, que aseguran la provision de los recursos necesarios para
su cumplimiento y que incluyen procesos destinados al seguimiento, evaluacion y mejora de
la entidad.

= De soporte o de apoyo: Son los que proporcionan los recursos para elaborar los productos
previstos por la entidad.

Procedimiento: Es la descripcién documentada de las actividades que conforman un proceso,
tomando en cuenta los elementos que lo componen y su secuencialidad.

Producto: Con respecto a una cadena de valor en la produccién de un bien o servicio, el producto es

el conjunto articulado (entregable) de salida de un proceso, que puede convertirse en insumo para otro,
o finalmente, en el entregable que una organizacion le provee a otra intermediaria; el producto tiene el

objetivo de generar un cambio en otro proceso.
Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Sistema de Gestion de la Calidad: Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacion con
respecto a la calidad.

B S,
. I\Fzmeal Las tareas son medibles a través del cual se ejecuta un procedimiento.

%
t
Z  Colided £
B, °§ 1.2 Siglas
DM: Dispositivo Médico
= O: Organizacion Internacional de Normalizacién.
INSA: Ministerio de Salud
$PD: Nutricién Parenteral Domiciliaria.

) .%EI: Objetivos Estratégicos Institucionales.
PEI: Plan Estratégico Institucional.
‘a\“" Oe PF: Producto Farmaceéutico
‘Ef E: Procedimiento Operativo Estandar.
I: Plan Operativo Institucional
E: Resultado Esperado
~  SAC: Sistema de Accion Correctiva.
SACYP: Sistema de Acciones Correctivas y Preventivas.
. 6C: Sistema de Gestion de la Calidad.
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9. DISPOSICIONES GENERALES

9 Contexto de la organizacién

9.1 Compr

esion de la organizacién y de su contexto

Segun la Norma internacional 1ISO 9001:2015, nos dice que la organizacion debe determinar las

cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propésito y su direccion estratégica, y que

afectan a su

capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad y

realizar el seguimiento y la revisién de la informacion sobre estas cuestiones externas e internas.

a. Contexto organizacional en cuestiones externo: Centrandonos en el entorno externo,
encontramos diversas variables que podrian afectarnos:

:.P’

Y

Imagen N°1:

Variables politico- legales: El HONADOMANI-SB, como institucion publica se rige bajo
las normas del MINSA, esto conlleva, a que si surgiera una norma para la elaboracién
de soluciones parenterales, podria generar cambios en la CPFP.

Variables macroeconomicas: Los presupuestos estimados por el hospital, pueden
variar segun la disponibilidad presupuestal del estado frente al mercado y sus
necesidades, esto puede afectar lo considerado presupuestalmente en el hospital y de
forma directa a sus respectivos érganos y/o oficinas, como el servicio de farmacia -
CPFP.

Variables sociales: Las caracteristicas epidemiolégicas que han concedido la
coexistencia de patologias congénita y neonatal de dificil manejo.

Variables tecnolégicas: Considerando la particularidad que tienen las areas de la
CPFP, ayudara a contar con nuevas tendencias en la tecnologia de los equipos o la

sistematizacion de sus procesos, la cual implicara gran cambio a nivel tecnoldgico.

Contexto de la organizacion en cuestiones externas del HONAMANI-SB

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION A NIVEL GENERAL \
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g
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b. Contexto organizacional en cuestiones internas: El HONADOMANI-SB, es una Institucion
Prestadora de Servicios de Salud Publica con internamiento y con poblacién referida con
clasificacion como hospital de atencién especializada, cuenta con la Unidad Productora de
Servicios de Salud UPSS y Actividades de Atencion Directa y/o Soporte que el establecimiento
oferta, seguin categoria asignada: |lI-E — Hospital de Atencién Especializada.

Cuenta la misién institucional, organigrama estructural, objetivos estratégicos institucionales entre
otros.

[ Organigrama Estructural ]

HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE-NINO "SAN BARTOLOME"

ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL

DIRLCCION
GEMERAL

E P AR T ARG T O
TRATAMIENTO

ROF Vigente aprobado mediante Resolucion Ministerial N® BB4-2003-5A/DM

N S| HONADOMANI-SB, Es un érgano desconcentrado del Ministerio de Salud, cuenta con 01 érgano
" de Direccién, 01 6rgano de Control, 04 6rganos de Asesoramiento, 05 érganos de Apoyo, y 09 érganos
de Linea, segun se establece en el ROF vigente aprobado mediante Resolucion N°884-203-SA/DM.

2\ La CPFP, desarrolla sus funciones de linea a través del Servicio de Farmacia del Departamento de
poyo al Tratamiento.

[ Mision Institucional
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‘Somos un Hospital de referencia nacional, que brinda atencién altamente
especializada a la salud sexual y reproductiva de la mujer y atencién integral al feto,
neonato, lactante, nifio y adolescente; con calidad, eficiencia e inclusién social.
Nuestro aporte a la sociedad, se consolida con la Docencia e Investigacién que
desarrollamos en forma permanente y nuestra participacion activa en los planes y
programas nacionales, asi como en las acciones de proyeccion social a la
comunidad”.

Objetivos Estratégicos Institucionales

EI HONADOMANI-SB, se alineo a seis objetivos estratégicos de los ocho objetivos institucionales que
el MINSA estableci6 en el PEl ampliando 2019-2024, los cuales son:

OEI 1: Prevenir, vigilar, controlar y reducir el impacto de las enfermedades, dafios y condiciones
que afectan la salud de la poblacién, con énfasis en las prioridades nacionales.

OEI 2: Garantizar el acceso a cuidados y servicios de salud de calidad organizados en redes
integradas de salud, centradas en la persona, familia y comunidad, con énfasis en la promocion
de la salud y la prevencion de la enfermedad.

OEI 4: Fortalecer la rectoria y la gobernanza sobre el sistema de salud, y Ia gestion institucional;
para el desemperio eficiente, ético e integro, en el marco de la modernizacién de |a gestion
publica.

OEIl 5: Mejorar la gestion y el desarrollo de los recursos humanos en salud con énfasis en
competencias, y la disponibilidad equitativa en el pafs.

OEI 6: Mejorar la toma de decisiones, la prestacién de servicios publicos, el empoderamiento
y la satisfaccion de la poblacién a través del gobierno digital en salud.

OEI 8: Fortalecer la gestion del riesgo y defensa ante emergencias y desastres.

Fuente: Plan Estratégico Institucional 2019-2024 /MINSA

La CPFP, se ha identificado y alineado con el OEI 2: “Garantizar el acceso a cuidados Y servicios
de salud de calidad organizados en redes integradas de salud, centradas en Ia persona, familia y
comunidad, con énfasis en la promocion de la salud y la prevencién de la enfermedad”.

Teniendo los mismos Resultado Esperado:
RE.1: Reducir la mortalidad materna y neonatal con énfasis en la poblacién més vulnerable y

RE.2: Contribuir con la reduccién de anemia con énfasis en la poblacion de pobreza y extrema
pobreza.

Sin embargo, como el presente manual corresponde al area de la CPFP, se ha realizado el contexto

organizacional en cuestiones internas de la CPFP con el hospital, como se observa en la imagen
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Imagen N°2: Contexto organizacional en cuestiones internas de la CPFP- HONADOMANI-SB

/ Contexto de la Central de Produccién de Férmulas Parenterales d
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De este modo, se utiliza la metodologia de DAFO, que nos permite identificar los factores internos y

externos que puedan afectar a la capacidad de ofrecer nuestros productos y servicios; luego de realizar
la investigacion se originé la Matriz DAFO (debilidad, amenaza, fortaleza y oportunidad) de la CPFP,
como se muestra en imagen N°3.

Imagen N°3: Matriz DAFO de la CPFP
Matriz DAFO de la CPFP

[ T N DEBILIDADES N
Liderazgo y compromiso de |
la Alta Direccion. | AITTREW e
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{nsﬂhmi% y entrar en el m""‘?'am tardio de |
mercado privado). 5"""""‘“ : m““’mm. y
Reconocimiento del servicio y Slbensatichabbe Rasalioita a
producto realizado. fhnacAnbtad
L Oy Saryiionr el S Falta de disponidilidad |
\ deGestiondeCalidad | \ pesipuesia -
Fuente: Elaboracién propia
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En este sentido se comprende, que los 6rganos y/o unidades del hospital interactuan con la CPFP, por
tanto:
» La Direccion General; como Alta Direccion es la fortaleza del hospital, maneja un liderazgo
y compromiso en la implementacion del SGC a nivel institucional, es quien realiza el
seguimiento y la revision de la informacién sobre las cuestiones externas e internas.
» La oficina de Planeamiento Estratégico; administrador del proceso presupuestario quien
vela el cumplimento de los recursos de la institucion y a la CPFP por ser parte del hospital.

» Oficina de Epidemiologia y Salud Ambiental; Oficina que fortalece con los controles
vectoriales de la CPFP.

» Oficina de Gestion de la Calidad; es la oficina que apoya en todo lo relacionado al SGC.

» La Oficina de Personal; Nos fortalece facilitando el recurso humano, profesionales con
experiencia y productividad, es la oficina que nos facilita las capacitaciones permanentes a
los profesionales de la CPFP.

» Oficina de Logistica; se coordina los requerimientos de los servicios y bienes (DM. PF y
Suministros), que solicita la CPFP para la elaboracién de las soluciones de nutricién parenteral.

» La Oficina de Servicio de Patologia Clinica; nos fortalece, porque realiza controles

mensuales microbiolégicos a la CPFP.

» La Oficina de Servicios Generales y Mantenimiento; Ambas oficinas nos fortalecen con el
servicios de limpieza y desinfeccion la oficina de Servicios Generales y la oficina de
Mantenimiento, ejecutando los programas de mantenimiento de los equipos e infraestructura
de la CPFP.

» Oficina de Estadistica e Informatica; permanente asistencia a nivel informatico a la CPFP A%

» LaOficina de Farmacia; como jefatura fortalece y gestiona los tramite solicitados por la CPFP.

» Cliente; consideramos como clientes internos a los médicos que prescriben la nutricién
parenteral de los diversos departamentos y, a las licenciadas de enfermeria quienes son las

que administran las bolsas de nutricién parenteral. Del mismo modo, se considera como

clientes externos a los familiares de los pacientes con nutricién parenteral domiciliario, quienes

recepcionan las bolsas de nutricion parenteral para el paciente.

9.2 Compresidn de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
La CPFP determina como partes interesadas interna, a aquellos que influencien en el cumplimientd

de los objetivos del hospital y de los Objetivos de Calidad de la CPFP, siendo:

Alta Direccion (Direccion General): Es la autoridad institucional que muestra liderazgo y compromi C
ante la implementacion del SGC, promueve y orienta que lo mas importante para el hospital
cliente interno y externo. Por ello, la Direccion General y la CPFP, vienen uniendo fuerzas para

-I:. -,;(,El‘io de 6‘@{./0 ‘
¥ Ofcinfas
Gestiéd de la £
Calidad

gt
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los procesos internos de la produccién de soluciones parenterales, para la plena satisfaccion de
nuestros clientes internos y externos.
Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico: Oficina encargada del proceso presupuestario que

permitir contar con disponibilidad presupuestal para los recursos que demanda la CPFP; del mismo
modo, facilita con la opinién técnica en la elaboraciéon de documentos que realiza la CPFP.

Oficina de Asesoria Juridica: La Oficina de Asesoria Juridica proporciona asesoramiento legal y

juridico a nivel del hospital; y el vinculo que existe con la CPFP es cuando remitimos los documentos

para su aprobacion por la Direccion General, mediante las Resoluciones Directorales.

Oficina de Epidemiologia y Salud Ambiental: Oficina que nos facilita con el manejo de los controles
vectoriales y la limpieza de la CPFP, conservando la salud publica dentro del hospital.

Oficina de Gestién de la Calidad: Es la unidad organica de asesoria encargada de implementar el
SGC en el Hospital; y por ello, la CPFP busca la asesoria para promover la mejora continua los
procesos internos de la produccion de soluciones parenterales, para la plena satisfaccion de nuestros
clientes internos y externos.

Oficina de Personal: Es la unidad organica encargada de lograr los recursos humanos necesarios y
adecuados (segun el perfil de puestos) para todo el hospital, asi mismo, custodia toda documentacién
del recurso humano, es por ello, que conserva los legajos de cada personal que esta en la CPFP, del
mismo modo, tiene a su cargo el registro de la evaluacion de desempefio del personal. Es la oficina
encargada de las gestiones para cumplir con las capacitaciones programadas por los érganos y/o

unidades del hospital.

Oficina de Logistica: Es la unidad crg4anica encargada de lograr los recursos, materiales y servicios,
‘ en la cantidad, calidad y oportunidad requerida por los usuarios internos, y como usuario interno esta
" la CPFP. En conjunto realizan tramites relacionadas a la adquisicion de Servicios para los equipos e
" infraestructura de la CPFP, y la adquisicion de los PF y DM que se utilizan en la preparacién y

administracién de las soluciones de nutricién parenteral.

" Oficina de Sequros: Es |la unidad organica de apoyo especializado en seguros, quienes gestionan los
cobros de las facturaciones de las soluciones de nutricion parenteral, facturados a los pacientes del
R Seguro Integral de Salud.
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Departamento de Apoyo al Tratamiento: Es el departamento que tiene a su cargo al Servicio de

Farmacia, que gestiona y facilita los tramites para el cumplimiento de los metas del Servicio de
Farmacia.
Servicio de Farmacia: Es el Servicio que tiene a su cargo a todas las areas de farmacia, como la
CPFP; esta jefatura gestiona y facilita los tramites para el cumplimiento de los metas del Servicio de
Farmacia.
Usuarios internos/Cliente interno: Servicios de los departamentos (Emergencia y Cuidados Criticos,

Pediatria, Cirugia Pediatrica y Gineco-obstetricia) que demandan como bien la preparacién
farmacéutica de las férmulas parenterales y el servicio de Enfermeria son quienes recepcionan la
dispensacion de las bolsas de soluciones de formulas parenterales, demandando una entrega oportuna

para su administracion.

Usuarios externos/ Cliente externo: Familiar del paciente que recibe la bolsa de nutricion parenteral

para su paciente.

Entes requladores: Los entes reguladores como la DIRIS, DIGEMID, entre otros, demandan el
cumplimiento de los requisitos legales pertinentes, en el proceso de preparacion farmacéutica.

Proveedores: Personas naturales y/o juridicas que brindan al HONADOMANI-SB productos y
servicios necesarios para la realizacion de sus procesos misionales. Estos demandan la correcta

programacioén, comunicacién y ejecucion de contrataciones.

9.3 Determinacién del alcance del sistema de gestiéon de la calidad

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad
para establecer su alcance. Segun la Norma Internacional ISO 9001:2015, describe que la organizacién
debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son aplicables en el alcance
determinado de su sistema de gestion de calidad.

En ese sentido, declaramos que el tipo de producto y/o servicio que cubrimos son: como servicio la
recepcion de las prescripciones de nutricién parenteral (recetas nutricion parenteral) y la produccion
(preparacion de la bolsa de solucion de nutricion parenteral) y la dispensacion del bien o producto que

son las bolsas de solucion de nutricién parenteral.

Del mismo modo, declaramos que la organizacién se excluye del requisito 8.3 de la norma ISO
9001:2015, debido a que no realiza disefio y desarrollo de ninglin producto o servicio en la CPFP.

9.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

La implementacion del SGC en el HONADOMANI-SB, est4 articulada a la Politica Nacional de Calidad [
en Salud aprobada mediante Resolucion Ministerial N° 727-2009/MINSA, que tiene como finalidad

“Contribuir a la mejora de la calidad de la atencion de salud en las organizaciones proveedoras de
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servicios de salud mediante la implementacién de directrices emanadas de la Autoridad Sanitaria
Nacional”.

Del mismo modo, se considera la Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP,
donde aprueba la Norma Técnica N° 001-2018-PCM/SGP-"Implementacion de la Gestion por Procesos
en las Entidades de la Administracion Publica”, que tiene como objetivo y finalidad de disponer técnicas
para la implementacion de la gestion por procesos, como herramienta de gestion que contribuya al
cumplimiento de los objetivos institucionales y en consecuencia, un impacto positivo en el bienestar de
los ciudadanos en las entidades de la administracion publica.

En esa misma linea, se considera la Resolucién Directoral N° 213-2021-DG-HONADOMANI-SB “Guia
Metodolégica para la Gestion por Procesos del HONADOMANI-SB’, para facilitar la elaboracién de los
diagramas del Mapa de Despliegue de Procesos de la CPFP alineado a la Mapa de Procesos Nivel 0
y el Mapa de Procesos Nivel 0 y 1 del HONADOMANI-SB.

A si mismo, se realiza un diagrama de interaccién de los procesos de la CPFP con la organizacion,
otro diagrama con los elementos del proceso y sub proceso de la CPFP vy la ficha técnica de proceso

Diagrama N°01: Mapa de Procesos Nivel 0 del HONADOMANI-SB

MAPA DE PROCESOS DEL HOSPITAL NIVEL 0
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Diagrama N°02: Mapa de Procesos Nivel 0 y 1 del HONADOMANI-SB
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Fuente: R.D. N° 311-2018-DG-HONADOMANI-SB: "Documento Técnico Mapa de Procesos Nivel o del Hospital Nacional Docente Madre Nifio
“San Bartolomé”, el 28 de diciembre de 2018.

Diagrama N°03: Mapa de Despliegue de Proceso de la CPFP.
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Diagrama N°04: Interacciones de los procesos de la CPFP con la organizacion.

DIAGRAMA DE INTERACCIONES DE LOS PROCESOS DE LA CENTRAL DE FORMULAS PARENTERALES
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Diagrama N°06: Ficha Técnica del proceso de la CPFP.
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10.DISPOSICIONES ESPECIFICAS

10 Liderazgo

10.1 Liderazgo y compromiso

10.1.1 Generalidades

La Direccic.. =" “~muestra su liderazgo asegurandose de que los recursos necesarios para el
SGC estér disponibies para los 6rganos y/o unidades del HONADOMANI-SB, siempre apoyado con la
Oficina de Gestion de la Calidad [de aqui en adelante OGC].

Del mismo modo, la Jefatura del Servicio de Farmacia y la responsable de la CPFP, demuestran su

liderazgo asumiendo:

a) La responsabilidad de informar todo lo relacionado a la eficacia del SGC que se est4 realizando
en la CPFP, esta informacion se debe realizar de forma semestral y debe ser dirigida a la OGC.
b) Sensibilizar a todo el personal internos de la CPFP a conocer la Politica de la Calidad y los

Objetivos de la Calidad de la CPFP. Como politica de calidad, se considera la Politica
HONADOMANI-San Bartolomé del Plan Operativo Multianual 2022-2024, aprobado con RD- {|
119-2021-SB, la cual se detalla en el capitulo 10.2 y los Objetivos de la Calidad de la CPFP en
el capitulo 10.3.2.
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c) Para la integracién de los requisitos del SGC de los procesos de la CPFP, se ha realizado el
diagrama de interacciones de los procesos de la CPFP con los Procesos Estratégicos y los
Procesos de Soporte, detallandose en el capitulo 9.4 Sistema de Gestién de la Calidad y sus
procesos.

d)Se promueve el pensamiento basado en riesgos y para ello se ha realizado el Plan de
Contingencia de la CPFP. (RD N° 123-2021-DG-HONADOMANI-SB)

e) Se realiza las programaciones adecuadas de los insumos que se requieren para la produccion
de la soluciones de nutricion parenteral, asi mismo los recursos necesarios del SGC que estén
integrados en el cuadro de necesidades, garantizando de esta forma la disponibilidad de los
mismos.

f) Realizando una comunicacién efectiva sobre los avances del SGC de la CPFP, a la Jefatura del
Servicio de Farmacia y a la OGC.

g) Lograr resultados previstos del Objetivo de la Calidad de la CPFP.

h) Involucrar y reforzar (generando capacitaciones) a todo el personal interno, para lograr la eficacia
del SGC en la CPFP, promoviendo siempre la mejora.

i) Gestionando aquellas actividades esenciales que demande la CPFP, segin nuestra
responsabilidad.La responsabilidad de informar todo lo relacionado a la eficacia del SGC que se
esta realizando en la CPFP, esta informacidn se debe realizar de forma semestral y debe ser
dirigida a la OGC.

10.1.2 Enfoque al usuario

La Jefatura del Servicio de Farmacia designa al coordinador del SGC y/o responsable de la CPFP, son

7T % quienes deben cumplir con los requisitos del cliente y la reglamentacion aplicable; asi mismo,
O A
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%ahﬁwéﬁf La OGC del HONADOMANI-SB, realiza Ia verificacion de la satisfaccion de los usuarios de la CPFP, a
" " través de la toma de encuestas o entrevistas en profundidad; cuyo informe es entrada para la reunion

considerara los riesgos y oportunidades que puedan afectar a la conformidad de los productos y
servicios, sin perder el enfoque a la satisfaccion del cliente.

de revision por la Direccion General con los involucrados para levantar el informe respectivo, segun

o2 yrogramacion de la OGC o quien corresponda.
o 2

3.2 Politica HONADOMANI-San Bartolomé

10.2.1 Establecimiento de la politica

Politica 1: Optimizar la Gestién Institucional para el desempefio eficiente.

Politica 2: Sistema de Informacién mejorado para los procedimientos asistenciales y
administrativos.

Politica 3: Fortalecer competencias del Equipo de Gestion y las Estrategias de Gestion.
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Politica 4: Implementacion de mecanismos que garanticen la mejora de la calidad de

la atencion de salud de manera sistematica y permanente.

10.2.2 Comunicacién de la politica

La comunicacion de la Politicas del HONADOMANI-SB, se realiza a través de medios electrénicos,
publicada en la pagina web disponible para las partes interesadas pertinentes, son de acceso a todos
los involucrados del hospital.

10.2.3 Roles, responsabilidad y autoridades en la organizacion

La CPFP, se encuentra en la implementacion del SGC orientado al enfoque del cliente, mejorando los
procesos internos de la produccién de soluciones parenterales, para la plena satisfaccion de nuestros
clientes internos y externos. En ese sentido, se precisa los roles y responsabilidades de los érganos

y/o unidades que interaccionan con la CPFP.

Alta Direccién (Direccién General): La Direccion General, como lider tiene la responsabilidad de

aseverar que los 6rganos y/o unidades deban cumplir sus funciones o procesos para proporcionar todo
lo necesario a la CPFP. Del mismo modo, es quien debe solicitar informe situacional sobre la
implementacion del SGC de la CPFP, como minimo una vez al afio, dicho informe debe ser revisado
con todos los que participan en la implementacién para poder dar respuesta a toda mejora de la CPFP.

Oficina_Ejecutiva de Planeamiento Estratégico: Es responsable de facilitar disponibilidad

presupuestal segun el requerimiento que emite el Servicio de Farmacia, asi como de otros 6rganos y
unidades del hospital. Ademas, es responsable de emitir opinién técnica a toda documentacion que

sea elaborada por los 6rganos y unidades del hospital segin sus competencias.

Oficina de Asesoria Juridica: Es responsable de emitir opinién legal y juridica a toda documentacion

segun sus competencias, dentro del hospital.

Oficina de Epidemiologia y Salud Ambiental: Es responsable de facilitar el manejo de los controles

vectoriales y la limpieza de la CPFP, conservando la salud publica dentro del hospital.

Oficina de Gestién de la Calidad: Es responsable de revisar la ejecucion del SGC en el Hospital,

como también, de realizar la supervision a la CPFP como minimo una vez al afio, referente al
cumplimiento del sistema de calidad, que viene implementando en los procesos internos de la

produccion de soluciones parenterales, para la satisfaccién del cliente interno y externo. Luego de la
supervision debera emitir un informe a la Alta Direccion para su conocimiento.

En caso de encontrar mejoras, debera agendar reuniones con los 6rganos/unidades que interaccionan y/d

con la CPFP, para poder realizar las mejoras.

Oficina de Personal: Es la unidad organica encargada de lograr los recursos humanos necesarios y
adecuados (segun el perfil de puestos) para todo el hospital, asi mismo, custodia toda documentaci
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del recurso humano, es por ello, que conserva los legajos de cada personal que esta en la CPFP, del
mismo modo, tiene a su cargo el registro de la evaluacion de desempefio del personal. Es la oficina
encargada de las gestiones para cumplir con las capacitaciones programadas por los érganos y/o
unidades del hospital.

Oficina de Logistica: Es responsable de gestionar los recursos, materiales y servicios, en la cantidad,

calidad y oportunidad requerida por la CPFP.

Oficina_de Servicios Generales y Mantenimiento: Es responsable del mantenimiento de la

infraestructura, equipos y muebles de la CPFP, dando cumplimento a la programacion de
mantenimiento establecida; del mismo modo es responsable del servicios de limpieza de las areas de
la CPFP.

Oficina de Sequros: Responsable de realizar los cobros de las facturaciones de las soluciones de

nutricién parenteral, facturados a los pacientes del Seguro Integral de Salud.

Oficina de Estadistica e Informatica: El soporte informatico, es responsable de facilitar los equipos
de computo solicitados y el software necesario para la CPFP. Del mismo modo, en caso de tener algun

problema referente a los mismos, son responsables de resolverlo para su funcionamiento respectivo.

Departamento de Apoyo al Tratamiento: Responsable de facilitar y tramitar los documentos emitidos

por el Servicio de Farmacia.

Servicio de Farmacia: Es Responsable de hacer cumplir el sistema de calidad dentro de la CPFP,
para ello debe supervisar de forma continua, todo el SGC que cuenta la CPFP, identificando el
cumplimiento o las mejoras que se deban implementar. Es responsable de gestionar las solicitudes

de la CPFP a los érganos/unidades del hospital. Asi mismo, es responsable de reforzar y facilitar todo

\l0s recursos necesarios para levantar las observaciones emitidas por los 6rganos/unidades del hospital

responsables de emitir las prescripciones de nutricion parenteral de forma oportuna (en los horarios

establecidos), responder oportunamente a las consultas de los profesionales de la CPFP, participar en

las reuniones programadas y trabajar en equipo con todos los profesionales involucrados en la atencion
los pacientes que reciben la nutricion parenteral.

.‘ ervicio de enfermeria, es responsable de la administracién oportuna de las bolsas de soluciones

t i i 2 i
nutricién parenteral, del mismo modo son responsables de informar cualquier inconveniente que
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10.3 Planificacion

10.3.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Semestralmente, la Direccion General con el apoyo de la Oficina de Gestién de la Calidad, planificaran
las acciones o controles a abordar que se hayan identificado en la “Matriz de Riesgos de la CPFP" de
cada proceso, con el fin de que los resultados previstos, prevengan o reduzcan los efectos no deseados
y/o logre una mejora, los mismos que estan consolidados en el Plan de Contingencia de la CPFP.

10.3.2 Objetivos de calidad y planificacion para lograrlos
Para determinar los objeivos de caliczd de la CPFP se ha considerado los RE 1y 2, y tomando en

cuenta los requisitos del cliente interno y externo, siendo:

OBJETIVOS DE CALIDAD DE LA CPFP
OEI 2: "Garantizar el acceso a cuidados y servicios de salud de calidad organizados en redes
integradas de salud, centradas en la persona, familia y comunidad, con énfasis en la promocién de la
salud y la prevencion de la enfermedad".
item st Frecuencia
Obf;'l‘;gaze = Indicador Meta de Recursos R bl
monitoreo TIPODNRIS
Incrementar un 5%
' fggﬁ;?j&‘:ﬁi& la entrega Formato: POE:01-F02 *Formato —
solliciones de oportuna de las Mayor de MsRKIiAi de liberacion y dispensacion de
nutricion parenteral soluciones de 50% las soluciones de nutricién
' nutricién parenteral y dispositivos médiccs”
parenteral.
Encuesta a los clientes internos
2 Encuesta a los clientes externos. 0GC
Contribuir a la Aumentar un 10% | Mayor de Anual Formato: POE: 09-F19 “Formato
satisfaccion de a satisfaccion de 50% de registro de sugerencias y
nuestros clientes. | nuestros clientes reclamos’.
Cuaderno de sugerencias del
cliente interno.

La Direccion General juntamente con la oficina de Gestién de la Calidad, de estipular algtin cambio en
el SGC, lo realizaran previa planificacion, donde involucren al servicio de farmacia y a la CPFP, para
que revisen el proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales en la CPFP, la integridad del
SGC y la asignacion de la responsabilidad para los cambios.

En ese sentido, la CPFP determinara si existe le necesidad de cambios en los procesos y sub procesos

de la CPFP para la elaboracién de las soluciones de nutricion parenteral; en caso de tener la necesidad
de cambios, se determinara el propésito y la disponibilidad de los recursos y la identificacion del\§
responsable quien realizara el seguimiento del cambio, todo ello, debe ser planificado para identificar X :
si tiene implicancias en el SGC. )
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De tener implicaciones en el SGC, se debera informar oportunamente a la OGC, para su revision y
aprobacion del cambio, y de ser posible actualizar los procesos operativos estandares o agregar el
NUEVO pProceso.

10.4. Apoyo:

10.4.1 Recursos

10.4.1.1 Generalidades

El HONADOMANI-SB, gestiona la planificaciéon y desarrollo dentro de sus procesos estratégicos,
misionales y de soporte, determinando y proporcionando los recursos, materiales y servicios
necesarios para la implementacién y mantenimiento y mejora del SGC.

En ese contexto, la CPFP solicita a través de la jefatura de farmacia todas sus necesidades.

10.4.1.2 Personas

La CPFP cuenta con personal calificado para realizar los procesos que componen el alcance de su
SGC., asi mismo, garantizan el cumplimiento de las operaciones y el control de los procesos de la
CPFP. La Jefatura del Servicio de Farmacia es la responsable de coordinar con la Oficina de Personal
y administrar los legajos del personal involucrado en los procesos (registros de educacién, formacion,
experiencia, etc.).

10.4.1.3 Infraestructura

La CPFP cuenta con la infraestructura caracterizada para salas limpias, que garantiza la realizacion
Ide la produccién de soluciones de nutricién parenteral, enmarcadas en cada area (area blanca, gris y
negra) segun los procesos, procedimientos o actividades internas, como se evidencia en el “Croquis
de ubicacion de los equipos e infraestructura” (Anexo N°01).

Cabe mencionar que esta infraestructura de la CPFP incluye equipos, mobiliario de oficina,

mipomputadoras. impresoras, servicios de apoyo de transporte interno, medios de comunicacion,
£ sna o

= los P.F. y D.M., es un area que pertenece al Servicio de Farmacia que almacena los P.F. y D.M., de la
= INnstitucion, considerado como nuestro proveedor interno.

contemplando las necesidades de ventilacion, iluminacion, y todo factor que tenga incidencia sobre el
desarrollo de las actividades, para que los operarios de la CPFP cuenten con un ambiente adecuado
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10.5 Recursos de seguimiento y medicion

10.5.1 Generalidades

La CPFP cuenta con informacion documentada, la cual son conservadas apropiadamente, que
permitira evidenciar el seguimiento y medicion de los procesos, procedimientos o actividades que
involucran en la CPFP, estos documentos son registros de los formatos, cuadernos u otras emitidas a

las areas respectivas de forma fisica y virtual que contempla el software y hardware de la CPFP.

10.5.1.2 Trazabilidad dellas medicion.es

La CPFP considera la trazabilidad de las medidas como parte esencial para proporcionar confianza en
la validez de los resultados de la medicién de los equipos, por ello se cuenta con la documentaciones
respectivas de las calibraciones, calificaciones o mantenimientos que puedan darse a los instrumentos
u equipos de la CPFP,

10.6 Conocimiento de la organizacién:

EI HONADOMANI, conoce las necesidades de las operaciones de sus procesos de la CPFP, ya que
tiene una trayectoria con mas de 8 afios en la prestacion de bolsas de solucion de formulas
parenterales a los pacientes tributarios con alimentacion parenteral del hospital, entonces,
manifestamos que son conocimientos adquiridos a través de la experiencia, que se han trasmitido a
todo personal involucrado en la CPFP durante este periodo.

En cuanto, a la informacion de fuentes externas, hace llegar la informacion de forma inmediata por el
conducto regular segun corresponda a cada area. Flujograma de procesos de la CPFP (Anexo N° 2)

10.7 Competencia:
La competencia del personal es seleccionado en funcién de las necesidades detectadas en la CPFP,
definiendo las competencias necesarias establecidas segun perfil de puestos u otro documento que

haga de sus veces.

Las necesidades de capacitacion son gestionadas por la Jefatura de Farmacia, responsable de la
CPFP, que a través del programa anual de capacitaciones establecidas se deben ejecutar, el mismo
que esta alineado al Plan de Desarrollo del Personal del HONADOMANI-SB, donde la verificacion de
la eficacia de las capacitaciones es realizada por los Jefes de los érganos y/o unidades que
corresponda, segun lo establecido en la Directivas vigentes del HONADOMANI-SB: Normas y

procedimientos para el proceso de evaluacién del desempefio y conducta laboral, segun la Regulacion

del régimen especial para la contratacion administrativa de servicios- CAS del HONADOMANI-SB
segun corresponda.

Como mejora en las competencias del personal, la CPFP también cuenta procedimientos establecidos
para realizar la induccién a personal nuevo y la capacitacion interna, siendo registrados como evidencia

documentaria.
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10.8 Toma de conciencia

La direccién general concientiza a todo los colaboradores del HONADOMANI-SB, a conocer y difundir
la Politica de HONADOMANI-San Bartolomé, los objetivos estratégicos institucionales a cada jefe de
departamento, oficina o servicio. Del mismo modo, la CPFP difunde a todos sus colaboradores, la
Politica de HONADOMANI-San Bartolomé, los Objetivos de Calidad de la CPFP para su conocimiento
y cumplimiento de los indicadores, logrando de esta forma la contribucion a la eficacia del SGC y los

beneficios del desempefio.

Estos documentos son de acceso a todo el personal de la CPFP a través de una carpeta compartida

en el servidor o de forma fisica.

10.9 Comunicacion

La comunicacién se realizara solo a nivel interno;

Se comunicara temas pertinentes a la CPFP (Resultados del SGC de la CPFP, informes de indicadores
que indique el Servicio de Farmacia u otros que correspondan estrictamente a actividades de la CPFP)

La comunicacién se debera dar de forma oportuna en fechas establecidas segun corresponda.

En el caso de las comunicaciones interna con otros organos y/o unidades del hospital (como la Oficina
de Servicios Generales y mantenimiento, Logistica, Recursos Humanos, Oficina de Gestion de la
Calidad, etc.) podran realizarlo con notas informativas, que se elevaran a la jefatura de farmacia, quien
remitira dichas notas informativas a quién corresponda.

Es importante realizar la comunicacién de forma estructural, respetando la linea de mando del
HONADOMANI-SB.

\, Toda comunicacion se realizara a través de la responsable de la CPFP.

to Jepara contar con documentacién del Procedimiento Operativo Estandar y otros documentos que sean
,Q‘_'
)

e
—

necesarios como informacién documentaria.
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10.10.3 Control de la informacion documentada:

Las especificaciones para el control de la informacién documentada del SGC son descritos en del
Procedimiento Operativo Estandar POE: 10: Control Documentario, la cual cuenta con el formato: POE:
10 - F20: Registro de cambios documentarios de la CPFP.

11.DESCRIPCIONES DE FUNCIONES, PROCESOS Y/O PROCEDIMIENTO

11. Operacién

11.1 Planificaciéon y control operacional

La CPFP proyecta e implementa los controles de los procesos para lograr los requisitos para el
abastecimiento de los productos y el servicio necesarios. Para ello realizan los términos de referencia,
proyeccion de la cantidad, de los PF, DM y Servicios. Del mismo modo, implementa el control de los
procesos de acuerdo a los criterios, para ello cuenta con los Procedimientos Operativos
Estandarizados, plan de contingencia de la CPFP, Mapa de Despliego de Procesos de la CPFP. (Anexo
N 03), Mapa de Interacciones de los procesos de la CPFP (Diagrama N° 04) y la Ficha Técnica del
proceso de la CPFP. (Anexo N°05)

Estos documentos son revisados, segun necesidad, en las reuniones de revisién por la direccién y
actualizados segun los cambios en los requisitos legales o cambios establecidos por la organizacién

para la mejora continua.

11.2 Requisitos para los productos y servicios

11.2.1 Comunicacidén con el usuario:

La comunicacién con los usuarios se realiza de dos formas, una a través de la comunicacion directa ‘s

de los clientes, quienes pueden registrar sus quejas o sugerencias en el cuaderno de sugerencias d
cliente, de la CPFP, en caso de que el cliente no desee registrar, el personal que interactla sera qweti "Ge

lo escriba en el cuaderno poniendo la referencia. g %Wk,_,nwf'

Como segunda forma de comunicarnos con el cliente, es a través del conducto regular; en caso del
cliente interno con nota informativa de sus 6rganos y/o servicio, en caso de los clientes externos

mediante el cuaderno de reclamaciones del hospital.

11.2.2 Determinacién de los requisitos para los productos y servicios:
La organizacion ha determinado los requisitos y criterios de aceptacion del bien o servicio, segun Ias
especificaciones técnicas (bien), términos de referencia (servicio).

Sin embargo, para la CPFP determina como requisitos las prescripciones de nutricién parenteral
(receta) y si hablamos de servicio entendemos como la atencién personalizada que se brinda.

1123 Rews:on de los requisitos para los productos y servicios:
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La CPFP realiza la revision de los requisitos de los productos y servicios, para cumplir con la demanda
de los requerimientos de los clientes.

Considerando como productos (PF, DM y suministros), se realiza el requerimiento de las reposiciones

de los mismos segun demanda al almacén SISMED; quien gestiona el stock para un afio.

En caso de los servicios (mantenimiento de los equipos), se programa todos los mantenimientos y se
realiza las gestiones ante el 6rganos y/o servicio a quien corresponda de forma anticipada. De esta
forma garantizamos de cumplir los requisitos y para la elaboracion y dispensacion de las soluciones
de nutricién parenteral.

11.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios:

La organizacion asegura de que, cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios se
modificaran las especificaciones técnicas, términos de referencia, ficha técnica de proceso segun
aplique.

En caso de la CPFP, los cambios que podamos solicitar se daran implicitamente en las prescripciones
de la nutricién parenteral, o en la reposicion de los P.F. y D.M.

11.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

11.3.1 Generalidades

La CPFP se excluye del requisito 8.3 de la norma ISO 2001:2015 debido a que no realiza ningun

disefio y desarrollo de ningun producto o servicio nuevo. Por lo tanto este requisito de la norma no es

plicable 2 ' =ane del alcance de la CPFP.

’ sproductos (P.F. y D.M.), considerado como proveedor interno del HONADOMANI-SB, quien a su vez
p;": ;éon los que proveen a la CPFP, los P.F. y D.M., en caso de suministros nos facilita el almacén general.

&,
.@-,
) H 1 i
1% Del mismo, modo que ellos cumplen los controles, la CPFP también realiza sus propios controles

internos de los productos y servicios como indica en los Procedimientos Estandarizados.

Be %«%1.4.2 Tipoy alcance de control
. ‘ EI Responsable de la CPFP, controla los bienes y servicios que tengan mayor impacto en los procesos
< de la produccion de las formulas parenterales; este control se realiza a través de la verificaciéon de los

términos de referencia, especificaciones técnicas y seguimiento durante la entrega del bien o

restacion del servicio, para ello el area de logistica conjuntamente con la CPFP registraran la

jacion de proveedores.
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11.4.3 Informacion para los proveedores externos

La informacion para los proveedores externos se encuentra en la Oficina de Logistica, segun las cuales
se encuentra definidas en las especificaciones técnicas y términos de referencia del bien o servicio y
estan al alcance de los proveedores durante todo el proceso de entrega del bien o prestacién del

servicio.

11.5 Produccion y provisién del servicio

11.5.1 Control de pron-:'iﬂl..iccién y de la provision del servicio

La Responsable de la CPFP controla la provisién del servicio a través de la verificacion de datos y
control de los registros de calidad (Procedimiento Operativo Estandar (POE) y formatos propios de

cada proceso).

11.5.2 Identificacion y trazabilidad
La identificacion y trazabilidad de las bolsas de solucién de nutricion parenteral (BSNP) nos permitan

conocer el camino que atraveso el producto; obteniendo la informacion de cada proceso por el que ha
pasado la BSNP, desde el principio hasta fin.

En el caso de nuestro producto “BSNP”, como inicio se realiza la digitalizacién de numeros de serie
identificativo que se registra en el formato de Elaboracién de Férmulas Parenterales, en el item de

Cadigo de trazabilidad CT (nimero secuencial, fecha, leyenda del operario).

Oficigh de' g} *
Geswfin de'ta }5-_:3"

Para la dispensacion de la BSNP que es la etapa final, se cuenta con el formato de Liberacion yaﬂ. Calidad
'A:'-;-_:. i'.ﬁ-*r*"‘w- i

Dispensacion de las Soluciones de Nutricion Parenteral y Dispositivos Médicos; este documento
cuenta con el CT que se sincronizo automaticamente del formato de Elaboracién de Férmulas
Parenterales; esto nos permite realizar la entrega de las BSNP identificados para cada paciente.

De este modo, el CT nos facilita la obtencion de informacion de todo el proceso productivo por el que
ha pasado la BSNP.

11.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes y proveedores externos

La CPFP es responsable del almacenamiento de las prescripciones de férmulas parenterales como £

su informacion y sus documentos son preservados por todos los miembros de la organizacién que los
utilice. De haber algun incidente desfavorable de un bien del usuario o proveedor, se debe informar de

inmediato para el registro del incidente y darle la solucién que corresponda.
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11.5.4 Preservacion

La preservacion de las salidas de los procesos durante la prestacion de la CPFP, se realiza a través
del acondicionamiento y control de calidad de las bolsas de solucién de formulas parenterales, luego
sellar el empaque inmediato para su liberacion y dispensacion o almacenamiento en la cadena de frio

en caso de que se elabord para mas dias.

.‘.Imi.g.SI-IActividades posteriores a la entrega
La CPFP da cumplimiento a las actividades posteriores a la dispensacion del bien (bolsas de
soluciones de férmulas parenterales) o servicio de los mismos, se da conformidad registrandolo,

quedando como evidencia la salida de los mismos.

11.5.6 Control de los cambios

El control de cambios de los documentos, se realiza a través de la planificacion y autorizacion por parte
del responsable de la CPFP y del coordinador de la calidad, los que son pertinentes a los cambios que
se presentan en el SGC, cualquier cambio que afecte a la conformidad con los requisitos son

comunicados de manera formal a la OGC para su revision y consideraciones.

11.6 Liberacidén de los productos y servicios

Mediante lo dispuesto en el Procedimiento Operativo Estandar N° 01 “Disposiciones en la Central de
Produccién de Formulas Parenterales” el personal de la CPFP, verifica los requisitos del servicio
proporcionado antes de su liberacién de las bolsas de soluciones de férmulas parenterales y los D.M.
al usuario, registrandose en el Formato POE: 01-F02: Formato de liberacion de las soluciones de

nutricion parenteral y dispositivos medicos.

» Correccién en caso de ser posible.

v

Separar si no fue posible su correccion.
» Descartar la salida no conforme.

Registrar la salida no conforme en el cuaderno de incidentes de la CPFP, verificandose la

v

conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.

El registro de la salida no conforme, se conservara como informacion documentada, donde describa la
o conformidad, las acciones tomadas, las autorizaciones obtenidas y el nombre de la responsable de

torizacién de accién que se tomé respecto a la no conformidad.
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12.RESPONSABILIDADES

12. Evaluaciéon de desempefio

12.1. Seguimiento, medicidén, analisis y evaluacién

12.1.1 Generalidades

La OGC es quien es responsable de hacer el seguimiento y la revisidn sobre las cuestiones externas
e interna; siendo para nuestro casos la medicidn periédica de los indicadores del SGC.

Del mismo modo; la OGC es encargada de realizar el seguimiento a nuestros clientes externos
(pariente de los pacientes con nutricién domiciliaria) e internos (médicos prescriptores y las licenciadas
de enfermeria encargadas de la administracion de las soluciones de nutricién parenteral), mediante

encuestas de satisfaccion.

El seguimiento, medicion y analisis consiste en la verificacion de su nivel de desempefio e identificacion

de oportunidades de mejora, por ello se realizara en dos pasos:
1. Paso 1: Seguimiento y medicién de procesos
2. Paso 2: Analisis de procesos (se describe en Analisis y evaluacion)

Paso 1: Seguimiento y medicion de procesos: Para este paso seleccionamos los indicadores

que permiten:'

» Verificar la satisfaccién de las personas que reciben el bien (Bolsa de solucion de
nutricién parenteral) y el servicio de la CPFP.
» Verificar el cumplimiento de los plazos de entrega del bien. -

» Cuantificar los reclamos.

Los responsables de los procesos, proceden a la recoleccion y al procedimiento de los datos

para su analisis.

12.1'3-éatisfacci6n del cliente

Dentro de la organizacién se ha desarrollado encuestas de satisfaccion al cliente, estas encuestas se |

realizan periédicamente, se analizan los resultados y se toman acciones de mejora en las reuniones;
de revision por la direccién, OGC y los duefios del proceso de la CPFP. ]

12.1.3 Andlisis y evaluacion*
Paso 2: Andlisis de procesos

Consiste en la comparacion de los resultados obtenidos de la medicion y del seguimiento, se
compara con las metas definidas para cada indicador con el propésito de cuantificar el desempefio \}

de los procesos.

El analisis debe realizarse a intervalos planificados y periédicos, en funcién a cada proceso, ¢

proposito de identificar tendencias, asi como para evaluar los mejoras de la CPFP en el |
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sus objetivos y, en funcién a ello, tomar medidas que tengan un impacto relevante en el actividad
de la CPFP. Del anélisis de los resultados se identifican las brechas de cumplimiento de las metas,
de las que se desprenden los potenciales problemas a resolver en los procesos.

12.2 Auditoria interna

Las auditorias internas de los procesos que se encuentran en el alcance del SGC, son para evaluar si
el sistema de gestién de la calidad es conforme con lo planificado, dentro de los requisitos de la Norma
ISO 8001:2015 que se establecen en el plan de trabajo del equipo de Auditores de la ISO 8001:2015
de HONADOMANI-SB.

El equipo de Auditores de la ISO9001:2015 de HONADOMANI-SB y la OGC establece las fechas para
el desarrollo de la auditoria interna, en coordinacion con EL Servicio de Farmacia, a través del
programa anual de auditoria internas de la ISO 9001:2015 de HONADOMANI-SB.

Los lideres de procesos y/o coordinadores de calidad y la OGC aseguran que se realicen las
correcciones 4 - ... auciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento incluyen la verificacion de las
acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacion.

12.3 Revision por la direccidn
La direccion de la OGC convoca y dirige, como minimo una (01) vez al afio, la reunién de revision por

la direccién, previo a la reunién de revision, los coordinadores de calidad preparan toda la informacion

necesaria para la ejecucion de la misma, especificada en el item 9.3.2 de la norma ISO 9001:2015.

Los acuerdos de la reunién de revisién por la direccién incluyen las oportunidades de mejora,
necesidades de cambio en el SGC en caso aplique y los recursos necesarios para la implementacion
de los acuerdos.

-_a CPFP, emitiran un informe anual a la Jefatura de farmacia, quien a su vez remitira a la OGC, para

a evaluaciéon de los avances y reportara a la Direccion General para su revision; sobre el logro del
grado de cumplimiento de los objetivos de calidad, el desempefio de los procesos y conformidades
de los productos y servicios, las no conformidades y acciones correctivas tomadas, los resultados de

12.3.2 Salidas de la revisién por la direccion

Las salidas de revisién por la direccion incluiran las decisiones y acciones de las oportunidades de
jora, necesidad de cambio en el SGC y las necesidades de recurso, y todo ello se documenta para

cia de los resultados de las revisiones por la direccién.
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12.4 Mejora:

12.4.1 Generalidades

Se identifica y establece las oportunidades de crecimiento para mejorar el bien (solucion de nutricion
parenteral) o servicios, corregir, prevenir o disminuir los efectos no deseados y aumentar las acciones
necesarias para cumplir los requisitos de los cliente/usuarios y aumentar la satisfaccion de los

cliente/usuarios.

12.4.2 No conformidad y accién correctiva
Cuando ocurra una no conformidad se debe tomar acciones para su control y correccion, para ello se

considera los siguientes pasos:
» Actuar y tomar acciones para controlarla y corregir la no conformidad.
» Evaluar, revisar y analizar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, logrando que no vuelva a ocurrir.
» En caso de implementar alguna accién necesaria, se debe verificar la eficacia de la
implementacion.
» Toda documentaciéon de las no conformidades y las acciones tomadas deben quedar

documentados cara la evidensia posterior.

Como gestores del SGC, sabemos que los procesos siempre estan en cambio constante de desarrollo

y con posibilidad de mejorar, es por ello que todos los colaboradores, lideres de procesos,

coordinadores de calidad y directores; se desempefian bajo la vision de Ia mejora continua, con el fin

5 Ofcingde ¢
de entregar productos y servicios con oportunidad y eficacia a los demas organos del HONADOMANI{% G_%Ca 9 A ;?'
Y i R iy
SB; y de este modo contribuir con los procesos misionales de nuestra institucion. 3’%,, M_w‘.,;;f’

Anexo N°01: Croquis de ubicacion de los equipos e infraestructura
Anexo N°02: Flujograma de procesos de la CPFP
Anexo N° 03: Mapa de Despliego de Procesos de la CPFP.

Anexo N°04: Mapa de Interacciones de los procesos de la CPFP
Anexo N°05: la Ficha Técnica del proceso de la CPFP

;R R
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