T0AD NCONAL AUIONOWA 77
TRV a@ Ei )
L M‘

' UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA

IMPACTO DE UN PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA
PARA EL SERVICIO DE FARMACIA EN EL PRIMER NIVEL
DE ATENCION JSICDMX

TESIS
QUE PARAOBTENEREL TITULODE

QUIMICO FARMACEUTICOBIOLOGO

PRESENTA:
FRANCISCO ALONSOVAZQUEZ

DIRECTORA
MTRA.MIREYA GARCIA CASAS

ASESOR
E.F.C.y H. ROBERTOPEREZ SANCHEZ

FE
ZARAGOZA CIUDAD DE MEXICO, 2022




e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



AGRADECIMIENTOS

En primer lugar, expreso profundo agradecimiento a la Universidad Nacional
Auténoma de México — F.E.S Zaragoza, quien me abrié sus puertas, me formé
académicamente y siempre sera mi casa.

Asi mismo el mas grande y sincero agradecimiento a mi asesor de tesis, E.F.C.y
H. Roberto Pérez Sanchez, por apoyarme y guiarme durante este trabajo; y a mi
directora de tesis, Mtra. Mireya Garcia Casas, cuya vocacion y constancia fue
inspiradora para elegir esta profesion farmacéutica.

De igual forma, agradezco a todo el personal responsable y encargado de las
farmacias visitadas, por todas las atenciones e informacion brindada a lo largo de

este proyecto.

A todos, gracias

Sus ensefianzas constituyen la base de mi vida profesional.



DEDICATORIA
Con mucho amory carifio
A mis padres, Emelia y Erasto, por su incondicional apoyoy haberfomentado en
mi el deseo de superacion en lavida.
A mis hermanasy hermano, quienes me motivan y han creido en mi siempre.

A mis amigos, que me acompafiaron en esta etapa.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1. Ciclo PDCA 0 PHVA.(3) ..ottt 21
Figura 2. Proceso de CONTIOL. ......cceoiiiiiiiisesesee e 22

Figura3. Clasificacion de las auditorias de calidad del Capitulo XXIV: “Auditorias en
los establecimientos” del SFEUM 5ta. ed. ... 28

Figura 4. Plan de auditoria interna a farmacia del Capitulo XXIV: “Auditorias en los

establecimientos” del SFEUM 5ta. €d. ... 30
Figura 5. Flujo de proceso para la gestién de un programa de auditoria.................. 38
Figura 6. Diagrama de flujo de la metodologia de trabajo ...........ccccceevveceieciecceenee 53

Figura 7. Circular donde se establecieron los procesos y recursos pertinentes
(=Yoo ) TSRS 58

Figura 8. Acta con Cédula de verificacion resumida por apartados y Formato de
ODbSEervacioN€S (PAQJ.1/2). c..ccue ettt e e e nne s 62

Figura 9. Acta con Cédula de verificacion resumida por apartados y Formato de
ODbSEVACIONES (PAJ.2/2). c.eceeeeeeeeee ettt e e e nneeneas 63

Figura 10. Principales medidas de intervencion pre y post PA. .......cccevevevenennnnns 65

Figura 11. Comparacion grupal segun el cumplimiento con cada apartado de la
(o= 0 [ 1] = VSRS 66

Figura 12. Comparacion grupal segun el cumplimiento con la totalidad de la Cédula,
considerando la ponderacion de [a MiSMa. .........ccceeeeiecie e 67

Figura13. Comparacion individual segun cumplimiento con la totalidad de la cédula,
considerando la ponderacion de |a MiSMa. .........cccveieciececie e 68

Figura 14. Comparacién individual segun el cumplimiento con la totalidad de la
(o1=T0 [1] = W USSP 69



LISTA DE CUADROS

Cuadro 1. Descripcion de los articulos aplicables a farmacia del Capitulo |

“‘DISPOSICIONES COMUNES” del titulo décimo segundo de la LGS: Control
Sanitario de Productos y Servicios de su Importacién y Exportacion. 47 .............. 14

Cuadro 2. Descripcién de los articulos aplicables a farmacia del Capitulo IV
‘MEDICAMENTOS” del titulo décimo segundo de la LGS: Control Sanitario de
Productos y Servicios de su Importacion y Exportacion. 7 .............cccceeeeerererenenne. 15

Cuadro 3. Descripcion del RIS por titulos y capitulos. G9...........c.ccoeeveeeeceeeeenne 17

Cuadro 4. Descripcién por apartados del Capitulo VI: “Requisitos para la operacion
de farmacias” del SFEUM 6ta. Ed. (35:36) ... oo 19

Cuadro5. Comparativa de sistemas de evaluacion de calidad en el ambito sanitario.

Cuadro 6. Guia de auditoria interna a farmacias del Capitulo XXIV: “Auditorias en
los establecimientos” del SFEUM 5ta. Ed. (36) ...........ccocooviieeieeecceeeece e, 31

Cuadro 7. Contenido teméatico por apartados de la Norma ISO 19011:2018
Directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestion. 2 .............ccccccceveevernene. 36

Cuadro 8. Matriz FODA el PA ...t e e e e e e e e e e e naaaes 57

Cuadro 9. Revision de los profesiogramas a cumplir por los auditores incluidos en

el Catalogo* Sectorial de Puestos de la Rama Médica, Paramédica y Afin. ........... 60

Cuadro 10. Prueba del rango con signo de Wilcoxon (T de Wilcoxon)y medidas de
tendencia de los % de cumplimiento pre y POSt PA. ..o 64



INDICE

T 101 = R 1
. INTRODUGCCION ......coeieteieeereescteeeseste st sssessesesssssssessssssesssssesssssssesssssssassesssssassassnes 2
. MARCO TEORICO .....ciiiiiiereieeeeseetestssiseesessesssssss e ssessessessssssssessessesssssessesssenns 4
A. Las instituciones publicas de salud para la poblacion sin seguridad
socialy la Farmacia COMUNITAITA ....cccvieerieieeee e 4
B.  VIQIlanCia SANITANIA .....ccoeeeiieesiere e e 9
C Regulacion sanitaria nacional aplicable a la farmacia...........ccccccuen..e. 13
D. Calidad € INAICAUOIES .....oceeieeecieeee e 20
B AN E [0 11 () - USSP 27
F. 1S019011: 2018 Directrices para auditar Sistemas de Gestion ................ 33
IV.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ... 39
V. HIPOTESIS ..ttt sttt ettt nssnssas 41
VI, OBJETIVO GENERAL ..ottt et 41
VII.  OBJETIVOS ESPECIFICOS .....ooooieeeeeeeeeteeeieeee e seeteses s ssses s s ssssssssssssssnans 41
VI MATERIAL Y METODOS.......coctoieeeetieeeieteeeseseesssss s sesssnessssssessssessasssssssnnees 42
A. (D 1SY =T g o R0 L= =T ] (U Lo o S 42
B PobIacion de @STUTIO ....ccecieieeececeee e e 42
C (O 41 1= 0 o 1SRRI 43
D VANTBDIES ... 43
E. Operacionalizacion de  variables: ... 44
T AN -1 ESY FR =S = T 153 o] o RSN 45
G Y= LT = | PP S S TR 45
H 171 o o o USSR 46
IX.  RESULTADOS......ootiieeeese ettt sttt st ste e enessesseseenes 54
X. DISCUSION DE RESULTADOS.......cooiieeecteeeeeeetsesesessessssesssssssessssessassssansssesssssens 72
X1 CONCLUSION ..ottt ettt ettt ettt 98
Xl PERSPECTIVA ..ottt sttt sttt ste e enesaesaenees 99
XL REFERENCIAS ...ttt e ettt et e e e e e e enne e nnes 100

XIV. ANEXOS ... 109



RESUMEN

Es necesario conocer el impacto de un Programa de Auditoria (PA) interna sobre el
cumplimiento de los requisitos para la operacion de farmacia que establece el
Suplemento para farmacias ya que en el “Estado situacional de las farmacias de los
Centros de Salud a cargo de la Jurisdiccion Sanitaria Iztapalapa CDMX para la
elaboracion de un programa de auditoria” (U se concluye que la coordinacién de
farmacia de la jurisdiccion sanitaria Iztapalapa contaba con farmacias sin control

sanitario.

Debido a lo anterior, este trabajo con la gestion y ejecucion de un PA para 15
auditorias a farmacia mediante visitas de verificacion sanitaria, da a conocer dicho
impacto, el cual es estadisticamente significativo (a=0.05) referente al control
sanitario pre y post auditorias, describe graficamente una diferencia positiva mayor
al 10% de mantenimiento de los requisitos la operacion de las farmacias y presenta
unaserie de mejoras documentalesdel proceso de auditorias a farmacias del primer

nivel de atencién en la CDMX.

Finalmente, con el PA se documentan ldgica, ordenada y clasificadamente los
procesos de auditoria; y a la par permite formar nuevos auditores; facilitar la
administracion, supervision y revision del trabajo en farmacia; evitar duplicidades; e
identificar fallas de cumplimiento de la legislacién sanitariay desarrollar controles

para compensar las vulnerabilidades.
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1. INTRODUCCION

Ley General de Salud establece el Cuadro Basico de Insumos para el primer nivel
de atencidén médica, al cual se ajustan las instituciones publicas del Sistema
Nacionalde Saludy en el que se agrupan, caracterizan y codifican losinsumos para
la salud. Con base en lo anterior, las instituciones publicas de salud prescriben los
medicamentos y los entregan al usuario. (234 Sin embargo, para la entrega de los
medicamentos al usuario es necesario que los establecimientos, en sus farmacias,
cumplan y mantengan las disposiciones técnicas, legales y reglamentarias en
materia de farmacia, conocidas también como control sanitario.

El control sanitario de las farmacias del primer nivel de atencién es necesario porque
garantiza el mantenimiento de los requerimientos minimos indispensables, que
establece la normatividad sanitaria nacional vigente, de infraestructura y
equipamiento de estos establecimientos;asi como para que su personal cuente con
los conocimientos, habilidadesy destrezas necesarias para la entrega/dispensacion
y almacenamiento de medicamentos que suministran.

Para lograr el control sanitario en las farmacias de las unidades médicas que
pertenecen a la Jurisdiccion Sanitaria Iztapalapa (JSI) es necesario que se
establezca, implemente y evalle el impacto de un Programa de Auditoria (PA)
interna enfocada a la supervisiéon y tomando como base la norma ISO 19011:2018
“Directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestion”, el cual permita un nuevo
estilo de supervision encaminado a facilitar la orientacion, participacion, integracion
y comunicacion entre el personal; a fin de crear un clima de confianza, erradicar el

miedo a la supervision y contribuir al desarrollo de la responsabilidad.
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Es aqui donde el Q.F.B con orientacién a la farmacia clinica, como profesional
responsable sanitario de farmacia, es quien debe preocuparse y ocuparse por el
manejo y conservacion de los medicamentos e influir en la aceptacion o rechazo de
los mismos debido a que su perfil profesional le permite darle atencién al control de
calidad en las farmacias desde el punto de vista sanitario porque se tiene la idea
erronea de que dicho control debe ser ejercido hasta que el medicamento es

entregado a los medios o establecimientos de suministro o comercializacion.
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M. MARCO TEORICO

A. Las instituciones publicas de salud parala poblacién sin seguridad
social y la Farmacia comunitaria

- Secretaria de Salud (SSA)
La SSA es la dependencia del Poder Ejecutivo que se encarga primordialmente de
la prevencién de enfermedades y promocion de la salud de la poblacion. Su mision
es establecer las politicas de Estado para que la poblacion ejerza su derecho a la
proteccion a la salud y tiene la vision de un Sistema Nacional de Salud Universal,
equitativo, integral, sustentable, efectivo y de calidad, con particular enfoque a los
grupos de la poblaciéon que viven en condicion de vulnerabilidad, a través del
fortalecimiento de la rectoria de la autoridad sanitaria y la intersectorialidad; de la
consolidacion de la proteccion y promocion de la salud y prevencion de
enfermedades, asi como la prestacion de servicios plurales y articulados basados
en la atencion primaria; la generacion y gestion de recursos adecuados; la
evaluacién y la investigacion cientifica, fomentando la participacién de la sociedad

con corresponsabilidad.(®56)

- Secretaria de Salud de la Ciudad de México (SEDESA)
La SEDESA es la institucién responsable de garantizar el acceso a la atencién
médica y la proteccion de la salud de la poblacién residente en la CDMX, a fin de
mejorar y elevar su calidad de vida mediante el otorgamiento de intervenciones
médicas integrales, oportunasy de calidad. El principal objetivo es crear un Sistema
de Salud en la ciudad que unifique en la accion diaria y cotidiana las acciones de
Promocion de la Salud, Fomentoy Regulacion Sanitaria, Vigilancia Epidemioldgica
y Atencion Médica de Primer y Segundo Nivel, en este sentido tiene la mision de
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dar cumplimiento al derecho a la proteccién a la salud y avanzar en la vigencia de
la gratuidad, la universalidad y la integralidad en la atencién de la salud, mediante
una politica de salud que construye el camino para asegurar este derecho a partir

del fortalecimiento de los servicios publicos y su financiamiento solidario.

- Servicios de salud publica del Distrito Federal (SSPDF)
El 03 de julio de 1997 fue publicado en el Diario Oficial de la Federacién el
DECRETO por el que se cred el organismo descentralizado de la Administracion
Publica del Distrito Federal, con personalidad juridica y patrimonio propios,
denominado Servicios de Salud Publica del Distrito Federal. El cual, como parte del
Sistema de Salud del Distrito Federal, tiene por objeto prestar los servicios de salud
publicay de atencién médica de primer nivel en el Distrito Federal y contribuira la
prestacion de servicios de atencion médica de cualquier otro nivel. Para el
cumplimiento de su objeto, el organismo tiene la mision de hacer realidad el derecho
de la proteccién a la salud y avanzar en lavigencia de la gratuidad, la universalidad
y la integridad en la prestacion de servicios en primer nivel de atencion, mediante
unapolitica de salud que construya el camino para asegurar ese derecho a partir
del fortalecimiento de la infraestructura, la calidad, oportunidad y accesibilidad a los
servicios. Asi como la vision para ser la instancia encargada de proporcionar los
servicios de salud publicay de atencion médica de primer nivel a la poblacion que
no cuenta con seguridad social a través de acciones sistematicas de prevenciéony
promocién de la salud, atencion médicay vigilanciaepidemioldgica, con el propdsito
de contribuir a la construccion de un sistema de salud universal, equitativo,

preventivo, eficiente, eficaz y oportuno en la Ciudad de México. (")
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De acuerdo con los lineamientos de la SSA, cada uno de los estados en México, se
encuentra dividido por jurisdicciones sanitarias, las cuales, a su vez, se dividen en
municipalidades en donde se cuenta con centros de salud para la atencion de su
poblacién a cargo. Las jurisdicciones sanitarias que integran a los Servicios de
Salud Publica de la CDMX corresponden a cada una de las 16 alcaldias de la
CDMX. (7.8)

- Estructurafuncional del sistema de salud en México: Unidades médicas
El sistema de salud en México, como muchos otros del mundo, esta estructurado
de manera funcional en tres niveles de atencion. Cada unade las instituciones de
salud cuenta en distinta proporcién con unidades en cada nivel de atencién.
El primer nivel de atencidn, que es el que nos concierne, esta formado por unared
de unidades médicas que atienden a nivel ambulatorio. Son el primer contacto de
las personas con el sistema formal de atencion; estas unidades pueden tener
distinto tamafio y variar en su forma de organizacion.Van desde unidades de un
solo consultorio, hasta unidades con 30 o0 mas consultorios, y servicios auxiliares
como laboratorio, rayos X y ultrasonido, medicina preventiva, epidemiologia,
farmacia, central de esterilizacién y equipos, administracion, aulas, etc.
En la secretaria de salud los centros de salud pertenecientes ala CDMX presentan
unaorganizacion por areas geoestadisticas basicas (AGEB), por lo que un centro
de salud tiene bajo su area de influenciaunao varias AGEB, de acuerdo con su
categoria. Se clasifican en centros Tl, TIl y TllI; los Tl son los de menor tamafo,
conformados por un médulo de atencién (médico general y enfermera), hasta los

TIIl, quienes centralizan uno o varios Tl y Tl. Estos TIll, tienen como minimo 5
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maodulos de atencion médica, ademas de contar con laboratorio de analisis clinicos
y estudios de rayos X.
La modalidad en estos centros de salud es la de atencion a la demanda, es decir,
se distribuye una cantidad determinada de ficha por cada profesional. (10

- Organizacion de la Farmacia en México y la Farmacia comunitaria espafiola
Para garantizar una organizacion funcional de la farmacia, esta contara con unas
instalaciones y condiciones adecuadas para el almacenamiento, custodia y
conservacion de medicamentos y productos sanitarios. Y en todo momento, en
México, el Q.F.B como Responsable Sanitario de la farmacia se asegurara de la
integridad y calidad de los productos adquiridos y custodiados. Los medicamentos
se adquiriran de distribuidores autorizados, con el fin de minimizar el riesgo de
adquisicion de medicamentos falsificados, manteniendo en caso necesario las
condiciones especiales de almacenamiento de aquellos que asi lo requieran
(cadenade frio, medicamentos controlados, etc.) y realizando revisiones periodicas
para retirar aquellos productos que estén a punto de alcanzar su fecha de
caducidad. (1112, 13)
La farmacia comunitaria es el concepto internacionalmente aceptado que define a
la farmacia que tiene unavocacion de servicio a su comunidad por su interaccién
con el entorno social y por los servicios directos que se brindan a los pacientes. En
este sentido, la misién del farmacéutico comunitario en Espafia, es ofrecer una
atencion sanitaria integral a la poblacion en todo lo relacionado con el uso de
medicamentos: desde la dispensacion de recetas médicas, continuando con el

asesoramiento de tratamientos para trastornos menores, hasta el seguimientoy
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control de tratamientos farmacolégicos complejos.(14 15.16) No obstante, en México,
no existe una figura definida como farmacéutico comunitario pero si la de un
Responsable Sanitario de Farmacia debido a que en el pais la farmacia Unicamente
se define como el establecimiento que se dedica a la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan estupefacientes
y psicotropicos, insumos parala salud en generaly productos de perfumeria, belleza
y aseo; y puede decirse que es una profesion que, dada su naturaleza sanitaria,
esta regida por un sistema legal y por ello las leyes en materia de sanidad tienen
incumbencia directa tanto en el ejercicio profesional de la farmacia como en los

medicamentos y debe estudiarse también desde el punto de vista legislativo. (17- 18

19, 20)
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B. Vigilancia sanitaria
La vigilancia sanitaria se refiere al conjunto de acciones para llevar a cabo la
constatacion fisica o inspeccién de productos, procesos o0 servicios desde la
produccion hasta la comercializacion, y su comparacion contra los requisitos
establecidos en la normatividad correspondiente para evaluar su cumplimiento. Se
lleva a cabo mediante visitas de verificacion sanitaria, y tienen como objetivo
obtenerinformacion de las condiciones sanitarias del establecimiento, identificacion
de anomalias y deficiencias sanitarias, tomas de muestra (si aplica), liberacién o
aplicacién de medidas de seguridad y realizacion de actividades de orientacion,
instruccion y educacién de indole sanitaria.
Los verificadores, para practicar las visitas, deberan estar provistos de la orden de
verificacion asi como del acta de verificacion, ésta, es el documento en el que se
hace constar las circunstancias citadas anteriormente. La Secretaria de Salud
ejercera las atribuciones de regulacion, control y fomento sanitario, a través de la
Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos en lo relativo a medicamentos.
(13,14, 15)

- Entidades regulatorias nacionales y su funcion en términos de salud
La existencia de Autoridades Reguladoras de Medicamentos en cada uno de los
paises hace posible establecer los lineamientos normativos que aseguren que los
medicamentos, productos biolégicos y demas insumos para la salud sean seguros,
eficaces y cumplan con las especificaciones de calidad ofrecidas por el productor.
El darunalcancelegaladichos lineamientosreduce losriesgos en materia de Salud

de la poblacion.
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La regulacién debe contemplar: fabricacion, almacenamiento, distribucion, y
comercializacién del producto con el fin de poder garantizar la calidad del producto
al consumidor en el momento en que le es administrado o vendido el medicamento.
(23, 24, 25)

El 5 de julio de 2001, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el decreto de
creacion de la Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios(COFEPRIS), este nuevo 6rgano se integré por las Direcciones Generales
de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, Control Sanitario de Productos y
Servicios, Salud Ambiental, el Laboratorio Nacional de Salud Publicaya la Direccion
de Control Sanitario de la Publicidad, unidades que se encontraban adscritas a la
extinta Subsecretaria de Regulacién y Fomento Sanitario.

Unade las funciones de la COFEPRIS es verificar las especificaciones o requisitos
sanitarios que deben reunir cada uno de los insumos, establecimientos, actividades
y servicios que se establecen en los ordenamientos correspondientes con la
finalidad de normar los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o
actividades relacionados con las materias de su. (2

La misidn de este 6rgano es proteger a la poblacion contra riesgos a la salud
provocados por el uso y consumo de bienesy servicios, insumos para la salud, asi
como por su exposicion a factores ambientales y laborales, la concurrencia de
emergenciassanitariasy la prestacion de servicios de salud mediante la regulacion,

control y prevencién de riesgos sanitarios. (32 26)
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- Entidades regulatorias estatales y su funcion en términos de salud
El Sistema Federal Sanitario funciona regionalizado en cuatro regiones (norte,
centro-occidente, centro y sur-sureste), y se rige por criterios para la participacion
de las entidades federativas en el ejercicio de Facultades en Materia de Controly
Fomento Sanitarios. En cuanto a la Vigilancia Sanitaria, cada una de las entidades
federativas que pertenecen a estas regiones se encarga de regular las visitas de
verificacion, dictamen, notificacion, seguimiento de correccion de irregularidades,
resolucién y en su caso seguimiento juridico, de acuerdo con las politicas,

lineamientos y procedimientos que le notifique la COFEPRIS. (21)

- Entidades regulatorias localesy su funcion en términos de salud: Agencia
de Proteccidn sanitaria (APS) de la CDMX

La Agencia de Proteccion Sanitarianace el 17 de septiembre de 2009, en la Ley de
Salud del Distrito Federal, sin embargo, el reglamento de dicha agencia en el cual
se establecen las atribuciones, la organizacion y el funcionamiento es publicado en
la Gaceta Oficial del Distrito Federal (ahora Ciudad de México) el dia 23 de
noviembre de 2010 y esta inicia sus funciones el dia 1° de julio de 2011.

La APS, es el Organo Desconcentrado, sectorizado a la Secretaria de Salud de la
Ciudad de México, que tiene a su cargo la regulacion, control, fomento y vigilancia
sanitaria que corresponde al Gobierno en materia de salubridad local, respecto de
las actividades, condiciones, sitios, servicios, productos y personas que puedan
representar un dafio o riesgo a la salud humana. Ejerce sus funciones en los
términos de la Ley General de Salud, la Ley de Salud del Distrito Federal, sus

reglamentos, las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Técnicas o Internas, y
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demds disposiciones legales aplicables; asi como de aquellas delegadas mediante
Conveniosy Acuerdos celebrados con las autoridades federales y locales.

La APS es responsable de proteger a la poblacion contra riesgos sanitarios, a traves
de actividadesde vigilanciayfomento sanitarios que favorezcan el mejoramiento de
las condiciones sanitarias de los bienes, productos, insumos y servicios que la
poblacién usay consume. (28)

- Visitas de Supervision y Verificacion Sanitaria

Para asegurarse que los procesos, productos, méetodos, instalaciones, servicios y/o
actividades cumplen con una condicién sanitaria adecuada, se llevan a cabo
acciones de verificacion y supervision del cumplimiento de los requisitos
establecidos en las disposiciones aplicables. Cuando la autoridad sanitara
considere pertinente, realizard acciones de orientacion, educacion, muestreo y, en
su caso, aplicacién de medidas de seguridad y sanciones, con base en lo que
establece la Ley General de Salud y demas disposiciones aplicables. Estas
acciones promoveran la mejora continua de las condiciones sanitarias de los
procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades que puedan
provocar un riesgo ala salud de la poblacion mediante esquemas de comunicacion,

capacitacion, coordinacion y concertacion con los sectores publico, privado y social.

(22,29)
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C. Regulacion sanitaria nacional aplicable a la farmacia
México ha realizado diversos esfuerzos a fin de establecer la normatividad y los
lineamientos claros para desarrollar politicas farmacéuticas consensuadas y
favorables de los pacientes y del propio Sistema Nacional de Salud, asi el ambito
regulatorio afecta la organizacion funcional y operativa de los servicios de farmacia
y al desarrollo de los instrumentos para garantizar los criterios basicos de garantia
de calidad en la utilizacién de medicamentos. (30
La existencia de un marco legal y de autoridades regulatorias con funcionesy
poderes definidos, esfundamental. En el pais los componentesde regulacién delos
productos farmacéuticos enfocado a los medicamentosy a los establecimientos que
los fabrican, consignan, distribuyen y dispensan son los siguientes: (31,32, 33)

- Ley General de Salud (LGS)
La LGS reglamenta el derecho a la proteccion de la salud que tiene toda persona
en los términos del articulo 40. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, establece en 482 articulos las bases y modalidades para el acceso a
los servicios de salud yla concurrencia de la Federacién y las entidades federativas
en materia de salubridad general 17. Sin embargo, de los 482 articulos, 23 son
aplicables a farmacia (descritos en el titulo décimo segundo “Control Sanitario de
Productosy Serviciosde su Importacion y Exportacion”) y de estos 16 se encuentran
en el Capitulol “DISPOSICIONES COMUNES” del titulo décimo segundodela LGS

como se muestra en el Cuadro 1.
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Cuadro 1. Descripcién de los articulos aplicables a farmacia del Capitulo | “DISPOSICIONES COMUNES” del titulo décimo

segundo de la LGS: Control Sanitario de Productosy Servicios de su Importacion y Exportacion. (17)

194
194 bis
195
197
200 bis
201
202
204
295
206
207
208
209
210
212
213

Definicion y aplicacion de Control Sanitario

Los medicamentos se consideran insumos para la salud

Los medicamentos estaran normados por la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
Expendio o suministro de medicamentos como parte de un proceso

Qué establecimientos deberan dar Aviso de funcionamiento

La SSA determinara los tipos de establecimientos

Todo cambio relativo al aviso de funcionamiento deber4 notificarse a la autoridad sanitaria
Se requiere autorizacion sanitaria para la venta de medicamentos

Sobre las condiciones para el proceso de los productos a que se refiere el titulo

Cuando considerar un producto como adulterado

Cuando se considera contaminado un producto

Cuando se considera alterado un producto

Para expresar las unidades de medida se usara el Sistema Internacional de Unidades

Los productos a expenderse deberan contar con etiquetas que cumplan con la normatividad
Las especificaciones del producto deberan corresponder con las establecidas porla SSA

Los envases de los productos deberan ajustarse a las especificaciones que establezcan las disposiciones
aplicables
*Articulo que aplica a una farmacia que no maneja medicamentos controlados.

Fuente: Elaboracion propia, tomando como base a la Ley General de Salud 7
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Respecto a los 7 articulos restantes (Ver Cuadro 2), estos se encuentran en el Capitulo IV “MEDICAMENTOS” del titulo

décimo segundo de la LGS.

Cuadro 2. Descripcion de los articulos aplicables a farmacia del Capitulo IV “MEDICAMENTOS” del titulo décimo segundo

de la LGS: Control Sanitario de Productos y Servicios de su Importacion y Exportacion. 7

221 Lo que se entiende por Medicamentos, Farmacos, Materia prima, Aditivo y Materiales para los efectos de
la LGS
222 Cuando la SSA concedera la autorizacion correspondiente a los medicamentos

224 Clasificacion de los medicamentos por su forma de preparacion y naturaleza

225 Identificacién de los medicamentos, para su uso y comercializacion, por sus denominaciones genérica y
distintiva

226 Clasificacion de los medicamentos en fracciones (I-VI) para su venta y suministro al publico

227 La SSA determinara los medicamentos que integren cada una de las fracciones del art. 226.

233 Queda prohibida la venta y suministro de medicamentos con fecha de caducidad vencida

*Articulo que aplica a una farmacia que no maneja medicamentos controlados.

Fuente: Elaboracion propia, tomando como base a la Ley General de Salud (17)
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- Reglamento de Insumos para la Salud (RIS)
Debido a que las farmacias son establecimientos que se dedican a la venta o
suministro de medicamentos, se rigen por el RIS, el cual es un ordenamiento
legal que emana de la Ley General de Salud y tiene como objeto reglamentar el
control sanitario de los insumos de la salud, de los establecimientos, actividades y

servicios relacionados con los mismos.

En el Cuadro 3 se describe el RIS por titulos, capitulosy articulos. Y se resaltan en

mayusculaslosnombres de los titulos y capitulos relacionados con las farmacias. (39
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Cuadro 3. Descripcion del RIS por titulos y capitulos. (34

Primero: DISPOSICIONES

GENERALES L 50
Segundo: INSUMOS -DISPOSICIONES COMUNES-
SECCION PRIMERA: CARACTERISTICAS Y
CONDICIONES SANITARIAS
Seccién Segunda: Envasado y etiquetado
I Seccién Tercera: Prescripcion 7-42
SECCION CUARTA: VENTA O SUMINISTRO
SECCION QUINTA: INVESTIGACION Y
SUSPENSION DE ACTIVIDADES
SECCION SEXTA: DESTRUCCION DE INSUMOS
I Productos biol6gicos y hemoderivados 43
[} Estupefacientes y psicotropicos 44-60
v MEDICAMENTOS VITAMINICOS 61-62
V Medicamentos homeopaticos 63-65
\i Medicamentos herbolarios 66-71
Vil MEDICAMENTOS GENERICOS 72-80
Vil Medicamentos Biotecnologicos 81-81-bis
IX Otros Insumos 82-87
Tercero: Remedios | - .
Herbolarios dez saki
Cuarto: 99-108
ESTABLECIMIENTOS I DISPOSICIONES COMUNES
I ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS AL 109-120
PROCESO DE INSUMOS
I RESPONSABLES SANITARIOS 121-128
Establecimientos  destinados a Remedios
Y Herbolarios Lz
Establecimientos dgstlnados a Centros de Mezcla 130-bis-130-bis
\% para la preparacion de mezclas parenterales 4
nutricionales y medicamentosas
Quinto: Importacién y |l Importacién 131- 149
exportacion I Exportacion 150-152-bis
Sexto: AUTORIZACIONES Y || DISPOSICIONES COMUNES 153-161 Bis
AVISOS Il Licencias 162-164
[} Registros 165-192
[\ PERMISOS 193-205
V AVISOS 206-207
VI Certificados sanitarios 208-209
Séptimo: Terceros | - .
o oS Onico 210-217
Octavo: VERIFICACION, ,
MEDIDAS DE SEGURIDAD Y I VERIFICACION 218-223
SANCIONES I MEDIDAS DE SEGURIDAD 224-225
[} SANCIONES 226-232

* En mayuUsculas los nombres de los titulos y capitulos relacionados con las farmacias, como
establecimientos que se dedican a la venta o suministro de medicamentos (no controlados).

Fuente: Elaboracion propia, tomando como base al Reglamento de Insumos para la
Salud @4
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- Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos: Suplemento para
establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud (SFEUM) 6ta. Edicion.

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos es el documento normativo de
los insumos para la salud establecido en la Ley General de Salud y expedido por la

Secretaria de Salud, que coadyuva a garantizar la salud publica mediante la

consignacion de requisitos en diversas publicaciones 7.

Respecto a los medicamentos y las farmacias, el documento denominado
"Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos" esta
constituido por el Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, que establece las
especificacionesy los requisitos para las actividades relacionadas con el manejo,
distribucién y dispensacion de medicamentos y demas insumos para la salud, asi

como los documentoslegalesy técnicos bajo los cuales se regiran tales actividades.

Dentro del SFEUM en su 6ta edicion, el Capitulo VI” contiene 7 apartados que estan

directamente relacionados con la operacion de farmacias (Cuadro 4.)
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Cuadro 4. Descripcién por apartados del Capitulo VI: “Requisitos para la operacion

de farmacias” del SFEUM 6ta. Ed. (35 36)

—_— == 57-61
A Organizacién 61
B Personal 64-62
C Documentacion legal y técnica 62-65
D Infraestructura 65-66
E Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO) 66-67
= Req_uis?tos adicionales para farmacias que requieran Licencia 67-68
Sanitaria
G Requisitos para servicios adicionales 68

Fuente: Elaboracion propia, tomando como base al SFEUM (35 36)
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D. Calidad e indicadores

El concepto de calidad ha evolucionado hasta convertirse en una forma de gestion,
que introduce el concepto de mejora continua en cualquier organizacion y en todos
sus niveles, afectando a todos los procesos. La calidad no se limita a un aspecto,
sino que incluye la eficiencia, los resultados y la satisfaccion del cliente. (37.38)
William Edwards Deming, que habia estado trabajando en Japén y era un buen
conocido de los estudios de Walter Andrew Shewhart (considerado como el padre
de la calidad moderna) establecio el ciclo de mejora continua “Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar” (PHVA) o “Plan-Do-Check-Act” (PDCA), en la versiéon inglesa

(Figural).

Es una estrategia de mejora continua de la calidad en cuatro pasos, basada enun
concepto ideado por Shewhart:

Planificar: Identificar necesidades, establecer objetivos, programar actividades.
Hacer: Llevar a cabo lo planificado, seguir la secuencia de actividades, recabar
informacion y evidencias.

Verificar: Revisar evidencias, evaluar cumplimiento y comprobar resultados.
Actuar: Analizar resultados, identificar oportunidades, retroalimentar y proponer

cambios. (39,40, 41)
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Figural. Ciclo PDCA 0 PHVA. ()

- Proceso de control de calidad

Para conocer de manera mas profunda el significado de Control de Calidad es
necesario definir estas dos palabras que, aunque de significado diferente se unen
para dar origen a una filosofia y punto cardinal de los desarrollos humano y
tecnoldgico, que tanto auge hatenido en la actualidad.

El control, definido de manera muy amplia se concibe como todos aquellos
procedimientos utilizados para asegurar la calidad de un producto o de un servicio.
Desde el punto de vista administrativo, el control es un proceso mediante el cual se
pretende aumentar la probabilidad de lograr los objetivos planeados por la

organizacion.

El control es un proceso del comportamiento que involucralamediday la evaluacion
del desempefio de las unidades organizacionales, la identificacion de las
desviacionesy el monitoreo de acciones correctivas, todo hecho con la intencién de
que las decisionesy acciones de los administradores sean consistentes con los

objetivos organizacionales planeados (Figura 2).
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Objetivos ‘ Acciones
Planeados Correctivas

Medicion del desempefio de la unidad
organizacional

Figura 2. Proceso de Control.

Fuente: Elaboracion propia, con base en (12).

La definicion de calidad que generalmente se utilizaes: Las caracteristicas que debe

tener un servicio o unainstalacion para satisfacer las necesidades del consumidor.

(20,42, 43, 44)

En el &mbito sanitario,la Calidad puede evaluarse mediante varios sistemas, dentro

los cuales destacan los que se muestran y comparan en el siguiente Cuadro 5.
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Cuadro5. Comparativa de sistemas de evaluacion de calidad en el ambito sanitario.

(37)
Evaluacién | Acreditacion Autoevaluacion Certificacion
Ambito ek !a L Toda la organizacién o servicio Todq I_a organizacion o
organizacion Servicio
. . . . L Variabilidad
Enfasis Seguridad Satisfaccion clientes y empleados (documentacion procesos)
Orientacién | Sanitaria Empresarial Empresarial
Criterios . .
Metodologia | Estandares Comparaciéon con un modelo Manual de calidad
: (criterios) Procedimientos
Indicadores

Fuente: Elaboracion propia, tomando como base el Andélisis de la mejora continua

de la calidad de un Servicio de Farmacia certificado por la Norma ISO 9001 (37)

Los indicadores son instrumentos de medida que indican la presencia de un suceso
y su grado de intensidad. Son signos o sefiales que identifican o dirigen la atencion
sobre determinadas actuaciones especificas que podrian ser motivo de problemas
dentro de unaorganizacion sanitaria. El indicador traduce en términos numeéricos el

resultado de aplicar los criterios a la practica asistencial evaluada.

Los “indicadores de calidad” se basan en estandares. Estos estandares pueden
establecerse segun la evidencia publicada en la literatura, o0 en caso de ausencia
de evidencia cientifica, ser determinados por un panel de expertos o de

profesionales sanitarios por consenso basado en su propia experiencia. (745
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Las tres caracteristicas basicas que debe reunir todo indicador son:
- Validez: cuando cumple con el objetivo para el que ha sido disefiado; esto es,
identificar situaciones en las que la calidad de los servicios debe mejorarse.

- Sensibilidad: grado en el que el indicador es capaz de detectar todos los casos en
los que existe un problema real de calidad.

- Especificidad:grado en el que es capaz de detectar s6lo aquelloscasos en los que

el problema de calidad existe.

Junto a las tres caracteristicas basicas también podrian aplicarse el que sean:

aceptables, comprensibles, relevantes, medibles, fiables, reproduciblesy utiles.

Podemos encontrar varios tipos de indicadores:

a) Indicadores basados en tasas: Emplean datos sobre eventos que ocurren con
cierta frecuencia. Pueden ser expresados como proporciones, ratios, medias o
numero absoluto. Permiten realizar comparaciones o medir tendencias.

La mayoria de indicadores suelen construirse en forma de porcentajes,
contabilizando en el numerador el nimero de casos examinados y en el
denominador el total de casos evaluados.

b) Indicadores centinela: Identifican eventos individuales o fendmenos
intrinsecamente indeseables y siempre apuntan a un analisis posterior. Son

generalmente utilizados en la gestion de riesgos.
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Avedis Donabedian, por su parte, clasificé los indicadores asistenciales en:
a) Estructura: describen los atributos del lugar donde se desarrolla la actividad, el
tipo y cantidad de recursos materiales y humanos, asi como aspectos relativos a la
organizacion.
b) Proceso: describen la actividad asistencial y el grado en el que esta realizada
correctamente. Son especialmente utiles cuando la mejora de la calidad es el
objetivo del proceso de medida.
c) Resultado: tratan de describir los efectos de la actividad desarrollada.
Ademas de los indicadores de calidad, que describen el grado de control de los
procesos, pueden existir‘indicadores de actividad”, que miden el volumen de trabajo
realizado. (37,46, 47, 48)

- Importancia de la aplicacion en farmacia
Las filosofias y metodologias de la Calidad Total son aplicables debido a que
coinciden en varios de sus conceptos en el control de calidad en farmacias,
especialmente en las areas de capacitacién y supervisién del personal y en la
calidad del servicio orientado hacia el consumidor/usuario.
Por otra parte, el ejercer control es de vital importancia dado que:
|. Establece medidas para corregir las actividades de tal forma que se alcancen los
objetivos exitosamente.
2. Se aplicaatodos a las cosas, a las personas y a los actos.
3. Determina y analizarapidamente las causas que pueden originar desviaciones,

para que no se vuelvan a presentar en el futuro.
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4. Localiza a los sectores responsables de la administracion, desde el momento en
gue se establecen medidas correctivas.

5. Proporciona informacién acerca de la situacion de la ejecucién de los planes,
sirviendo como fundamento al reiniciar el proceso de planeacion.

6. Reduce costos y ahorratiempo al evitar errores.

7. Su aplicacion incide directamente en la racionalizacion de la administracion y
consecuentemente en el logro de la productividad de todos los recursos de la
institucion o empresa.

Asimismo, para la gestion de riesgos en el control de calidad se han empleado
tradicionalmente metodologias como: Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE),
diagrama de Debilidades-Amenazas-Fortalezas-Oportunidades (DAFO), Los 5

Porqués, Andlisis de barreras y Grupos de discusion, entre otras. 7
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E. Auditoria

- Definicion
La Auditoria es el proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidenciasy evaluarlas de manera objetiva, con el fin de determinar el grado en que
se cumplen los criterios establecidos en los Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO).
Se compara la efectividad de los PNO y las politicas internas de calidad con los
parametros establecidos en la Ley General de Salud (LGS), el Reglamento de
Insumos para la Salud (RIS) y las Normas Oficiales Mexicanas vigentes aplicables
a cada area del establecimiento. Dicha comparacion se puede hacer en forma de:
Guias internas, Listas de revision, o Cuestionarios oficiales; las cuales, para que la
revision sea imparcial y objetiva, estaran a cargo de personal capacitado y ajeno al
departamento o area del establecimiento auditado.
La auditoria muestra resultados basicos para establecer el control y seguimiento de
los elementos detectados con desviaciones. (36.49.50)

- Clasificacion: Auditorias externas e internas
Las auditorias externas (Figura 3) las realiza la Secretaria de Salud a través de la
COFEPRIS y las Autoridades Sanitarias de las Entidades Federativas mediante
visitas de verificacion sanitaria o de un Tercero Autorizado por COFEPRIS.
La auditoria interna (Figura 3) es el proceso realizado por la propia organizacion,
siguiendo un programa previamente establecido, con el objeto de determinar que

los controles realizados son efectivos claros y estan enfocados al cumplimiento de
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la legislaciéon aplicable vigente. Se pueden considerar dos tipos de auditorias

internas:

Auditorias al establecimiento, para identificar areas de oportunidad,
desviaciones 0 no conformidades, y para comprobar que los PNO son
funcionalesy que el personal los aplica, que las descripciones de puestosy
organigrama son adecuados a las actividades que se realizan y que hay
evidencia documentada del cumplimiento.

Auditorias al producto, para identificar el cumplimiento de los requisitos de

calidad y control establecidos en las disposiciones aplicables.

pr—- Producto

P Internas —

P Servicios de salud

E— COFEPRIS

> Externas A |

) Empresa externa

Figura 3. Clasificacion de las auditorias de calidad del Capitulo XXIV: “Auditorias en

los establecimientos” del SFEUM 5ta. ed.

Fuente: Elaboracion propia, con base en (36).
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Obijetivos de la auditoria interna

. Confirmar que se cumplen los PNO y la politica de calidad del
establecimiento, y que este cumplimiento se documenta.

Revisar que la documentacion se apega a los criterios y que cuenta con los
registros establecidos.

. Confirmar que el personal estd capacitado, conoce la documentacion
relacionada con su actividad, los objetivos y los aplica.

Identificar las areas de oportunidad, desviaciones o no conformidades que
afecten a los PNO y politica de calidad establecidas.

. Asegurar y documentar la implementacion de las acciones correctivas y
preventivas a las areas de oportunidad, desviaciones o no conformidades
identificadas durante la auditoria.

. Asegurar que se cumple con la regulacién sanitaria que apliqgue al

establecimiento. (36)
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- Plan de auditoriainterna

Reporte

Desarrollo
operativo

Planificacion .
Seguimiento

Informe

Figura 4. Plan de auditoria interna a farmacia del Capitulo XXIV: “Auditorias en los

Notificacion

establecimientos” del SFEUM 5ta. ed.

Fuente: Elaboracion propia, con base en (36).

Segun la Norma I1ISO 19011:2018 las auditorias son un método para evaluar la
mejora continuadirigido directamente a verificar el cumplimiento de unosrequisitos,
generalmente de unanorma. El objetivo de la auditoria es evaluar el cumplimiento
de unosrequisitos mediante la recoleccién de evidencias objetivas y registrar los

motivos de incumplimiento. (52

- Guia de verificacién del SFEUM 5ta ed.
A diferenciade la 6ta edicion,el SFEUMen su 5ta. Edicion incluye el Capitulo XXIV:
“Auditorias en los establecimientos”. En este capitulo se establece una guia de
auditoria interna a farmacias conformada por 13 apartados y sus respectivos

numerales (Cuadro 6.)(36)
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10

11

12

13

Cuadro 6. Guia de auditoria interna a farmacias del Capitulo XXIV: “Auditorias en

los establecimientos” del SFEUM 5ta. Ed. (36)

Datos generales 1.1-1.7
Documentacion de la auditoria interna
- Documentacién legal 2.1-2.1.7
- Documentacién técnica 2.2-2.2.10
Instalaciones y equipo 3.1-3-35

Farmacias que venden medicamentos estupefacientes y 4.1-4.8
psicotrépicos

Farmacias que comercializan insumos para la salud que 5.1-5.9
requieren condiciones de refrigeracion o congelacion

Personal 6.1-6.3
Medicamentos magistrales y oficinales 7.1-7.31.14
Farmacias que preparan dosis unitarias (DU) 8.1-8.11.5
Devoluciones 9.1-94

Destruccion de medicamentos y demas insumos para la salud 10.1-10.6
caducos o deteriorados

Actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 11.1-11.2
Cierre de la auditoria

Nombre y firma de los auditores y auditados que intervinieron en
la auditoria

Fuente: Elaboracion propia, tomando como base al SFEUM 5ta. Ed. @9
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- Reporte de la auditoria
Concluida la auditoria, se elabora un reporte que como minimo debe incluir:
1. Lugar, fechay horade larealizacion (inicioy fin).
2. ldentificacion delas areas de oportunidad, desviaciones ono conformidades.
3. Nombre de la persona o personas que la realizaron.
4. Nombre de la personaresponsable de la recepcion de la auditoria.
5. Programa de acciones correctivas y preventivas con fecha de cumplimiento

queincluya el nombre de la persona responsable. (36)
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F. ISO19011: 2018 Directrices para auditar Sistemas de Gestion

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) es una federacion mundial
de organismos de normalizacion que elabord la Norma 1SO19011: 2018 para
proporcionar orientacién para el establecimiento de un programa de auditoria. En
esta norma la orientacién va desde los principios y la gestion del programa,
incluyendo la realizacion individual de auditorias y orientacion sobre la evaluacion
de lacompetencia de las personas involucradas hasta el seguimiento/monitoreo del

programa de auditoria.

Se puede realizar una auditoria en relacion con una variedad de criterios, por
separado o en combinacion, que incluyen, entre otros:

- Requisitos definidos en una o mas normas del sistema de gestion

- Politicas y requisitos especificados por las partes interesadas pertinentes

- Requisitos legales y reglamentarios

- Uno o mas procesos del sistema de gestidon definidos por la organizacion u otras
partes

- Plan(es) del sistema de gestion relacionado con la provision de productos
especificos de un sistema de gestion.

Esta norma es aplicable a todas las organizaciones (publicas o privadas) que
necesitan planificary llevar a cabo auditorias internas o externas o administrarun

programa de auditoria. (52.53)
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- Principios de auditoria
La auditoria se caracteriza por la dependencia de una serie de principios. Estos
principios deberian ayudar a que la auditoria sea una herramienta efectiva y
confiable en apoyo de las politicas y controles de gestién, proporcionando
informacién sobre la cual una organizacién puede actuar para mejorar su
desempeiio. El cumplimiento de estos principios es un requisito previo para
proporcionar conclusiones de auditoria que sean relevantes y suficientes, y para
permitir a los auditores, trabajando independientemente unos de otros, llegar a
conclusiones similares en circunstancias similares. La orientacion se basa en los
siete principios que se detallan a continuacion:
1. Integridad: la base del profesionalismo
2. Presentacion justa: la obligacion de informar veraz y exactamente
3. Debido cuidado profesional: la aplicacion de la diligenciay el juicio en la
auditoria
4. Confidencialidad: seguridad de la informacién
5. Independencia:la base para la imparcialidad de la auditoria y la objetividad
de las conclusiones de la auditoria
6. Enfoque basado en la evidencia: el método racional para llegar a
conclusiones de auditoria fiables y reproducibles en un proceso de auditoria
sistematico
7. Enfoque basado en la evidencia: el método racional para llegar a
conclusiones de auditoria fiables y reproducibles en un proceso de auditoria

sistematico. 52
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- Contenidodela Norma ISO 19011:2018
La Norma ISO 19011:2018 fue elaborada por el Comité de Proyecto ISO/PC 302,
Directrices para laauditoria de los sistemas de gestion y el contenido de esta tercera

edicién (Ver Cuadro 7) anulay sustituye a la segunda edicién (ISO 19011:2011).

Los cambios principales en comparacion con la segunda edicion son los siguientes:
— Adicién del enfoque basado en riesgos a los principios de la auditoria;

— Ampliacion de la orientacion sobre la gestion de un programa de auditoria,

incluyendo el riesgo del programa de auditoria;

— Ampliacion de la orientaciéon sobre la realizacion de una auditoria,

particularmente la seccion sobre planificacion de la auditoria;
— Ampliacion de los requisitos de competencia genérica para los auditores;
— Ajuste de la terminologia para reflejar el proceso y no el objeto (“‘cosa”);

— Eliminacién del anexo que contenia los requisitos de competencia para auditar
disciplinas especificas de sistemas de gestidén (debido al gran niamero de normas
individuales de sistemas de gestion, no seria practico incluir requisitos de

competencia para todas las disciplinas);

— Ampliacion del Anexo A para proporcionar orientacién sobre la auditoria de
(nuevos) conceptos como el contexto de la organizacion, el liderazgo y el

compromiso, las auditorias virtuales, el cumplimiento y la cadena de suministro.(52
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Cuadro 7. Contenido tematico por apartados de la Norma ISO 19011:2018

Directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestion. (2

5.1 Generalidades

5.2 Establecimiento de objetivos del programa de auditoria

5.3 Determinacion y evaluacién de riesgos y oportunidades del programa de auditoria

5.4 Establecimiento del
programa de auditoria

5.5 Implementacion del
programa de auditoria

5.4.1 Roles y responsabilidades de las personas que administran el
programa de auditoria

5.4.2 Competencia del (los) individuo (s) que gestiona (n) el programa de
auditoria

5.4.3 Establecer el alcance del programa de auditoria
5.4.4 Determinar los recursos del programa de auditoria
5.5.1 Generalidades

5.5.2 Definicion de obijetivos, alcance y criterios para una auditoria
individual

5.5.3 Seleccion y determinacion de métodos de auditoria
5.5.4 Seleccion de miembros del equipo de auditoria

5.5.5 Asignar la responsabilidad de una auditoria individual al lider del
equipo de auditoria

5.5.6 Gestidn de los resultados del programa de auditoria

5.5.7 Administrar y mantener los registros del programa de auditoria

5.6 Seguimiento del programa de auditoria

5.7 Revisién y mejora del programa de auditoria

6.1 Generalidades

6.2 Iniciando la
auditoria

6.3 Preparacién de

6.2.1 Generalidades
6.2.2 Establecer contacto con el auditado
6.2.3 Determinacion de la viabilidad de la auditoria

6.3.1 Realizar revision de informacién documentada

actividades de auditoria g 3 5 pjanificacion de auditoria
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6.3.3 Asignacion de trabajo al equipo de auditoria
6.3.4 Preparacion de informacién documentada para auditoria
6.4.1 Generalidades
6.4.2 Asignacién de roles y responsabilidades de guias y observadores
6.4.3 Realizacién de la reunién de apertura
6.4.4 Comunicacion durante la auditoria
6.4.5 Disponibilidad y acceso a la informacién de auditoria
6.4 Realizacion de

actividades de auditoria 6-4.6 Revision de informacién documentada durante la realizacion de la
auditoria

6.4.7 Recopilaciony verificacion de informacién
6.4.8 Generacion de hallazgos de auditoria

6.4.9 Determinacidn de conclusiones de auditoria
6.4.10 Realizacion de la reunion de clausura

6.5 Preparacion y 6.5.1 Preparacion del informe de auditoria
distribucion del informe
de auditoria

6.5.2 Distribuir el informe de auditoria
6.6 Completar la auditoria

6.7 Realizacion de seguimiento de auditoria

7.1 General

7.2.1 General

7.2.2 Comportamiento personal
7.2 Determinacion de la

competencia del auditor 7.2.3 Conocimiento y habilidades

7.2.4 Alcanzar la competencia del auditor

7.2.5 Lograr la competencia del lider del equipo de auditoria
7.3 Establecimiento de criterios de evaluacion del auditor
7.4 Seleccion del método de evaluacién del auditor apropiado
7.5 Realizacion de la evaluacion del auditor

7.6 Mantenimiento y mejora de la competencia del auditor

Fuente: Elaboracion propia, tomando como base la Norma ISO 19011:2018 (52)
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- Flujo del proceso para la gestién de un programa de auditoria

h2
Establecimiento
de los objetivos
del programa de l
auditoria .
5.7 Revisidn y
¢ mejora del
53 programa de
Determinacion y 210 I
evaluacion de r'y
los riesgos y
oporiunidades
del programa de
auditoria
54 55 .
Establecimiento Implementacion g;j S:jg‘r'g:‘r:g";g
del programa de del programa de ';u ji't o
auditoria auditoria
Fy Capitulo 5
+ Capitulo 6
‘- - ]
6.2 Inicio de la |
auditoria T —_— -
| 6.7 Realizacion |
de las
| actividades de |
| seguimiento de |
6.3 Preparacion 6.4 Realizacion | Unaauditoria |
de las de las A
actividades de actividades de |
auditoria auditoria |
|
' |
|
6.5 Preparacion |
y distribucion del 6.6 Finalizacion |
informe de de la auditoria
auditoria
e e [AG

NOTA 1. Esta figurailustra la aplicacidon del ciclo Planear — Hacer — Verificar — Actuar, en la Norma

ISO 19011:2018.

NOTA 2. La numeracion de clausulas/subclausulas se refiere alas clausulas/subclausulas relevantes

de la Norma ISO 19011:2018.

Figura 5. Flujo de proceso para la gestion de un programa de auditoria.

Fuente: Elaboracién propia, con base en (52, 53).
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V. PLANTEAMIENTODEL PROBLEMA

Es necesario conocer el impacto de un Programa de Auditoria (PA) interna para el
servicio de farmacia de los Centros de Salud (CS) a cargo de la Jurisdiccion
Sanitaria Iztapalapa (JSI), CDMX debido a que en el informe de Servicio Social
titulado “Estado situacional de las farmacias de los Centros de Salud a cargo de la
Jurisdiccion Sanitaria Iztapalapa CDMX para la elaboracion de un programa de
auditoria” 2%, que comprende el periodo del 13 de agosto del 2018 al 20 de febrero
de 2019, se encontré como estado situacional que actualmente la coordinacién de
farmacia de la JSI, tras no tener un PA, cuenta con farmacias sin control sanitario al
cumplir con el 73 % de lo establecido. Asi en dicho informe de servicio social se
describe lo siguiente:

De los requisitos para la operacién de farmacias que establece el SFEUM, 5ta ed.
estas mantienen en promedio el 73 % de tales requisitos (cumplen totalmente con
el 54%, cumplen parcialmente con el 36% y no cumplen con el 10%). De forma
puntual las farmacias a cargo de la JSI presentan un cumplimiento (con los
requisitos y disposiciones técnico-legales y reglamentarias para la operacién de
farmacias que exige el SFEUM* 5ta ed.) del 35% en cuanto a documentacion legal
y técnica, del 47% en cuanto a infraestructura, del 36% en cuanto a personal, del
96% en cuanto a la entrega/dispensacion de medicamentos, del 61% en cuanto a
la conservacion de los insumos, del 83% en cuanto a la entrega/dispensacion de
antibioticos y del 79% en cuanto a elaboracion de informes administrativos y

asignacion de un lugar para los medicamentos caducos. ()
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Conocer el impacto positivo del PA a través de conseguir un porcentaje de los
requisitos para la operacion de farmacias igual o mayor al 80 % con significancia
estadistica sera de utilidad para evidenciarla necesidad de dicho programa en la
JSI dado que permite documentar de forma ldgica, ordenada y clasificada los
procedimientos de auditoria a farmacia a ser empleados, asi como la extensiény
oportunidad de su aplicacion. Ademas de que através de un PA la JSI podra formar
nuevos auditores y evaluar su actuacion profesional; facilitar la administracion,
supervisiony revision del trabajo en farmacia; y evitar duplicidades. Para finalmente
identificar mas rapidamente posibles fallas de cumplimiento de la legislacion

sanitariay desarrollar controles internos para compensar estas vulnerabilidades en

sus farmacias.

¢En qué porcentaje de mantenimiento de los requisitos para la operacion se
encontraran las farmacias una vez aplicado un PA desde la coordinacion de

farmacia de la JSI tomando como base a laISO 19011:2018 y al SFEUM 5ta ed.?
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V.

HIPOTESIS

La aplicacion de un PA (basado en ISO 19011:2018 y SFEUM 5ta ed.) desde la

coordinacion de Farmacia de la JSI permitira conseguirun porcentaje global de los

requisitos para la operacion de farmacias igual o mayor al 80 % y evidenciara

mediante significancia estadistica (I.C= 95 % y a=0.05) un impacto positivo en el

control sanitario de las farmacias.

VI.

>

VII.

>

OBJETIVO GENERAL
Evidenciar el grado de impacto de un PA interna, basado en la ISO 19011

2018 y SFEUM 5ta ed., para el control sanitario de farmacias de la JSI
mediante visitas de verificacion sanitariaa través de la evaluacion estadistica
del porcentaje de mantenimiento de los requisitos para la operacion de las
farmacias.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
Actualizar las competencias y evaluacién que requiere un auditor para
ejecutar un PA, tomando como referencia los profesiogramas definidos por
el departamento de perfiles, puestos y salarios del area de recursos humanos
de la SSA.
Comparar el cumplimiento de los requerimientos de las auditorias antes y
después de unaintervencion y determinar el impacto en el control sanitario
de las farmacias pertenecientes a la JSI.
Proponer acciones correctivas u oportunidades para la mejora segun los
hallazgos de la auditoria.
Proponer los documentos y/o formatos de las mejoras del PA que permitan
la ejecucion con un enfoque de “supervision capacitante”.
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VIl. MATERIAL Y METODOS

A. Disefio de estudio

Tipo de estudio

Obijetivo

Orientacion

Tiempo

Intervencion

Antes-después
(Comparativo)

Analitico

Longitudinal

Prospectivo

Experimental

B. Poblacién de estudio

Farmacias del primer nivel de atencion localizadas en la alcaldia Iztapalapa.
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C. Criterios

> Criterios de inclusion:

Farmacias de las unidades médicas como son T-ll, T-lll, Clinicas
Comunitarias y Clinicas Especializadas que pertenezcan a los Servicios

de Salud Publicade la CDMX en la JSI.

> Criterios de exclusion:

- Farmacias de las unidades médicasfinanciadas por los Servicios de Salud
Pablicade la CDMX vinculadas técnicamente con la JSI pero que guardan
autonomia en su funcionamiento administrativo y toma de decisiones.

» Criterios de eliminacion:

- Farmacias de las unidades médicas que pertenezcan a los Servicios de
Salud Publica de la CDMX en la JSI y que manejen medicamentos
controlados.

- Farmacias de las unidades médicas en las cuales el responsable o
encargado de farmacia sea reemplazado y/o amerite el ingreso de un
nuevo personal que requiera capacitacion.

D. Variables

Independiente:

- PAinternapara las farmacias de la JSI

Dependiente:

- Porcentaje de mantenimiento (total, parcial y no mantenimiento)

de los requisitos para la operacion de farmacias
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E. Operacionalizacién de

variables:

Programa de auditoria interna

Mantenimiento (total, parcial y no mantenimiento)

para las farmacias de la JSI

de los requisitos para la operacién de farmacias

Independiente

Dependiente

Discreta

Plan de accion para guiary documentarlos

Requisitos y disposiciones técnico-legales y

procedimientos que seguird un auditor para realizar una o

mas au

reglamentarias para la operacion de farmacias

gue exige el SFEUM* 6ta ed.

lanificadas para un marco de tiempo

fasp

ditor
especifico y dirigidas hacia un propésito especifico.

Establecimiento del programa
de auditoria
(Planeacién)

Competencia y evaluacion de
los auditores
(Ejecucion)

Realizacién de auditorias
(Ejecucion)

Monitoreo del programa de
auditoria
(Verificacion)

Revisibn 'y mejora del
programa de auditoria
(Actuacion)

Documentacion
técnica

legal vy

Infraestructura

Personal

Dispensacion de
medicamentos

Conservacién de los insumos

Dispensacion de antibiéticos

Otros

Elaboracién de los documentos
y formatos que integraran el
programa

Realizacion de una evaluacon
alos posibles auditores

Ejecucién de las auditorias
planeadas en el programa

Seguimiento a las auditorias
realizadas tras la ejecucion del
programa

Elaboracion de sugerencias
para mejorar el programa

Requisitos y disposiciones
técnico-legales y
reglamentarias, que apliquen,
establecidos en la guia de
auditoria interna a farmacia del
SFEUM* 5ta ed.

Requisitos y disposiciones
técnico-legales
reglamentarias
porla JSI.

y
establecidos

Aprobacion
del
documentoy
formatos

Aprobacion de
los auditores

Auditorias
realizadas

Auditorias
monitoreadas

Mejoras
realizadas

Mantenimiento
de los
requisitos

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Grado de acuerdo
(De acuerdoyen
desacuerdo)

Calificacién
(Excelente, regular
e insuficiente)

Grado de
realizacion
(Realizada y no
realizada)
Grado de
monitoreo
(Monitoreada y no
monitoreada)

NUmero de
mejoras

% de
mantenimiento
(Total, parcial o no
mantenimiento)

indice de
aprobacion

indice de
aprobacion

indice de
realizacion

indice de
monitoreo

indice de
mejoras

indice de
mantenimiento
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. Analisis estadistico
> Andlisis descriptivo de los datos:
- Medidas de tendencia central (Media, Medianay Moda)
- Medidas de dispersion (Varianza, Desviacion tipica, Desviacion

estandar y Coeficiente de variacion)

> Prueba estadistica:

- Pruebade Wilcoxon

. Material

» Formato de Cédula de Supervision a farmacia

» Circularemitida por la JSI con el calendario semestral de supervisiones

» Equipode cdmputo con acceso a internety Software para crear tablas,

calculary analizar datos ( Microsoft® Office Excel)

» Papeleria basica (Hojas, plumas, tablas sujeta documentos, etc.)
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H. Método

Es importante sefialar que para el desarrollo de la metodologia que se describe a
continuacion se parti6 de los Principios de auditoria (Integridad, Imparcialidad,
Cuidado profesional, Confidencialidad, Independencia, y Enfoque basado en
Evidencia y en Riesgos) aprendidos y desarrollados por la orientacion del

Coordinador de Farmacia durante el Servicio Social.

ETAPA |. Establecimiento de los principales componentes de la Gestién de un PA.

1.1. Establecimiento de los objetivos del PA
Sosteniendo unareunién con el Coordinador de Farmacia de la Jurisdiccion
Sanitarialztapalapa se definié un objetivo para las auditorias a las Farmacias
enfocado a identificar desviaciones o no conformidades y comprobar con
evidencia documental el cumplimiento de los PNO.

1.2. Establecimiento y evaluacién de los riesgos y oportunidades del PA
Tomando como base los resultados de Alonso-Vazquez F. (1, se
consideraron los riesgos y oportunidades del PA descritos en el FODA
mostrado en el Cuadro 8.

1.3. Establecimiento del PA
Apoyandose en la normatividad vigente y considerando el FODA del Cuadro
8 y la organizacion de la Jurisdiccion Sanitaria Iztapalapa, se elaboro la

Circular No. JSI/SAM/0000X/2019 ilustrada en la Figura 7, en la cual se
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establecieron y describieron el area a auditar, el objetivo, alcance, auditores,
calendario, procedimiento y método general, y criterios de la auditoria.
De forma implicita lainformacion dela Circularindico losrecursosrequeridos,
los roles y responsabilidades de los auditores, el tipo de auditoria y los
documentos que se requeririan.

1.4. Implementacion del PA
Utilizando los canales de comunicaciéon interna establecidos en la
Jurisdiccién Sanitaria Iztapalapa, se difundi6 la Circular No.
JSI/ISAM/0000X/2019 (Figura 7) a cada unidad médica con Servicio de
Farmacia. Ademas, se destiné una carpeta en la Coordinacion de Farmacia
para el resguardo y conservacion de los registros documentales de la
implementacion del PA.
Para asegurar la competencia de los auditores se revisaron los
profesiogramas a cumplir por los auditores que propone el departamento de
perfiles, puestos y salarios del &rea de recursos humanosde la Secretaria de

Salud federal 455 (Cuadro 9)
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ETAPA Il. Realizacion de auditorias.

Esta etapa comprendié la realizacion de las 17 auditorias, una a cada servicio de

Farmacia. Cadaunade ellas se consistid en:

2.1.

2.2

2.3.

2.4,

Inicio de la auditoria
Cuando se lleg6 a la sede del auditado se realiz6 la presentacion con las
autoridades correspondientes de la unidad médicay el servicio de Farmacia,
y se les dio a conocer la informacion pertinente sobre la auditoria mostrando
y explicando el Acta y cédula de verificacion a Farmacia (Figura 8 y Figura
9).

Preparacién de las actividades de auditoria
En el servicio de Farmacia se preparo el material de papeleria, incluyendo el
Acta y cédulade verificacién a Farmacia (Figura8 y Figura 9), a utilizar para
la auditoria y se designo al Responsable de Farmacia como la persona con
guien se mantuvola comunicacion directa,cuandonoestuvo el Responsable
Sanitario.

Realizacion de las actividades de auditoria
Se completd la Cédula de verificacion (Figura 8.) con los datos faltantes
tomandose directamente del Aviso de Funcionamiento y se prosiguio a
evaluar el soporte documental o evidencia y registrar el cumplimiento o
mantenimiento de los criterios establecidos en cada apartado de la Cédula
segun la ponderacion de calificaciones (2= Cumplimiento Total, 1=
Cumplimiento Parcial; y 0= No Cumplimiento).

Preparacion y distribucion del informe de auditoria
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Se realiz6 una reunion en el exterior del Servicio de Farmacia donde se
revisaron y discutieron las observaciones, comentarios o sugerencias
identificadas en la realizacion de la auditoria junto con los plazos de tiempo
para ser subsanadas. El registro de lo anterior se efectu6 en la parte de
Observaciones de la Cédula de verificacion (Figura 9).

La distribucién del informe se realiz6 dando a conocer las observaciones al

Servicio de Farmacia y al personal correspondiente de la unidad médica.

2.5. Finalizacion de la auditoria
Se registro la auditoria en la bitacora de visitas del Servicio de farmacia y

se recabaron las firmas correspondientes en la Cédula de verificacién

(Figura 9).
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ETAPA lll. Analisisy evaluacién de las auditorias pre y post PA.

3.1 Usando Microsoft Office Excel se capturaron los datos y resultados
obtenidos de cada auditoria realizada antes y después de gestionarel PAy
a partir de ello se realizé su descripcion y la Prueba de los rangos con signo
de Wilcoxon (Cuadro 10)

3.2. Revisando las Observaciones en las Actas de verificacion aplicadas a
las los Servicios de Farmacia (Figura 9) pre y post PA se determiné cuales
fueron las medidas de intervencion mas necesarias segun su frecuencia
(Figura10.)

3.3. Considerando los apartados, la totalidad y las ponderaciones de
calificacion de las Cédulas de verificacidon aplicadas a las los Servicios de
Farmacia (Figura 8) pre y post PA, se realizaron las siguientes gréaficas:

- Comparaciéon segun su cumplimiento con cada apartado de la cédula
(Figura 11).

- Comparacion grupal segun su cumplimiento con latotalidad de la Cédula,
considerando la ponderacién de lamisma (Figura 12).

- Comparacion individual segun el cumplimiento con la totalidad de la
cédula, considerando la ponderacion de la misma (Figura 13).

- Comparacién individual segun el cumplimiento con la totalidad de la

cédula (Figura 14).
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ETAPA IV. Seguimiento, Revision y Mejora del PA.

4.1.

Seguimiento, Revision y mejora del PA

Durante el seguimiento se revisé el cumplimiento del calendario de

auditorias, el logro del objetivo y la suficienciayadecuacion de la informacién

y documentacion en todo el proceso de auditoria.

La revision y mejora del PA consistio en la revision de los aspectos mas

importantes establecidos para la gestion del PA y en la realizacion

documental de cambios al PA necesarios para mejorarlo, por lo que:

- Se elaboré el LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS PARA EL
PROCESO DE AUDITORIAS INTERNAS CFAR-SEFAR-LMD-001
(Anexo 1).

- Se estableci6 documentalmente el PROGRAMA DE AUDITORIA
INTERNA CFAR-SEFAR-PAI-002 (Anexo 2.), al cual se le agregaron
nuevos objetivos y los apartados complementarios.

- Se modific6 el FODA (Cuadro 8.), incluyéndose las acciones para
abordar cada riesgo y relacionandolo con un diagrama de Ishikawa que
describe dichas acciones. Y fue integrado al Anexo 2.

- Se estableci6 documentalmente el PLAN DE AUDITORIAS CFAR-
SEFAR-PLA-003 (Anexo 3.)

- Se redisefi6 el ACTA DE AUDITORIA AL SERVICIO DE FARMACIA
CFAR-SEFAR-AAF-004 (Anexo 4.) y el formato de OBSERVACIONES
POR AUDITORIA CFAR-SEFAR-FOA-005 (Anexo 5.)

- Se estableci6 el PROFESIOGRAMA INTERNO PARA EL

COORDINADOR DE AUDITORIA CFAR-SEFAR-PCA-006 (Anexo6.), el
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PROFESIOGRAMA INTERNO PARA EL AUDITOR B CFAR-SEFAR-
PAB-007 (Anexo 7.), el PROFESIOGRAMA INTERNO PARA EL
AUDITOR A CFAR-SEFAR-PAA-008 (Anexo 8.) y la GUIA NORMATIVA
DE ESTUDIO PARA AUDITORES CFAR-SEFAR-GNE-009 (Anexo 9).

Se elabor6 el PNO PARA LA GESTION Y EJECUCION DE UN
PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNO CFAR-SEFAR-PNO-010

(Anexo 10).
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Figura 6. Diagrama de flujo de la metodologia de trabajo
Fuente: Elaboracion propia, con base en (24).
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IX. RESULTADOS

ETAPA I. Establecimiento de los principales componentes de la Gestion de
un PA.
1.1. Establecimiento de los objetivos del PA
Como resultado de la reunién con el Coordinador de Farmacia de la
Jurisdiccién Sanitaria Iztapalapa se definid el siguiente objetivo para las
auditorias a las Farmacias, el cualtiene un enfoque aidentificardesviaciones
0 no conformidades 'y comprobar con evidencia documental el cumplimiento

de los PNO:

Identificar desviaciones o no conformidades y comprobar el cumplimiento
de los PNO de acuerdo a las actividades que se realizan junto con la

evidencia documentada del mismo.

1.2. Identificacidn y evaluacién de los riesgos-oportunidades del PA
La matriz FODA del Cuadro 8 (actualizacion de la elaborada y mostrada
como parte de los resultados de Alonso-Vazquez F. @) es un balance
estratégico que incluye el anélisis de las Debilidades, Oportunidades,
Fortalezas y Amenazas, y consistio en reunirinformacién del entorno como

del interior de los Servicios de Farmacia.

Las principales Fortalezas, Oportunidades, Debilidadesy Amenazas del PA
surgen como resultado de un analisisinternoy externo de los Servicios de
Farmacia (SF) tras la revision en campo e identificacion en una mesa de
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analisis con el Coordinador del Servicio de Farmacia en la Jurisdicciéon

Sanitaria Iztapalapa de los principales riesgos y oportunidades del PA.

Para dicho anadlisis se plantearon preguntas como ¢Cuales son los
problemas mas importantes a enfrentar?; ¢Cuales son las causas que
ocasionan que estos problemas se mantengan?; ¢ Cuéles son los factores
determinantes de estos problemas [conductas, sistema de atencién de salud
(cobertura, complejidad, recursos humanos, calidad), desarrollo de la
poblacion, etc.]; ¢Qué recursos (econdémicos, técnicos y humanos) existen
para llevar a cabo las soluciones?; ¢, Cual o cuéles problemas se enfrentaran
(priorizando de acuerdo a urgencia, consecuencias, complejidad o cadena

de resultados positivos)?;y ¢, cuales son los riesgos y prioridades?

Como andlisis interno (Ver Cuadro 8) se presentan las fortalezas y
debilidades cuyo origen y solucion radica dentro de las unidades médicas en
las que se encuentran los servicios de farmacia. Aqui las fortalezas que se
encuentran en color verde representan funciones que se realizan de manera
correcta, como por ejemplo ciertas habilidadesy capacidades del personal;
asi como la misma capacidad competitiva de los SF. Mientras que las
debilidades se observan en color rojo y son consideradas como los factores
vulnerables en cuanto a los SF, o simplemente una actividad que se realiza

de forma deficiente.

Como anélisis externo se describen las oportunidades y amenazas, las
cuales notienen origen nisolucién dentro de las farmacias, pero si desde la
los Servicios de Salud Publica de la Ciudad de México como institucién. Aqui
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las oportunidades resaltadas en color azul constituyen aquellas fuerzas
ambientales de caracter externo no controlables por la institucion,
representando elementos potenciales de crecimiento o mejoria. Finalmente,
las amenazas en color amarillo se identifican como la suma de las fuerzas
ambientales no controlables por la institucion y representan fuerzas o

aspectos negativosy problemas potenciales.
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Andlisis interno

Analisis externo

Cuadro 8. Matriz FODA del PA

Buena comunicacion con el resto del personal de la
unidad médica.

Capacitacién y evaluacién constante del personal de
los SF por parte de la JSI.

Personal de los SF dispuesto a subsanar las
observaciones a su alcance.

Personal con experiencia en el trabajo administrativo
de la farmacia.

Disponibilidad horaria del personal, 8 horas diarias por
5 dias a la semana.

Ser los Unicos SF que tienen una coordinacién de

farmacia sélida.

Formar parte de una red de salud (JSI, SSPDF).
Profesionalizacién de la farmacia a nivel federal (DOF:
24/01/2020, DECRETO por el que se reforma el primer
parrafo del articulo 79 de la Ley General de Salud).
Implementacion y mantenimiento de un programa
interno de auditoria.

Profesionales farmacéuticos clinicos disponibles en la
bolsa de trabajo de los SSPDF.

Desinterés de los directores de las UM para
subsanar observaciones.

Infraestructura no adecuada para la farmacia.
Instalaciones pequefas.

El trabajo burocratico impide el desarrollo de
estrategias.

Personal del SF rotatorio que no tiene el perfil
requerido (Farmacéutico) para farmacia.
Diferente percepcién de la farmacia dentro de
las propias UM.

AMENAZAS

Alta demanda del servicio por parte de los
usuarios.

Cambios legislativos en la parte regulatoria de
farmacia.

Disminucion del presupuesto para la atencion
médica - abasto de medicamentos.

Renuencia para la adquisicion/calibracion de
equipos.

Personal de base “intocable”.

1.3. Establecimiento del PA

De este punto surgio la Circular No. JSI/SAM/000056/2019 ilustrada en la

siguiente Figura 7, la cual fue elaborada considerando la normatividad

vigente hasta ese momento, el FODA del Cuadro 8 y la organizacién en la

Coordinacion de Farmacia de la Jurisdiccion Sanitaria Iztapalapa.
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Qo SECRETARIA DE SALUD
ﬁ GOBIERNO DI : SERVICIOS DE SALUD PUBLICA DE LA CIUDAD DE MEXICO

o o = C ON SANITARIA IZTAPALAPA
clup E X1 JURISDICCION

d e SUBDIRECCION DE ATENCION MEDICA

o

-

CIRCULAR No. Js/sam; NS 2019

ASUNTO:CALENDARIZACION DE SUPERVICIONES
AL SERVICIO DE FARMACIA

Ciudad de México a 29 de enero de 2019

DIRECTORES .
SANTA CATARI
LA MUJER,CLINIC
PRESENTE

_T-lll, CLINICA COMUNITARIA
E ATENCION INTEGRAL A

uplemento para establecimientos dedicados a la
venta y suministro de medi insumos para la salud, Capitulo VIl "Requisitos
para la operacion de farmacias" y Ca "Auditorias a los establecimientos”, apartado
G;con el objetivo de identificardesviacio no conformidades y comprobar el cumplimiento
de los PNO de acuerdo a las activid ;
del mismo, se dispone a supervi
Jurisdiccion Sanitaria |ztapalapa de acy

’ Para corresponder con lo

CENTRO DE SALEN
Francisco J. Baim'8
Clinica Comunitaria Santa Catz
Clinica de Diabetes
San Andrés Tomatlan
Ejidos los reyes
San Miguel Teotongo
Rafael Carrillo
Santa Maria Aztahuacan
D Maximiliano Ruiz'Castaneda
Chinampac.de Juarez
Buenavista
Quetzalcoat!
Santiago Acahualtepec
Guillermo Roman y Carrillo

UNEME 25-03-201
Ermita Zaragoza 26-03-2079
CAIM 29-03-201¢

Dinamica de la supervision:

Participantes: Coordinacion de farmacia: Dr. Pedro Luna, EFHC Rol
asistentes que se requieran, ellos tendran acceso a la farmacia con previa p
el administrador o director de la unidad médica y bajo su conocimiento.

- CALLE TRIGO No. 129 COL. GRNAJAS ESMERALDA ALC. IZTAPALAPA C.P. 09810
TEL. 50 38 17 00 EXT. 6802 y 6804

Figura 7. Circular donde se establecieron los procesos y recursos pertinentes

(Pag.2/3).
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14. Implementacién del PA
El resultado de este puntofuela difusion completade la Circularque muestra
la Figura 7. Al Servicio de Farmacia en cada unidad médica, la cual se logro
por lo que implica la Circular como un canal de comunicacioninternade la
Jurisdiccién Sanitaria lIztapalapa. El resultado de la revisién de los
profesiogramas (perfiles, puestos, salarios y competencias) a cumplir por el
personal de la Secretaria de Salud Federal (54 5% que realiza actividades de

supervision o verificacion sanitaria (auditores) se muestra enseguida.
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Cuadro 9. Revision de los profesiogramas a cumplir por los auditores incluidos en

el Catalogo* Sectorial de Puestos de la Rama Médica, Paramédica y Afin.

Coordinadorde
Inspeccién o
Dictaminador
sanitario
Supervisorde
inspeccién o
dictaminacion
sanitaria
Inspector o
Dictaminador
sanitario “C”
Inspector sanitario
y/o Dictaminador
médico

Verificadoro
Dictaminador
especializado

‘D", “C”, “B”y “A”

Verificadoro
dictaminador

sanitario

“C",“B” y “A”

Técnicoen
verificacion,
dictameno
saneamiento
“C", “B” y “A”
Auxiliarde
verificaciéon sanitaria

Técnicoen
verificacion sanitaria

* De 200 puestos, Tomado de SECRETARIA DE SALUD, DIRECCION GENERAL DE RECURSOS HUMANOS Y ORGANIZACION, Actualizaciondel

CF41037

CF41036

CF41050

CF41065
CF41064
CF41063
CF41062

CF41061

CF41060

CF41059

CF41058
CF41057

CF41056

CF41055

M02080

20662.75

20270.03

20071.56

35430.36
34280.37
32865.27
31623.47

16244.56

23681.69

23312.66

20009.66
17962.23

16183.24

12651.08

15184.18

14/05/2021

14/05/2021

14/05/2021

14/05/2021

14/05/2021

14/05/2021

14/05/2021

14/05/2021

Médica

Médica

Médica
(Para

banco de
sangre)

Médica

Médica

Médica

Médica

Paramédica Paramédico

Confianza

Confianza

Confianza

Confianza

Confianza

Confianza

Confianza

Jurisdiccional

Central, Estatal y
Jurisdiccional

Central y Estatal

Central, Estatal y
Jurisdiccional

Central, Estatal y
Jurisdiccional

Central, Estatal y
Jurisdiccional

Central, Estatal y
Jurisdiccional

Estatal y
Jurisdiccional

Catéalogo de Puestos para la Rama Médica, Paramédicay Grupos Afines. Direcciénde Integracion de Puestos y Servicios Personales. Ultima

modificacién: 14 de Mayodel 2021, por Ing. Angel Dario Rodriguez Valencia.

** Expresado como el total de la suma del sueldo base tabulador bruto mensual

, la asignacion bruta mensual

QFB

QFB

Médico

QFBy
examen

QFBy
examen
QFBy
examen
PQFB y
examen

Bachillerato
o Técnico en
alimentos

Secundaria
o Técnico
Bachillerato
Tecnolégico
0]
Profesional
Técnico

y la ayuda para gastos de

actualizacion bruta mensual establecidos en el Tabulador de sueldos de las ramas médica, paramédica y grupos afines, 1 de mayo del 2019, Seccién 79

del SNTSA.
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ETAPA Il. Realizacién de auditorias.

Durante toda la etapa de Realizacion de auditorias, que incluyé desde el Inicio de
la auditoria hasta la Finalizacion de la auditoria, se utilizo como instrumento el Acta
con Cédulade verificacién sanitariay observacioneselaborada en el Servicio Social
a partir de la Guia de verificacion a Farmacias del Suplemento para Farmacias 5ta

ed.

El instrumento completo consta de 6 paginas, la siguiente Figura 8 y Figura 9
muestran el Acta con la Cédulade verificacion sanitaria resumida por apartados y

numero total de reactivos y el Formato de Observaciones.

Al final de la Realizacion de todas las auditorias se obtuvieron 15 Actas con Cédula
de verificaciéon, una de cada Servicio de Farmacia auditado, las cuales se

compararon con las 15 obtenidas en el Servicio Social.
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C NACION DE FARMACIAS, ACTA DE VERIFICACION C D M x

i - -———

Objero y' de la orden de visita:

Se deberan ano: \ ﬁlores dentro del cuadro en blanco que

conforman la colum ominada “Valor”, de acuerdo a la
calificacion que ame inciso segun corresponda.

(1) Cumple (0) No (—) No
Parcialmente cumple aplica

INF ION ISTRATIVA:
Nombre del Propietario: \

Nombre del Representante sanitario: 6

CAUFICACION:

Profesion del responsable sanitario: ¢
Descripcion clave SCIAN: A

Dias laborales: LMMJV S D 'Q

Horario de labores: de _a _ Turnos: _ Nuivero total de empleados: _
El establecimiento tiene a la venta medicamentos ¥l tipo:

Psicotropicos Especialidades farpf@\éuticas
Biologicos (Hemoderivados, Oiioe

Toxoides, etc.)

. DOCUMENTACION LEGAL Y TECNICA
PUNTO A VERIFICAR: 1 al 35
Il. INFRAESTRUCTURA

PUNTO A VERIFICAR: 36 al 47 lor
lIl. PERSONAL ¢

PUNTO A VERIFICAR: 48 al 52 lVai'
IV. DISPENSACION DE MEDICAMENTOS :

Figura 8. Acta con Cédula de verificacion resumida por apartados y Formato de

Observaciones (Pag.1/2).
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Valo

é PUNTO A VERIFICAR: 53 al 58 .
73 V. CONSERVACION DE LOS INSUMOS

| PUNTO A VERIFICAR: 59 al 66 | valor
' VI. OTROS
? ) PUNTO A VERIFICAR: 67 al 68 | valor
| VIl. DISPENSACION DE ANTIBIOTICOS
7 4 PUNTO A VERIFICAR: 69 al 84 [ valor

CONTROLADOS: ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS
NTO A VERIFICAR: 85 al 94 [ vator
uridad: Si o No

ctos u objetos: Si o No

icios: Sio No

w

Aseguramiento ¢
Suspension de tra)aj

ATIENDE LA VISITA . ESTIGO TESTIGO
Nombre y firma ' NQ firma Nombre y firma
VERIFICADOR SANITARIO  VERIFICA ARIO VERIFICADOR SANITARIO

Nombre y firma Nombre y‘

Nombre y firma
COORDINACION DE FARMACIAS, ACTA DE VERIFICACI C D M x
UNIDAD MEDICA:
FECHA:

OBSERVACION

Responsable de Farmacia Responsable Sanitario  Director o Administradc ®

Figura 9. Acta con Cédula de verificacion resumida por apartados y Formato de

Observaciones (Pag.2/2).
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ETAPA Ill. Analisis y evaluacion de las auditorias prey post PA.

3.1.

Tras la manipulacion de los datos capturados, organizados y
almacenados en Microsoft Office Excel y seguir la metodologia establecida
por Marqués-De Cantu (2230 para la Prueba del rango con signo de Wilcoxon
(T de Wilcoxon) para muestras apareadas se obtuvo el siguiente Cuadro 10

Cuyos resultados permiten evidenciar un impacto estadisticamente

significativo (positivo) en el control sanitario de las farmacias.

Cuadro 10. Prueba del rango con signo de Wilcoxon (T de Wilcoxon)y medidas de

tendencia de los % de cumplimiento pre y post PA.

CUMPLIMIENTO

MUEASTR FARMACIA PRE (%)POST PIFERENCIA | Di | ONRODDEEN DREA|G§| Régﬁo Régﬁo
Xi v X - Y=Di DE | Di | SIGNO +  SIGNO -
1 ERMITA ZARAGOZA 73 92 -19 19 11 11.5 - 11.5
2 CHINAMPAC DE JUAREZ 70 90 -20 20 13 13 - 13
3 SANTA MARIA AZTAHUACAN 70 86 -16 16 9 9 - 9
4 SANTIAGO ACAHUALTEPEC 76 73 4 4 4 5 5
5 EJIDO LOS REYES 73 86 -14 14 8 8 - 8
6 BUENAVISTA 56 74 -18 18 10 10 - 10
7 GUILLERMO ROMANY % o 2 2 2 25 2
8 QUETZALCOATL 85 92 -7 7 7 7 - 7
9 CLINICA DE DIABETES 58 82 -23 23 15 15 - 15
10 SAN MIGUEL TEOTONGO 77 77 -1 1 1 1 - 1
11 SAN. ANDRES TOMATLAN 59 80 -21 21 14 14 - 14
12 UNEME-EC 84 86 -2 2 3 2.5 - 2.5
13 MAXIMILIANO RUIZ CASTANEDA 83 88 -4 4 6 5 - 5
14 CAIM 74 93 -19 19 12 11.5 - 11.5
15 FRANCISCO J. BALMIS 65 70 -4 4 5 5 - 5
R+=75 R-=1125
MEDIA : 73 84 n=15 T=7.5
MEDIANA : 73 86 Valor critico de Wilcoxon : 26 8
MODA: 73 86 a=0.05
VARIANZA : 104 55 gic;érléstsegumplimientos por auditorias no son
DESVIACION ESTANDAR : 10 7 ;iia;érléﬁ?e(;umpllmentos por auditorias son
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3.2. La siguiente Figura 10. se obtuvo a para visualizar graficamente las
principales 10 observaciones mas frecuentes pre y post PA, aplicadas como
medidas de intervencidn para prevenir, minimizar o eliminar riesgos

sanitarios.

PRINCIPALES OBSERVACIONES PRE Y POST AUDITORIA

V: Orden del refrigerador e Insulinas ]
VI: Sello de receta de antibidtico T T
I: Programa anual de fumigacion I ]
I: Designaciones del personal I
IIl: Tamafio de la farmacia T
I:PNO's T

I: Croquis ]

VII: Llenado correcto de la receta |

II: Limpieza de la farmacia ]

II: Identificadores de areas |

V: Firmas en formatos de registro 1
]

II: Pizarrén del rétulo de la farmacia

I: Copia del titulo del RS ]

II: Gel de alcohol-Diagrama | |
| E—

I: Organigrama-Profesiograma

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Apariciénen Cédulas (%)

O % PRE % POST

Figura 10. Principales medidas de intervencion pre y post PA.
Identificacion realizada a partir de la revision de 249 observaciones pre PAy
231 observaciones post PA establecidas al final de las Actas de verificacion
(divididas por apartados I-VII, como muestra la Figura 9).
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3.3. Compartiendo el origen y objetivo del Cuadro 10, pero esta vez
considerando cada una de las puntuaciones de los Servicios de Farmacia
registradas en las Cédulas de verificacion mediante ponderaciones, se
obtuvieron las consecuentes 4 imagenes que evidencian graficamente el
impacto de las auditorias en el control sanitario de las farmacias, objetivo
principal de este proyecto.

CUMPLIMIENTO GRUPAL POR APARTADOS DE LA CEDULA
PRE Y POST AUDITORIAS

ECUMPLIMIENTO POST P.A. (%) O CUMPLIMIENTO PRE P.A. (%)

VIIl. MEDICAMENTOS CONTROLADOS |

VII. OTROS

VI. DISPENSACION DE ANTIBIOTICOS

V. CONSERVACION DE LOS INSUMOS

IV. DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

IIl. PERSONAL

APARTADOS DE LA CEDULA

i

II. INFRAESTRUCTURA

|. DOCUMENTACION LEGAL Y TECNICA

50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100
CUMPLIMIENTO (%)

Figura 11. Comparacion grupal segun el cumplimiento con cada apartado de la

cédula.
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CUMPLIMIENTO GRUPAL PONDERACIONAL DE LA CEDULA

PRE Y POST AUDITORIAS
100
x% NC PRE | ,' s 80
"4 0
0
1% NC POST " / S 60 /
% CP PRE UEJ
% CP POST E 40
% CT PRE 25-\ § -
2% CT POST ©

53 \

0 -
| EVALUACION

% NC PRE (% de no Cumplimiento Pre Auditoria); % NC POST (% de no Cumplimiento Post Auditoria);
% CP PRE (% de Cumplimiento Parcial Pre Auditoria); % CP POST (% de Cumplimiento Parcial Post Auditoria);

% CT PRE (% de Cumplimiento Total Pre Auditoria); % CT POST (% de Cumplimiento Total Post Auditoria).

Figura 12. Comparacion grupal segun el cumplimiento con la totalidad de la Cédula,

considerando la ponderacién de la misma.
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CUMPLIMIENTO INDNVIDUAL PONDERACIONAL DE LA
CEDULA PRE Y POST AUDITORIA

100
90
80
70
3
~ 60
o
Z
W 50
=
—
o
S 40
)
O
30
20
10
L bl U BF I |
C?O ovgh 0?“0 ,\Q/Q Qg;k Q\% @V QO?~ Q;é Oé Y/S\/ @Q’ %Q/ oF @’Q
X Y X KV S CKY Q
/\y‘ QQ/ <X Q\OV \/O OQ/ _\ov ,\/\/v Q/O\ Q/o ’\O \)e O?% 05‘
L VT FL T F e g &
S N & 0« o SERES < >
¢ ¥ @ & S N B o s
D N o O = Nl <
O é&?‘ S Q~® X X \\,\
v oX & N
% & o
o N
mmm % NC PRE = % NC POST % CP PRE % CP POST
=m0, CT PRE . 0, CT POST % TOTAL

% NC PRE (% de no Cumplimiento Pre Auditoria); % NC POST (% de no Cumplimiento Post Auditoria);
% CP PRE (% de Cumplimiento Parcial Pre Auditoria); % CP POST (% de Cumplimiento Parcial Post Auditoria);

% CT PRE (% de Cumplimiento Total Pre Auditoria); % CT POST (% de Cumplimiento Total Post Auditoria).

Figural3. Comparacion individual segin cumplimiento con la totalidad de la cédula,

considerando la ponderacion de la misma.
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CUMPLIMIENTO INDNVIDUAL DE LA CEDULA PRE Y POST
AUDITORIA

100

95

90

8

(31

8

o

7

CUMPLIMIENTO (%)
ol

7

o

6

a1

6

o

5

ol

3]
o

B CUMPLIMIENTO PRE (%) Bmmmm CUMPLIMIENTO POST (%)
------ MEDIA PRE (%) seeeesess MEDIA POST (%)
——META (%) e MINIMO (%)

Figura 14. Comparacion individual segun el cumplimiento con la totalidad de la

cédula.
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ETAPA IV. Seguimiento, Revisién y Mejora del PA.

A partir de las actividades de seguimientoy la revision del PA se establecieron
documentalmente las mejoras para tenerlainformaciény documentacion adecuada
durante el proceso de auditoria y un enfoque hacia una “supervision capacitante”.
Debido a la extensidon en contenido de los documentos propuestos como mejoras
del PA, estos resultados son ilustrados de forma representativa mediante sus

respectivos titulos en el apartado de Anexos, los cuales son:

Documento 1. LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS PARA EL PROCESO DE

AUDITORIAS INTERNAS CFAR-SEFAR-LMD-001 (Documento nuevo).
Documento 2. PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA CFAR-SEFAR-PAI-002

(Documento reestructurado con objetivos nuevos, apartados explicitos, acciones

para abordar cada riesgo mediante un diagrama de Ishikawa).

Documento 3. PLAN DE AUDITORIAS CFAR-SEFAR-PLA-003 (Documento

reestructurado)

Documento 4. ACTA DE AUDITORIA AL SERVICIO DE FARMACIA CFAR-SEFAR-

AAF-004 (Documento reestructurado).

Documento 5. OBSERVACIONES POR AUDITORIA CFAR-SEFAR-FOA-005

(Documento reestructurado).

Documento 6. PROFESIOGRAMA INTERNO PARA EL COORDINADOR DE

AUDITORIA CFAR-SEFAR-PCA-006 (Documento nuevo)

Documento 7. PROFESIOGRAMA INTERNO PARAEL AUDITOR B CFAR-SEFAR-

PAB-007 (documento nuevo).
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Documento 8. PROFESIOGRAMA INTERNO PARAEL AUDITOR A CFAR-SEFAR-

PAA-008 (Documento nuevo).

Documento 9. GUIA NORMATIVA DE ESTUDIO PARA AUDITORES CFAR-

SEFAR-GNE-009 (Documento nuevo),y

Documento 10. PNO PARA LA GESTION Y EJECUCION DE UN PROGRAMA DE

AUDITORIA INTERNO CFAR-SEFAR-PNO-010 (Documento reestructurado).
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X. DISCUSION DE RESULTADOS
Para la Gestion del PA y la Realizacion de las auditorias se tomd como guia a ISO
19011:2018 ya que en ella se establece que dichanorma puede aplicarlay utilizara
como guia toda organizacién que necesite planificary realizar una o mas auditorias
internas o gestionar un programa de auditoria con relacién a una serie de criterios

que incluyan, pero no se limiten, a los requisitos legales y reglamentarios y a las

politicas y los requisitos especificados por las partes interesadas pertinentes.

Debido a lo anterior, y a que la Coordinacion de Farmacia en la Jurisdiccion
Sanitaria Iztapalapa no tiene implementado un Sistema de Gestion de Calidad, en
la metodologia ni resultados de todo este trabajo no se hace mencién o referencia
alguna a Sistemas de Gestion de Calidad o cualquier otro concepto relacionado.
Este tema debe ser resuelto de forma compartida, inicialmente el disefio e
implementacion de dicho Sistema es responsabilidad del interesado, tras la
investigacion y confirmacidén de que en su organizacion no existe un sistema de
Gestion de Calidad. Sin embargo, una vez elaborado, la responsabilidad de la
implementacion en el Servicio para el cual se elaboré, de realizar las mejoras, es
compartida con el Responsable y/o coordinador del area de Gestién de Calidad a
nivel jurisdiccional. Quien ademas debe dar continuidad en otros servicios que
requieran un sistema de Gestion de calidad tomando como base el que se elaboré

para resolver la necesidad inicial.

La importancia de que el Coordinador de Farmacia estableciera, diera a conocery
orientara a los auditores sobre los principios de auditoria antes de gestionarel PA,

fue que como lo menciona ISO 19011:2018 24, el dominio de dichos principios
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durante la realizacion de una auditoria al Servicio de Farmacia ayudd a que esta
sirviera como una herramienta eficaz y confiable de la Coordinacion de Farmacia

para proporcionarinformacién que ayudara a mejorar el desempefio dicho Servicio.

ETAPA I. Establecimiento de los principales componentes de la Gestién de
un PA.
1.1. Establecimiento de los objetivos del PA

Al concluir este trabajo y realizar la revision y mejora del PA se identifico que
el objetivo definido inicialmente presentaba areas de oportunidad con la
direccion o enfoque del PA, tales como denotar claramente el alcancey la
necesidad de comprobar el cumplimiento-mantenimiento de los requisitos
para la operacion de farmacias que establece el Suplemento para farmacias
en su 6ta ed 3, establecidos también en la Guia para verificar farmacias de
la 5ta ed. del Suplemento36. Por lo anterior, se redefinio el objetivo principal
del PA y se establecieron algunos mas, los cuales son presentados mas

adelante.

1.2 Establecimiento y evaluacién de los riesgos y oportunidades del PA
Se opto por elaborar el Cuadro 8. Matriz FODA del PA, dado que ISO
19011:2018 ?*en su numeral 5.3 “Determinacion y evaluacién de los riesgos
y oportunidades del programa de auditoria” establece que:

‘Hay riesgos y oportunidades relacionados con el contexto del auditado que

pueden asociarse con un programa de auditoria y pueden afectar al logro de
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sus objetivos. Las personas responsables de la gestion del programa de
auditoria deberian identificar y presentar al cliente de la auditoria los riesgos
y oportunidades considerados al desarrollar el programa de auditoria y los

requisitos de recursos para que puedan tratarse adecuadamente.”

Si bien la palabra “evaluacién” en el nombre del numeral da a entenderque
los riesgos y oportunidades deberian evaluarse quiza con algun método de
analisis de riesgo complejo como lo seria, por ejemplo, un Analisis Modal de
Efectos y Fallos (AMEF); esto no es asi ya que analizando la cita anterior se
establece Unicamente que para ejecutar el numeral se debe identificar los
riesgos y oportunidades. Una matriz de Fortalezas, Oportunidades,
Debilidades y Amenazas (FODA) es suficiente en este punto porque se
relacionaidealmente con lo solicitado por ISO 19011:2018 al establecer los
riesgos (como Debilidades y Amenazas) y oportunidades (como
Oportunidadesy Fortalezas) considerando las cuestiones externas e internas
(contexto) del auditado que pueden asociarse y afectar al logro de objetivos
del PA.

Considerando lo anterior, durante la revision y mejora del PA, el FODA
descrito en el Cuadro 8. se reestructurd incluyendo las acciones para abordar
los riesgos segun el diagrama de Ishikawa contenido en el Anexo 2.

PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA CFAR-SEFAR-PAI-002.
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Otra herramienta de utilidad para el andlisisy evaluacién de los riesgos que
se encuentraen un nivel medio de complejidad respecto al FODAy AMEF es
el Analisis Funcional de Operabilidad (HAZOP, del inglés Hazard and
Operability Study), el cual se basa en la premisa de que los riesgos, los
accidenteso los problemas de operabilidad, se producen como consecuencia
de unadesviacion de las variables de proceso con respecto a los parametros

normales de operacion.

1.3. Establecimiento del PA

Con la perspectiva alcanzada al término del proyecto se denota que la
Circular No. JSI/SAM/000056/2019 (Figura 7), a pesar de no tener el
contenido explicito de un PA que estable ISO 19011:2018 en su numeral 5.1
Generalidades 24, fue de utilidad para establecer y dar a conocer unagran
mayoria de los procesos y recursos pertinentes para ejecutar el PA ya que
tuvo un formato de disefio (establecido por la administracion publica en
curso), se elaboré considerando los riesgos y oportunidades identificados, e
implicitamente incluyd la informacion e identificaron los recursos que
permitieron que las auditorias se realizaran de forma eficaz en el periodo de
tiempo especificado.

Idealmente debe establecerse el PA como lo dicta ISO 19011:2018 24, sin
embargo, un documento cuyo contenido sea similar al de la Circular de la
Figura 7. puede usarse de forma provisional e “improvisada” como un PA
siempre y cuando se garantice que posteriormente se elaborara un PA que

incluya explicitamente cada apartado que establece ISO 19011:2018. Dicha
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1.4.

norma no establece un minimo o maximo de contenido de paginas para un
PA, y la Circularincluye la informacién para cubrir el contenido minimo de
apartados establecidos; como lo son el area a auditar (descrita en el Asunto),
objetivo (descrito en el ler parrafo), alcance (implicito en el obijetivo),
auditores  (descritos como  Participantes), calendario (descrito
explicitamente), procedimiento (implicito en toda la circular), método general
(descrito como Dinamica de la supervisién), criterios de la auditoria
(implicitos en la Evaluacién), recursos requeridos (implicitos en toda la
circular), el tipo de auditoria (implicito en el Asuntoy Participantes) y los

documentos que se requeririan (implicito en toda la circular).

Implementacion del PA
La circular es un canal interno de difusién de informacion que esta bien
establecido en la Jurisdiccién Sanitaria Iztapalapa, sin embargo no es asi en
cada unidad médica debido a que dicha Circular generalmente se traspapela
y ho es entregada al Servicio de Farmacia. Por lo anterior, en el punto 4.1 de
este analisis se considera el tener procesos/canales internos de
comunicacién eficaces como una forma de abordar ese riesgo,

entendiéndose comoriesgo a la probabilidad de algo no deseado o esperado.

El Cuadro 9 muestra los aspectos mas relevantes encontrados en la revision
de los 15 puestos que puede ocupar el personal de la Secretaria de Salud
Federal (SSA) que realiza actividades de supervision o verificacion sanitaria.

Estos puestos y sus profesiogramas fueron propuestos por el departamento
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de perfiles, puestos y salarios del area de recursos humanos de la SSA'y

forman parte del catalogo sectorial de 200 puestos para la Rama Médica,

Paramédica y Grupos Afines disponible en su pagina web. ¢4

Los puestos se presentan en forma descendente en rango jerarquicoy de los

16 descritos 15 cuentan con profesiogramas, sin embargo, el primer puesto

se colocé debido a que aparece como puesto superior directo en el

profesiograma 2. Un aspecto relevante es que realmente son 8 puestos

diferentes, de los cuales algunos son categorizados segun la experiencia o

grado académico y es asi como surgen los 15 profesiogramas. El Verificador

o Dictaminador especializado, Verificador o Dictaminador sanitario y Técnico

en verificacion, dictamen o saneamiento, se dividen en los niveles C, By A.

Cosa que no sucede con sus tres principales puestos de mayor jerarquia

(Supervisoro Inspectores) nicon susdos ultimos de menor jerarquia (Auxiliar

o Técnico).

Es necesario que la SSA actualice en contenidoy no solo en formato los 15

profesiogramas de estos puestos por las siguientes razones:

1. Los requisitos académicos (por ejemplo, para los 5 ultimos puestos) ya
no son vigentes debido a que los bachilleratos y las profesiones
consideradas para los puestos han sufrido cambios en sus planes de
estudio, otras han desaparecido y también han surgido licenciaturas.
Como ejemplo de lo anterior esta la carrera de QFB en la FES Zaragoza
con area terminal orientada a farmacia clinica en donde en 8vo semestre
en la materia de Farmacia Comunitaria se revisan dos contenidos

tematicos, lo relacionado con los conceptos y aspectos legales (cuyo
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objetivo es conocer y aplicar los aspectos legales en la apertura y
permanencia de una farmacia comunitaria) y la administracién y
organizacion (para conocer la administracion y organizacion de una
farmacia comunitaria). (69

También, como otro ejemplo la especialidad en derecho sanitario de la
UNAM cuenta con materias relacionadas al tema como por ejemplo
Generalidadesdel derecho Sanitario (en donde se analizan los principios,
objetivos e importancia del Control Sanitario que ejerce el Estado
Mexicano); Derechode Proteccion a la Salud (en donde se revisan temas
como Legislacion federal sanitariay Reglamentos federales en materia
sanitaria); Sistema Nacional de Salud y Autoridades Sanitarias | y I,
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios o
Medidas de Seguridad, Sancionesy delitos en materia Sanitaria. (61)
Finalmente,como posgrado, existe la maestria en auditoria que ofrece
campos de conocimiento para analizar la metodologia de la auditoria
interna en entidades publicas y privadas y realizar la planeacion,
ejecucion de la auditoria interna y comunicar los resultados de su
actividad con el propdésito de orientar a la organizacioén en el logro de sus
fines; mediante materias obligatorias como Auditoria operacional,
Auditoria interna y materias optativas como Auditoria de la calidad,
Auditoria sobre Buenas Practicas de Fabricacion y Auditoria al
desempeiio. (62

El acceso a la mayoria de estos puestos, como los de Verificador

sanitario e inferiores, esta limitado a medicos por pertenecer a la rama
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médica. Si bien algunos puestos como los de Coordinador o Supervisor
dicen aceptar a QFB al final estos no son contratados porque ellos
pertenecen a la rama Paramédica, que esta en segundo lugar de

prioridad, y se entra en contrariedad con el area de recursos humanos.

Otros aspectos de importancia son que 14 de 15 puestos son de confianza,
lo que evita asi que personas “no conocidas” por los ya contratados ingresen
debido a que sus sugerencias siempre son consideradas para admitir a
alguien mas. Sobre la aplicabilidad, se observa que 6 de los 8 diferentes
puestos aplican preferentemente a los niveles central y estatal, uno méas
aplica a nivel estatal y jurisdiccional y tnicamente uno aplica solo al nivel

jurisdiccional.

Finalmente, los sueldos mostrados fueron tomados del Tabulador de
sueldos de las ramas Médica, Paramédica y Grupos Afines de la Seccion 79
del SNTSA 27, Dichos sueldos tienden a corresponder con el nivel jerarquico
al que pertenecen entre puestos diferentes, pero no asi entre las categorias

de cada puesto.

Los puestos revisados del sistema de salud publica estan jerarquizados por
niveles, y corresponden a la categoria de confianza, a los cuales se les
asigna un cédigo que se compone del nombre del puesto y una letra del
abecedario que puede ser A, B, C o D; el profesional que aspire a alguno de
estos puestos inicialmente ingresara por el nivel inferior de este sistema
organizado, llamado también escalafon. Para efectuar las promociones de

ascenso, que puede ir acompafiado de titulos, simbolos y distinciones, el
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profesional unavez dentro de la institucién debe efectuar las promociones
de ascenso segun lo establecido por su institucién para poder escalar del

puesto A al B, del B al C y del C al D.

ETAPA Il. Realizacién de auditorias.

Como se puede consultar en el capitulo 6 de 1ISO 19011:2018 (52 |a Realizacion de
auditorias es una etapa del proceso bien establecida que se centra principalmente
en el registro del cumplimiento de los criterios en un instrumento. Sin embargo esto
no significa que los auditores estan obligados a usar siempre el mismo instrumento
para larealizacién de su trabajo, perfectamente lamisma ISO 19011:2018 junto con
el Suplemento para farmacias establecen libertad al momento de determinar el
instrumento que sera de ayuda para registrar la auditoria indicando que puede ser
una lista de cotejo, cuestionarios oficiales, guias internas o listas de criterios o
requisitos; siempre y cuando estos estén bien elaborados y sean totalmente

funcionales.

Para la Realizacion de auditorias durante el proyecto se utilizé el mismo instrumento
para no agregar variabilidad, pérdida o aumento en los datos que se iban a obtener
y asi causar conflicto al comparar con los datos ya obtenidos del mismo instrumento

aplicado durante el Servicio Social.

Sin embargo, durante, pero sobre todo al concluirlas actividades y revisar y mejorar

el PA surgieron areas de oportunidad y mejora del instrumento, como fueron:
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Con respecto al Acta: El no contener el objetivo ni alcance escritos sino
Unicamente un espacio en blanco para escribira mano; intercalar informacion
del Acta con informacion de la Cédula; no establecer a los auditores
autorizados; requerir mayor trazabilidad mediante unaclave.

Con respecto a la Cédula: demasiada explicites en cuanto a los criterios; se
enfoca a evaluar los criterios, que son los requisitos para la operacion de
farmacia, por gruposde apartados independientes; muy extensa; demasiado
flexible al no establecer las evidencias o soportes documentales a verificar;
hace un mal manejo del término dispensacion en dos apartados; el valor de
la calificacion a pesar de estar ponderado es arbitrario (por no definir las
evidencias); los espacios para las firmas no son acordes a las personas que
generalmente se involucran en la auditoria; y no permite asentar una
calificacion general o por apartados,

Con respeto al formato de observaciones: es un formato sin foliary no es
trazable con el acta a la cual pertenece; las firmas difieren alas recabadas al
final de la édula; y no permite relacionar la observacién asentada con su

origen en el acta segun el apartado o criterio del cual se desprendio.

Debido a las areas de oportunidad citadas anteriormente, y siempre asegurando

que se cumplirian los criterios establecidos por la normatividad, se trabajé en el

redisefio sustancial del instrumento para mejorarlo y cambiar su enfoque. Dicho

redisefio se presenta en los puntos del apartado 4.1.
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ETAPA Ill. Analisis y evaluacion de las auditorias prey post PA.

3.1 En la tercera columna (izg. a der.) del Cuadro 10 se muestran los
cumplimientos (en %) de los requisitos para la operacion de farmacias, pre y
post auditorias. A partir del objetivo y la hipotesis de este proyecto, donde en
esta ultima se dice que “La aplicacion de un PA desde la coordinacion de
Farmacia de la JSI evidenciara un impacto positivo en el control sanitario de
las farmacias mediante significancia estadistica entre el porcentaje de
mantenimiento de los requisitos para la operacion de farmacias”, es posible
establecer las siguientes hipotesis estadisticas con un con un a= 0.05:

Ho : Los cumplimientos por auditorias no son diferentes

Ha : Los cumplimientos por auditorias son diferentes

Para evaluar lo anterior se trabajé con la prueba del rango con signo de
Wilcoxon. La prueba del rango con signo de Wilcoxon sirvié para comparar
los tratamientos pre y post auditorias debido a que las muestras son
apareadas o dependientes y este proyecto es el caso tipico de muestras
apareadas por ser las mismas farmacias “control” y “tratamiento” al mismo
tiempo, es decir, las farmacias fueron el propio control. El grupo de farmacias
constituyé las mediciones “antes” de realizar las auditorias y “después” de
haberlasrealizado al mismo grupo de farmacias. Esta forma de apareamiento
es mas eficiente, ya que se continla experimentando con el mismo grupo de
individuos, y de esta manera no influyen otros factores ajenos que
representan otras coordinaciones de farmacia de otras jurisdicciones.

Como se ve en el Cuadro 10, la prueba del rango con signo de Wilcoxon

considera tanto la magnitud como el signo de las diferencias de las dos
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muestras apareadas, de manera que la pérdida de informacion no es tan
grande como en otras pruebas no paramétricas como la del signo de la
mediana.

La decision de rechazo de la hipétesis nula se da debido a que la suma de
los rangos con signo positivo (R+) es 7.5 y la suma de los rangos con signo
negativo (R-) es 112.5. Entonces T = 7.5 y n = 15. De la tabla T-17 de
Marqués-De Cantl 22-30 el valor critico inferior para una prueba bilateral con
a = 0.05 es 26. Por lo tanto, como T < 26 se rechaza la hip6tesisnulay se
establece que existe diferencia significativa pre y post auditorias al grupo de
farmacias.

El Cuadro 10 también nos muestra las medidas de tendencia central y de
dispersion de los resultados pre y post auditorias. Se observan medidas de
tendencia central menores en los resultados pre auditorias y medidas de
tendencia mayores en los resultados post auditorias. Asi como medidas
dispersion mayores en los resultados pre y menores en los resultados post
auditorias. Esta diferenciamenor en cuanto a medidas de tendencia central
y mayor en cuanto a medidas de dispersion significan que el mantenimiento
de los requisitos sanitarios para la operacién de las farmacias aumento tras
la ejecucion de las auditorias. Referente a la diferenciamenoren las medidas
de dispersion de los resultados de mantenimiento de requisitos de operacion
nos indican que al final (post auditorias) el procedimiento de ejecucién de

auditoria se normalizéy por ello la varianzay dispersion disminuyeron.
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3.2. El “Estado situacional de las farmacias de los Centros de Salud a
cargo de la Jurisdiccion Sanitaria Iztapalapa CDMX para la elaboracion de un
programa de auditoria”® muestra que las 10 principales observaciones (de
forma grupal) en las farmacias estaban principalmente dentro de los
apartados | (Documentacion legaly técnica) y Il (infraestructura)de la Cédula
de verificacion., y estas eran acerca del organigrama-profesiograma (8%),
gel antibacterial-diagrama de lavado de manos (7%), copia del titulo del
Responsable Sanitario (6%), firmas en los formatos de registro (4%),
identificadores de areas (4%), limpieza de la farmacia (4%), llenado correcto
de la receta (4%), croquis de la farmacia (4%) y PNO’s (3%).

Sin embargo, tras las auditorias, 5 de 10 cambiaron, pero aun prevalecio el
apartado | y Il. Entre las nuevas observaciones que aparecieron estan las
gue se relacionan con el tamafio de la farmacia (6%), designacion del
personal (6%), programa anual de fumigacion (5%), sello de receta de
antibiotico (4%) y orden del refrigerador e insulinas (3%).

Algo que salta a la vista es que 5 observaciones se mantuvieron pre y post
auditorias, pero sus porcentajes de mencion variaron. En el caso del
organigrama-profesiograma, gel antibacterial-diagrama de lavado de manos
y pizarron de la farmacia disminuyeron trasla aplicacién de las auditorias, sin
embargo, las relacionadas a las firmas en formatos de registro y PNO’s
aumentaron tras las auditorias.

La desaparicién de las 5 observaciones y disminucién de las 3 compartidas
se debi6 a la implementacion de medidas correctivas para subsanardichas

observaciones, la aparicion de las 5 nuevas indican areas de oportunidad de
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las farmacias para trabajar sus puntos de mejora, y el aumento en las
observaciones post auditoria a que en esos requisitos relacionados hubo
renuencia para mejorar, rotacion de personal y cambios en la actualizacion
de PNO’s.

La Figura 10, representa las principales medidas de intervenciéon para
prevenir, minimizar o eliminar riesgos sanitarios en las farmacias segun el
suplemento para farmacias 22, mismo que establece la normatividad nacional
vigente en materia de condiciones sanitarias para la operacion de los

establecimientos que suministran medicamentos.

3.3. Por otro lado, pero sin excluir los resultados de la Figura 10, el
tratamiento en Microsoft Excel de las puntuaciones por apartados de las
cedulas de forma grupal e individual de las farmacias permitié evidenciar
graficamente en 4 imagenes el impacto de las auditorias en el control
sanitario de las farmacias, objetivo principal de este proyecto.

La cédula de verificacion incluye 84 reactivos (100% de cumplimiento)
distribuidos en 7 apartados y el registro de cumplimiento o mantenimiento de
los requisitos para la operacion de las farmacias se “jerarquizd” para
considerar el no cumplimiento (0 puntos, 0%), cumplimiento parcial (1 punto,
hasta 50%) y cumplimiento total (2 puntos, hasta 100%)). Dicha
jerarquizacion ayudaatener cierto grado de flexibilidad durante larevisién de
evidencias en las auditorias.

- LaFigura 11 describe unacomparaciéon grupal segun el cumplimiento con

cada apartado de la cédula pre y post auditorias, en ella se observa la
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relacion directa con las 10 observaciones més frecuentes analizadas en
la Figura 10. Los apartados I, Il y lll son los que presentaron menor
porcentaje de cumplimiento (62, 71 y 53 % pre; y 83, 76 y 67 % post,
respectivamente) y por ende mayor numero de observaciones. El
apartado Il no se refleja en la Figura 10 debido a que sus evidencias
documentales de cumplimiento son generalmente documentos
relacionados con el apartado |.

Los apartados restantes (IV al VII) muestran un cumplimiento pre y post
auditorias superior al 80%, observandose que tras las auditorias dichos
porcentajes se elevaron, a excepcion del apartado V en el que el
porcentaje fue menor post auditorias. Esto Gltimo se debié a que el
personal de farmacia si bien realizaba los registros para la conservacion
de los insumos no los efectuaba siguiendo las buenas practicas de
documentacion establecidas en el PNO correspondiente.

El apartado VIII se muestra en la Figura 11 Unicamente con fines de
ilustrar que la cédula también se utiliz6 para farmacias con manejo de
medicamentos controlados, sin embargo, esos datos no son
considerados por tener a las mismas farmacias que los generaron dentro
de los criterios de exclusién de este proyecto.

Teniendo en cuenta a la cédula como un conjunto de criterios que las
farmacias deben cumplir, la Figura 12, que compara de forma grupal el
cumplimiento ponderado de la totalidad de la Cédula muestra un anillo
color rojo, amarillo y verde en dos tonos diferentes (junto con las lineas

de tendencias ala derecha) en el que se visualiza de forma general una

Pagina 86 de 109



tendencia positiva de impacto tras las auditorias y describe un descenso
en los porcentajes de no cumplimiento (disminucién del 11 al 4%) y
cumplimiento parcial (disminucién del 36 al 25%) y un aumento (del 53 al
71%) en el cumplimiento total post auditorias. Tales descensos y
aumentode cumplimiento de criterios se atribuyen al trabajo del personal
de las farmacias para subsanar las observaciones en el tiempo
establecido para ello, las cuales se establecieron gracias a las auditorias.
La Figura 13, comparativa individual entre farmacias segun el
cumplimiento ponderado de la cédula pre y post auditorias, también
ayuda a observar la tendencia positiva de disminucion de los no
cumplimientos y cumplimientos parciales y el aumento de los
cumplimientos totales discutidos en el punto anterior. Pero su utilidad
radica en hacer notorias a las farmacias de Santiago Acahualtepecy
Guillermo Roméan y Carrillo. Ambas farmacias muestran una desmejora
significativa, Santiago Acahualtepectiene la esperada disminucion del no
cumplimiento, pero también un aumento (y no disminucion) del 18% de
cumplimiento parcial y una disminucion del 13% (y no un aumento) en su
cumplimiento parcial; y Guillermo Roman y Carrillo tiene un aumento del
2% en su no cumplimiento post auditorias, su cumplimiento parcial se
mantuvo igual y su cumplimiento total solo disminuyo 1%. Por otro lado,
destacan San Andrés Tomatlan por disminuir considerablemente su no
cumplimiento, y Clinicade diabetes junto con Buenavista por disminuir

su cumplimiento parcialy aumentar su cumplimiento total post auditorias.
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Finalmente, la Figura 14 relacionalas medias descritas en el Cuadro 10
y los cumplimientos individuales de las farmacias con la totalidad de la
cédula pre y post auditorias. La linea verde en la parte superior de la
imagen se presenta como el maximo complimiento que se espera de las
farmacias siendo asi el 100%, por el contrario, la linea roja inferor
delimita el cumplimiento parcial o minimo del 50% al que podrian aspirar
las farmacias. Con respecto a las lineas segmentadas en la parte media,
representan las medias de cumplimiento pre y post auditorias, con las
cuales se identifica un aumento de las medias del 73 al 84 % (diferencia
del 9%). Si bien en la descripcion del cuadro en donde se hace énfasis
en las medianasy sus diferencias, aqui se describen las medias porque
sirven para visualizar, y confirmar el impacto positivo de las auditorias.
Ademas, también se visualiza la dispersiéon de los cumplimientos
individuales, identificando que post auditorias la dispersion se hace mas
uniforme y no tan evidente en comparacion con la que resulta
inicialmente debido a que las mismas son de utilidad para unificar
criterios y por ende sus cumplimientos.

Haciendo referencia ala Figura 13, aqui también se observa un impacto
negativo que no se esperaba en las farmacias de Santiago Acahualtepec
y Guillermo Roman y Carrillo, ya que hubo una disminucion del
cumplimiento de criterios pre y post auditorias. Dicha disminucion se
debi6 a no subsanar o resolver las observaciones establecidas
inicialmente que estan relacionadas con la documentacion legal ytécnica

(principalmente PNO’s y relacionados), la infraestructura (principalmente
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solicitud de termohigrometro), la conservacion de los insumos y los otros
requisitos propios de la jurisdiccion sanitaria Iztapalapa. Cabe sefialar
gue un factor que pudo ser determinante para este impacto negativo fue
la rotacion del personal auxiliar de la farmacia de Santiago Acahualtepec
y el cambio del personal responsable de la farmacia de Guillermo
Rompan y Carrillo. Por el contrario, las farmacias de San Andrés
Tomatlan, Clinica de diabetes y Buenavista; como se mencionaen la
discusion de la Figura 13, muestran un aumento considerable en el
cumplimiento debido a que en ellas se fomentdé y trabajo por parte de su
personal en la aplicacion de medidas correctivas para disminuir los no
cumplimientos y los cumplimientos parciales y aumentar en
consecuencialos cumplimientos totales.

Con respecto a los niveles de cumplimiento descritos por las imagenes
4,5,6y7,queaumentaron odisminuyeron,esimportante decir que estos
resultan como consecuenciadirecta del impacto de las auditorias, pero
también en buena parte de la actitud y disposicién individual del personal

de farmacia, la cual se fortalece con la aplicacion de las auditorias.
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ETAPA IV. Seguimiento, Revisiéon y Mejora del PA.

4.1. Realizar el seguimiento, revisiéon y mejora documental del PA es
importante, independientemente de que la Coordinacion de farmacia no
tenga implementadoun Sistema de Gestion de Calidad, al resultar de utilidad
dado que esta Ultima etapa permite una mejora continua a la futura

realizacion de auditorias.

La idea de mejoras documentales del proceso de auditorias surge
principalmente durante larealizacién delas mismas, ahies cuando se utilizan
mayormente los documentosy se evidenciaareas de mejora en su contenido
o para ser utilizados. También, la revision del cumplimiento del calendario de
auditorias, el logro del objetivo y la suficienciayadecuacion de lainformacion
documentacion alfinalizarlas auditorias son de vital importancia para mejorar
los aspectos establecidos en la gestion del PA y para realizar los cambios
documentales necesarios para mejorar el PA.

Dentro de las mejoras, las cuales se presentan como 10 anexos en el

apartado correspondiente, se puede decir que:

- EILISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS PARA EL PROCESO DE
AUDITORIAS INTERNAS CFAR-SEFAR-LMD-001 (Anexo 1) representa
una mejora dada la cantidad de documentacion que se genera tras la
gestion de un PA y su aplicacién (9 documentos en este proyecto).

Ademas, también ocurre que se pierden determinados documentos, o
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gue permanecen los que ya son obsoletos, sin saber si ya fueron
revisados y/o actualizados, o al proceso al que deben aplicarse.

Es decir, este listado permite afrontarla incertidumbre de la fiabilidad de
los documentos del proceso de auditorias al servicio de farmacia,
reduciéndose asi el caos que produce la documentacion descontrolada.
(31,32)

El PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA CFAR-SEFAR-PAI-002
(Anexo 2.), de forma general, se considera una mejora ya que en dicho
establecimiento documental se plasman de forma explicita y por
apartados, segun las directrices para la auditoria 24, cada uno de los
componentes que los auditores deben conocer para la gestion,
implementacion y realizacion de auditorias a los servicios de farmacia de
la jurisdiccion sanitaria Iztapalapa.

Dicho documento representa, junto con el PNO mencionado mas
adelante, la pieza fundamental de este proyecto al establecer las
relaciones entre todos los documentos necesarios para el PA.

De forma especifica, cabe destacar que en el programa se agregaron
nuevos objetivos debido a que inicialmente no se consideraban las
vulnerabilidades sanitarias, la eficacia de los PNO’s del servicio, facilitar

la supervision altrabajo de farmacia, nila formacion de nuevos auditores.

Ademas, el FODA descrito en el Cuadro 8 requeria ser complementado
porque no contemplaba todos los aspectos establecidos por ISO

19011:2018 42, incluyéndose por ello un diagrama Ishikawa, el cual
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permite identificar y aplicar las acciones para bordar cada riesgo

identificado en el FODA.

Se dice que establecer documentalmente el PLAN DE AUDITORIAS
CFAR-SEFAR-PLA-003 (Anexo 3.) es una mejora ya que si bien el
contenido de este documento no se modificé sustancialmente, si se
actualizoy ordend respecto a la circularque lo precede quedando con el
formato homologado, mencionando la normatividad aplicable vigente del
suplemento en su 6ta edicion,describiendolaejecucion del plany siendo
explicito en cuanto a los integrantes del equipo auditor, al area objeto de
auditoria, la evaluacion, el registro, el calendario y el cierre de las
auditorias.

Permitiendo asi que el auditado y/o las partes interesadas pertinentes
tengan unadescripcién resumida pero completa de las actividades y de

los detalles acordados para las auditorias y se involucren con ellas.

En cuanto al ACTA DE AUDITORIA AL SERVICIO DE FARMACIA
CFAR-SEFAR-AAF-004 (Anexo 4.) esta si es un redisefio sustancial del
acta con cédula de verificacién inicial que se muestra en la Figura 8 y
Figura9.

Se identifico la necesidad de un redisefio del acta agregando el espacio
para la asignacién de la clave de auditoria correspondiente y citando las

bases normativas que rigen la auditoria dado que el disefio inicial no
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hacia posible la rastreabilidad de las diferentes actas y sus fuentes de
procedencia ni se fundamentaba legalmente.

Con respecto a la cédula de verificacion, fue la que sufri6 mayores
cambios; si bien considera los mismos criterios de auditoria (requisitos
legales para la operacién de farmacias) que la cédulainicial, ahoraes un
instrumento de cotejo que unifica los criterios para verificar las farmacias
(incluso las que manejan medicamentos controlados).

El redisefio representa ventajas como dejar atrds el alto grado de
tecnicismos, ser mas resumido, practico y funcional al “reducir’ los
criterios y establecer las evidencias que evidencian los cumplimientos,
asi como sus porcentajes por criterio y apartado para proporcionar una
calificacion por farmacia al concluirla auditoria.

Con este actual redisefio es posible asignar una calificacién a las
farmacias y que esta calificacion sea equitativa si se verificaa unau a
otra. El disefio actual propuesto como mejora parte de la Unica condicion
qgueno debe considerarse el “esfuerzo, energia o tiempo” que el personal
debe invertir para hacer sus actividades para cumplir con los criterios; a
final de cuentas estos siempre deben cumplirse.

Tomando en cuenta la condicion anterior y cambiando el enfoque de
auditoria como actividad en la que se evalUan criterios individuales o
agrupados en apartados por unaauditoria enfocada a evaluar procesos
que dependen o involucran los mismos criterios en el servicio de
farmacia; por ejemplo auditar el proceso de registro de entradas/salidas

de medicamentos implica, independientemente del personal o de si se
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manejan o no ciertos medicamentos en la farmacia, que se debe verificar
la existencia de los libros de control de los medicamentos que asi lo
requieran, la existencia de facturas legales, que cada registro en libro se
haga de la forma correcta, etc.

Partiendo de la idea de auditar procesos ya es posible considerar 94 y
no solo 84 criterios establecidos por la normatividad y la coordinacion de
farmacia, siendo 94 solo fueron establecidos 6 mas por parte de la
coordinacion de farmacia para tener 100 y asi asignarle a cada unoun
valor de 1%.

La reagrupacion por procesos fuedictada por la Cédulade supervisional
servicio dental de la secretaria de salud federal por ser la Unica cédula
implementada en el primer nivel de atencion que establece los procesos

de un servicio.

El formato de OBSERVACIONES POR AUDITORIA CFAR-SEFAR-FOA-
005 (Anexo 5.) fue modificado en cuanto a contenido para que ahora
incluya un espacio para asignar la clave de la auditoria y asi hacero
trazable con el acta y la cédula del cual se desprende, y para mayor
trazabilidad también fueron agregadas las columnas para identificar a
gué apartado y reactivo corresponde la observacion plasmada.

La separacién de este documentodel acta y cédulaes porquerepresenta
un documento que puede extenderse a mas de una pagina si las
observaciones son extensas y a que realmente es un documento se

utiliza Gnicamente al final de la auditoria por los auditores.
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- A partir de lo encontrado y discutido tras la revision de profesiogramas
de auditores de la secretaria de salud federal (Cuadro 9) y de considerar
las condiciones de la coordinacion de farmacia se establecio el:

¢ PROFESIOGRAMA INTERNO PARA EL COORDINADOR DE
AUDITORIA CFAR-SEFAR-PCA-006 (Anexo 6.)
¢ PROFESIOGRAMA INTERNO PARA EL AUDITOR B CFAR-
SEFAR-PAB-007 (Anexo 7.)
e PROFESIOGRAMA INTERNO PARA EL AUDITOR A CFAR-
SEFAR-PAA-008 (Anexo 8.)
e ylaGUIA NORMATIVA DE ESTUDIO PARA AUDITORES CFAR-
SEFAR-GNE-009 (Anexo 9).
Los profesiogramas constituyen una mejora al programa; con su
elaboracion se refuerza el apartado que involucra la seleccion del
personal para el PA, al mismo tiempo ellos constituyen una gran area de
oportunidad para la posible contratacion de personal nuevo en la
jurisdiccion sanitaria Iztapalapa por considerar que se pueden cubrir
otros servicios como lo son el laboratorio clinicoy los RPBI.
Se establecieron Unicamente dos profesiogramas para la jurisdiccion
dado las condiciones de la misma y los establecimientos y su
organizacion porauditar, considerando siempre que el “escalonamiento”
del auditor A al auditor B, la experiencia profesional y la formacion

académica son de suma importancia para desempefiar dichos puestos.
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Un tercer profesiograma fue establecido, el del Coordinadorde auditores,
el cual debera tener el nivel de competencias y acciones respecto a
Normativa nacional vigente en materia de control sanitario, Supervision
o verificacion sanitaria, Autoridades sanitarias, Auditorias segun I1ISO
19011:2018, Sistema de Gestion de Riesgos, Sistema de Gestién de

Calidad y Estandares de competencia para la certificacién de Auditores.

Este ultimo puesto aplicado a nivel estatal representa unagran area de
oportunidad ya que involucrariala aplicacion de este proyecto a ese nivel
asi como la contratacion de mas personal que le reportaria al coordinador
de auditores y este a su vez informaria al Director de atencién médica
sus resultados sobre la programacion y organizacién las actividades
de auditoria sanitaria a los servicios de farmacia, laboratorio y manejo de
RPBI enlas 16 jurisdicciones sanitarias de los Serviciosde Salud Publica
del D.F. Asi como garantizar que durante tales actividades se aplique la
normativa vigente para la proteccion contra riesgos sanitarios e
identificacion y prevencion de dafios a la salud.

Con lo querespecta a la guia normativa de estudio para auditores, esta
también fue elaborada para garantizar el cumplimiento con la seleccién y
evaluacion del equipo auditor. Dicha guia de estudio, como su nombre lo
indica, constituye inicamente un instrumento del cual el auditor A 0 B
puede apoyarse para conocer los temas y subtemas (principalmente

sanitarios) que debe dominar o en los cuales debe actualizarse para
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asegurar que tiene y mantiene las competencias tedricas para llevar a

cabo las auditorias eficazmente.

Finalmente, la elaboracion del PNO PARA LA GESTION Y EJECUCION
DE UN PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNO CFAR-SEFAR-PNO-
010 (Anexo 10) concluye este proyecto y con €l ademas de cumplircomo
requisito del PA, se hace posible establecer las instrucciones minimas
necesarias segun ISO 19011:2018 para integrar la gestiéon y ejecucion
del PA que se plantea como mejora en este proyecto, en conjunto con
todos sus documentos relacionados. Haciendo dicha gestidn y ejecucion
del PA de manera reproducible tras establecer un objetivo, alcance y

desarrollo del proceso claros.
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XI. CONCLUSION

Se hace evidentela necesidad de gestionary ejecutarun PA internaen los servicios
de farmacia en la JSI CDMX al dar a conocer un impacto estadisticamente
significativo a=0.05% y gréafico en el control sanitario de los requisitos para la

operacion de farmacias mediante visitas de verificacion sanitaria.

Los objetivos fueron logrados dado que:

- Conlarevision de los profesiogramas propuestos por la SSA Federal ahora se
cuentacon 3 sugerenciasjuntocon unaguianormativade estudio, actualizando
asi las competencias y evaluacion de los auditores requeridas.

- El seguimiento/monitoreo del PA fue efectuado y en consecuencia se logré
comparar las auditorias antesy después del PA determinando asi el impacto.

- Delaaplicacion oportunadelas medidasde intervencion (observaciones) surgié
la descripcion de las observaciones mas frecuentes pre y post auditorias,
mismas que previnieron, minimizaron o eliminaron riesgos sanitarios.

- Las mejoras documentales del PA fueron realizadas e incluyen un enfoque

“‘capacitante”.

Con este proyecto se percibe la necesidad e importancia del QFB con orientacion a
la farmacia clinicaen cualquiernivel de nuestro sistema de salud, pues es el recurso
humano con los conocimientos y criterios sanitarios para elaborar, implementar,
ejecutar y dar seguimiento a este tipo de proyecto/actividades que permite prevenir,
minimizar o eliminar riesgos sanitarios en los establecimientos finales en donde se

resguardan y suministran medicamentos.
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Xll.  PERSPECTIVA

Es necesario continuar con la ejecucion de las auditorias a los servicios de
Farmacia, manteniendo siempre un enfoque “capacitante”, porque de esta manera
el personal operativo (auditados) y ejecutor (auditores) logran establecer una
relacion profesional de confianza en laque y el responsable sanitario, responsable
de farmacia o quien atienda la visita se siente orientado en cuanto a como, cuando,
en qué momento y por qué es importante cada unade sus actividades. Facilitando
asi la correccion y/o modificacion de procesos o actividades directa o indirectamente

relacionados con laregulacién sanitaria referente a la farmacia.

A través de la gestion y ejecucion de un PA desde la Coordinacion de Farmacia de
la JSI se puede formar nuevos auditores y a la par evaluar su actuacién profesional;
facilitar la administracion, supervision y revision del trabajo en farmacia; y evitar
duplicidades. Para posteriormente identificar mas rapidamente posibles fallas de
cumplimiento de la legislacién sanitaria y desarrollar controles internos para
compensar estas vulnerabilidades en las farmacias, las cuales representan una
amenaza durante la vigilancia sanitaria efectuada por alguna entidad regulatoria

externa debido a que podrian ser puntos de observacion y/o sancion.

Finalmente, el analisis de riesgos HAZOP seria adecuado tanto para la etapa de
disefio del PA, como en la etapa de operacion, ya que evallia en ambos casos las

consecuencias de posibles desviaciones en todas las unidades de proceso.
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XIV. ANEXOS

Anexo 1. Titulos del material elaborado y complementario al proyecto.

Documento 1. LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS PARA EL
PROCESO DE AUDITORIAS INTERNAS CFAR-SEFAR-LMD-001
Documento 2. PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA CFAR-SEFAR-PAI-
002

Documento 3. PLAN DE AUDITORIAS CFAR-SEFAR-PLA-003

Documento 4. ACTA DE AUDITORIA AL SERVICIO DE FARMACIA CFAR-
SEFAR-AAF-004

Documento 5. OBSERVACIONES POR AUDITORIA CFAR-SEFAR-FOA-
005

Documento 6. PROFESIOGRAMA INTERNO PARA EL COORDINADOR DE
AUDITORIA CFAR-SEFAR-PCA-006

Documento 7. PROFESIOGRAMA INTERNO PARA EL AUDITOR B CFAR-
SEFAR-PAB-007

Documento 8. PROFESIOGRAMA INTERNO PARA EL AUDITOR A CFAR-
SEFAR-PAA-008

Documento 9. GUIA NORMATIVA DE ESTUDIO PARA AUDITORES CFAR-
SEFAR-GNE-009

Documento 10. P.N.O. PARA LA GESTION Y EJECUCION DE UN

PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNO CFAR-SEFAR-PNO-010
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