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Siglas y abreviaturas

CEFV Centro Estatal de Farmacovigilancia
CNFV Centro Nacional de Farmacovigilancia
COFEPRIS Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

COPRISEG Comision para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios del Edo. de Guerrero

PASS Estudios de Seguridad Post Autorizacion

FV Farmacovigilancia

FODA Fortalezas, Oportunidades, Debilidades, Amenazas
ISO Organizacion Internacional de Estandarizacion

MC Manual de Calidad

PHVA Planificar, Hacer, Verificar, Actuar

PNO Procedimiento Normalizado de Operacién

PPFV Programa Permanente de Farmacovigilancia

RAM Reaccion Adversa a los Medicamentos

SGC Sistema de Gestion de Calidad

SFS Sistema Federal Sanitario

SRAM Sospecha de Reaccion Adversa a los Medicamentos

OMS/WHO  Organizacion Mundial de la Salud

UMC Uppsala Monitoring Centre/ Centro de Monitoreo en Uppsala



[. Introduccion

En materia de medicamentos, han ocurrido varios sucesos a través de la historia que marcaron
una diferencia crucial en su proceso. Las consecuencias que provoco el uso de la talidomida en
mujeres embarazadas fueron concluyentes para determinar la necesidad de una estricta
vigilancia de los medicamentos, asi como emprender acciones para detectar y evitar riesgos

asociados al uso de estos.

Partiendo de acontecimientos histéricos, la regulacion sanitaria se ha ido fortaleciendo con la
finalidad de normalizar todas las etapas por las que pasa una sustancia hasta convertirse en un
medicamento, incluyendo su comercializacion. Las autoridades regulatorias internacionales y la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), en México, estan
disefiando y aplicando estrategias de Farmacovigilancia para favorecer la inclinacién de la

balanza hacia la seguridad del uso de los medicamentos.

El presente trabajo aborda el disefio del Sistema de Gestion de Calidad para el Centro Estatal
de Farmacovigilancia (CEFV) en Guerrero, mediante la elaboracién del Manual de Calidad, con
el propésito de cumplir los requerimientos regulatorios de la NOM-220-SSA1-2016, asi como
también, para tener las bases que permitan la mejora continua de las actividades

correspondientes al Programa de Farmacovigilancia.

La importancia de este proyecto radica en la necesidad que tiene toda organizacion de asegurar
y estandarizar sus actividades. En tematica de vigilancia de medicamentos en el estado, se
requiere mejorar la calidad de las notificaciones y conseguir el trabajo coordinado del CEFV, los
profesionales sanitarios y la poblacion en general para la deteccion y reporte de Sospechas de

Reaccién Adversa a los Medicamentos (SRAM).



En el proyecto, el ciclo de Deming fue indispensable para el desarrollo un Sistema de Gestion
de Calidad (SGC), ya que explica los pasos para aumentar y mantener la competitividad de una
organizacion, mediante la aplicacion de una planeacion estratégica, la implementacién de
acciones necesarias, la verificacion de la efectividad de lo planeado y, la accién para corregir y

mejorar continuamente.

Con el disefio del SGC, mediante el Manual de Calidad, se aborda la planificacion necesaria
para emprender la mejora del CEFV, teniendo el soporte documental para dar continuidad a las

siguientes etapas del ciclo de Deming (Planear-Hacer-Verificar-Actuar, PHVA).



[I. Marco Tedrico

A. Antecedentes de la farmacovigilancia

La historia del uso de los medicamentos ha demostrado que se pueden suscitar otros tipos de
efecto ademas del terapéutico, que generalmente no son esperados y suelen ser perjudiciales,
por lo que se vuelve necesario hablar de su seguridad. Un medicamento se considera seguro

cuando provee un beneficio terapéutico comprobado y los riesgos son tolerables (1).

En la década de los afos 30’s en Estados Unidos, se registraron mas de 100 muertes, en su
mayoria de nifios, por el uso del elixir sulfanilamida como jarabe para la tos, y a inicios de los
afios 60’s, cuando el médico austriaco W. McBride sospechdé de una relacién causal entre la
focomelia y el uso de la talidomida en mujeres embarazadas para tratar las nauseas, varios
paises comenzaron a preocuparse y se iniciaron cambios en la vigilancia de los medicamentos
(2, 3). Fue en 1978, cuando la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, WHO por sus siglas en
inglés), como organismo encargado de promover y disefiar estandares internacionales en
materia de salud, propuso la aplicacion de un Programa Internacional de Farmacovigilancia
como estrategia para la gestién de la seguridad y eficacia de los medicamentos; también, se
cred el Centro de Monitoreo en Uppsala (UMC por sus siglas en inglés), para establecer los

lineamientos operativos a nivel internacional y las estrategias para minimizar riesgos (2, 4).

Sin embargo, estos acontecimientos no fueron ni son los Unicos que respaldan la
implementacidon de este programa. Debido a que, actualmente las Reacciones Adversas a los
Medicamentos (RAM) son causantes de grandes costos a nivel hospitalario y aumentan la
morbimortalidad de los pacientes, paises de todo el mundo comenzaron a integrarse como
miembros del programa para colaborar en la deteccion oportuna de RAM'’s, teniendo hasta el

momento 140 paises participantes (5, 6).



B. Seguridad y calidad en los medicamentos

Todos los productos que se distribuyen como auxiliares en el tratamiento de enfermedades,
tales como los medicamentos, deben cumplir las especificaciones y estandares establecidos de

calidad, inocuidad y eficacia (7,8).

Para ello, se realiza investigacion clinica siguiendo una metodologia sistematica para la
obtencién de un conocimiento generalizable y util, de manera que se pruebe que el
medicamento implicado cumplira con los perfiles de seguridad y eficacia (9). Los riesgos
asociados al uso de medicamentos después de ser aprobados y comercializados en el mercado
son el campo objetivo de la Farmacovigilancia. Es bien sabido que los ensayos clinicos tienen
sus limitaciones (10), por lo que se requiere que las autoridades regulatorias implementen la
aplicaciéon de Estudios de Seguridad Post Autorizacion (Post-authorization Safety Studies,
PASS por sus siglas en inglés), para obtener mas informacién sobre la seguridad y/o para medir

la eficacia del manejo de riesgos (11).

Estos estudios permiten prevenir que en un pais circulen productos de baja calidad e ineficaces
que no tenga el efecto terapéutico requerido, provoquen reacciones adversas o toxicas que
dafien a los pacientes, aumenten la morbimortalidad, el tiempo de estancia hospitalaria, entre

otros aspectos (7,12).

C. Utilidad de los reportes de Sospechas de Reacciones Adversas a los Medicamentos

El conocimiento de la toxicidad derivada del consumo o aplicacién de medicamentos genera

especial preocupacion entre los pacientes, los prescriptores, los dispensadores y las



autoridades regulatorias, debido a que la calidad de los medicamentos y servicios incluye no
s6lo su funcion y desempefio previstos, sino también su valor percibido y el beneficio para el

paciente (13,14).

Con la notificacion de las RAM’s se logra la identificacion temprana de problemas de seguridad
y se hace posible que las autoridades sanitarias desarrollen medidas regulatorias, buscando
prevenir algun dafio en la mayoria de los pacientes (15). Ademas, se realizan analisis
estadisticos de los reportes para establecer la frecuencia con la que se presentan en personas
con ciertas caracteristicas clinicas, de tal manera que las notificaciones funcionan como un
sistema de retroalimentacién, donde la informacioén recogida se transmite a los organismos

encargados de evaluarla, buscando lograr el uso racional de medicamentos (6, 16).

D. Aplicacion del Programa de Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia (FV) se define como las actividades que se relacionan con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de cualquier problema de seguridad derivado del uso de
los medicamentos y vacunas (17). Su propésito destacado es la notificacion de las RAM’s y el

seguimiento de la eficacia terapéutica de los medicamentos (18).

La vigilancia de las RAM’s y los sistemas de alerta temprana y retirada son medios adicionales
para asegurar la inocuidad y seguridad una vez que ha sido autorizada la comercializacion del

producto (18, 19).

En el Sector Salud, es indiscutible que el papel principal para desarrollar una cultura de reporte
de las SRAM recae en los profesionales de la salud, entendiendo como éstos a los médicos

adscritos o en formacion, el personal de enfermeria, los farmacéuticos, etc. (15). Mientras que,



en la industria farmacéutica, en los centros para investigacion clinica y en demas titulares de

registro sanitario, esta responsabilidad corresponde a los profesionales farmacéuticos.

E. Regulacién Sanitaria de medicamentos en México

México comenzo la aplicacién del Programa Notificacion Voluntaria de SRAM en 1989, a través
de la Direccion General de Insumos para la Salud, hoy en dia llamada COFEPRIS (6). Diez
afnos después, el pais se integra como miembro oficial del Programa Internacional de
Farmacovigilancia propuesto por la OMS (5) y actualmente, como apoyo normativo y regulatorio,
se cuenta con la NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacion de

la Farmacovigilancia, la cual es vigente y aplicable a todo el territorio mexicano.

La FV en México es conducida por la COFEPRIS, como érgano descentralizado de la Secretaria
de Salud, con la finalidad de conocer el perfil de seguridad y detectar oportunamente problemas

potenciales relacionados con el uso de medicamentos.

Los participantes de este programa son: (8,13)

- Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)

- Centros Estatales (CE)

- Centros Institucionales y Centros Coordinadores Institucionales

- Unidades de Farmacovigilancia Hospitalaria

- Unidades de Farmacovigilancia de la Industria Quimico-Farmacéutica (IQF)
- Centros de Investigacion Clinica (CIC)

- Distribuidores/Comercializadores de medicamentos para uso humano

- Profesionales de la salud, pacientes y consumidores.



Cada pais debe de contar con un sistema de Farmacovigilancia, debido a que la informacion de
seguridad de los medicamentos puede diferir de un pais a otro por diferencias en la produccion,

indicaciones terapéuticas, posologia, genética, alimentacion y tradiciones de la poblacién (6).

a) Centro Nacional de Farmacovigilancia y Centros Estatales

En 2003 se constituyo el Sistema Federal Sanitario (SFS) con el propdsito de hacer participes
a las entidades federativas con facultades y atribuciones de competencia exclusiva del Gobierno
Federal, para organizar, armonizar y homologar un area especializada en materia de Riesgos
Sanitarios en cada estado, creando Comisiones Estatales de Proteccion contra Riesgos

Sanitarios (COESPRIS), estructuradas acorde con los lineamientos de la COFEPRIS (14).

El CNFV, a través del Programa Permanente Farmacovigilancia (PPFV), tiene la
responsabilidad de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos que se
comercializan en el pais en colaboracion con todos los participantes del programa. Como
resultado de las actividades que realiza, es capaz de brindar aportes cientificos para la
utilizacion racional de los medicamentos con base en el andlisis de toda la informacién
proveniente de las diferentes actividades de Farmacovigilancia y establecer politicas y

lineamientos en esta materia. (14, 20).

Para la realizacion de tan importante labor, el CNFV trabaja coordinadamente con los CEFV,
los cuales se encargan de organizar, promover, ejecutar y evaluar los resultados de las

actividades de FV (21).

La consecucién de una FV efectiva en los centros de trabajo, requiere de un conjunto de

procedimientos operativos y practicas establecidas que han de cumplirse para asegurar la
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calidad e integridad de los datos producidos y/o recolectados, asi como los detalles practicos

del flujo de informacion (22).

F. Sistema de gestion de calidad

Es crucial considerar a la calidad como la consecuencia de un esfuerzo planificado que nace
en el disefio del producto/servicio y termina en la satisfaccion del cliente/usuario. Este atributo
no es estatico, sino dinamico, esta en continuo movimiento y cambia en funcion de los
requerimientos de los usuarios (15). La calidad es un requisito indispensable en toda
organizacion, por ende, multiples instituciones implementan un SGC que comprende
actividades para la identificacion de sus objetivos, determinacién de los procesos y recursos

requeridos para lograr los resultados internos deseados y la satisfaccion del cliente (18, 23).

a) Normatividad para los Sistemas de Gestién de Calidad

El SGC se sustenta en una familia de normas (ISO 9000), reconocidas internacionalmente y
elaboradas por el Organismo Internacional de Estandarizacién, mas conocido como ISO (24).
Esta norma se ha convertido desde el afio 2002 en un referente de la calidad a nivel mundial
con mas de un millén de empresas certificadas (25).

En México, el apoyo normativo en cuestion de calidad es la norma NMX-CC-9000-IMNC-2015,
la cual fue elaborada considerando las especificaciones de ISO 9000:2015 y contando con la
colaboracion del Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion, A. C.

También existen otras normas y documentos oficiales que facilitan el entendimiento del
desarrollo del SGC; no obstante, los requisitos especificados en las normas de la serie ISO
9000 son genéricos y aplicables a todas las organizaciones sin tener en cuenta el tipo y el

tamafio (25).

11



La familia ISO 9000 comprende (24):
a) ISO 9000:2015. Sistemas de gestion de la calidad. Principios y vocabulario.
b) 1SO 9001:2015. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.
c) ISO 9004. Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora del desempeno.

d) 1SO 19011. Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion.

Esta norma internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar- Hacer-

Verificar- Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.

G. Implantacion del sistema de gestién de calidad

Los primeros expertos en promover la implementacion de la calidad empresarial fueron W.
Edwards Deming, Joseph M. Duran y Philip B. Crosby, después de la segunda guerra mundial.
Deming se distinguid por sus aportaciones, interés y aplicacion de las técnicas estadisticas de
Walter Shewhart, por desarrollar mejoras a la calidad mediante la reduccion de la variabilidad,
por incluir a la direccion como actor determinante en la mejora de resultados a largo plazo y
aumento de la productividad, acciones que en 1951 lo hicieron acreedor al premio japonés a la

calidad que lleva su nombre desde su creacion (26).

Edwards Deming fue un destacado estadistico, profesor universitario, consultor y difusor de la
calidad; propuso el ciclo PHVA, utilizado, hasta la actualidad, como una herramienta de gestion
de calidad con comprobada eficacia para obtener beneficios de una manera continua,

progresiva y constante.

12



Las siglas del ciclo PHVA forman un acronimo compuesto por las iniciales de las palabras
Planificar, Hacer, Verificar y Actuar, definiendo los 4 conceptos como una fase o etapa del ciclo

(27):

Planificar: se establecen objetivos y se identifican los procesos necesarios para lograr

determinados resultados de acuerdo con las politicas de la organizacion, considerando

los parametros de medicion a utilizar para controlar y seguir el proceso.

e Hacer: se implementan los cambios o0 acciones necesarias para lograr las mejoras
planteadas.

e Verificar: se efectua un periodo de prueba para medir y valorar la efectividad de los
cambios. Es una fase de regulacion y ajuste.

e Actuar: realizadas las mediciones, se efectuan las correcciones y modificaciones

necesarias, se toman las decisiones y acciones pertinentes para mejorar continuamente

el desarrollo de los procesos.

a) Etapa de planificacion

La primera fase de planificacion de productos y servicios se considera como una calidad prevista
(28). La norma internacional ISO 9001:2015 establece la necesidad de entender la organizacion
y su contexto, considerando cuestiones internas y externas, los requisitos de las partes
interesadas vy, los productos y servicios de la organizacion, con la finalidad de realizar una

planificacion estratégica (29).
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Para llevar a cabo el cumplimiento de este requisito se pueden emplear herramientas como:

Analisis PEST/PESTE/PESTEL: se considera el macroentorno estratégico externo en el
que trabaja la organizacion. PEST es un acronimo de los factores Politicos, Econdmicos,
Sociales y Tecnologicos del contexto, que pueden presentarse como amenazas y a la
vez como oportunidades (30).

Matriz de Evaluacién de Factores Externos (MEFE): permite resumir y evaluar la
informacién econdmica, social, cultural, demografica, ambiental, politica, gubernamental,
legal, tecnoldgica y competitiva (31).

Matriz de Evaluacion de Factores Internos (MEFI): resume y evalua las fortalezas y las
debilidades principales en las areas funcionales de una empresa, al igual que
proporciona una base para identificar y evaluar las relaciones entre estas areas (31).
Matriz FODA (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas): herramienta que
posibilita un analisis situacional para el disefio e implantacion de estrategias tendientes

a mejorar la competitividad de una organizacioén (32).

b) Analisis de Fortalezas, Oportunidades, Debilidades, Amenazas (FODA)

El diagndstico situacional FODA evalua las condiciones de operacion reales de una

organizacion, a partir del analisis de esas cuatro variables principales, las cuales se clasifican

en internas (fortalezas y debilidades) y externas (oportunidades y amenazas), como se observa

en la siguiente figura (33).
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Positivos MNegativos

Internos Fortalezas Debilidades

Externos Oportunidades Amenazas

Figura 1. Elementos de un analisis FODA (34).
Como parte de la planeacién estratégica de una organizacion, se busca la visualizacion y
construccidn de los propdsitos y estrategias que orienten al desarrollo, para lo cual se
recomienda realizar un estudio del entorno. Es recomendable de inicio entender los factores
internos y externos que inciden en una empresa y distinguirlos como variables que pueden ser

aprovechadas en la creacion de nuevas propuestas de trabajo (32).

H. Gestidén de la calidad en Farmacovigilancia

En la regulacion del Programa de Farmacovigilancia en México y en otros paises de
Latinoamérica es evidente la necesidad de alinear y simplificar procedimientos, con el fin de
mejorar las condiciones de competitividad y calidad. Sin embargo, existe una falta de
estandarizacién/armonizacién en los requerimientos regulatorios a lo largo de la region de las

Américas (18).

Los centros de FV deben preparar un plan para establecer su sistema de trabajo, teniendo como
uno de sus requisitos primordiales la elaboracion de un sistema documental que informe sobre

definiciones y métodos del programa de FV (14).

La documentacion en un SGC es un factor importante para protocolizar las actividades que se
realizan, estandarizar procesos, optimizar tiempos y, por ende, contribuir a la realizacion agil de
las actividades, ademas de establecer los criterios de control en aquellas con mayor

susceptibilidad a variar los resultados del proceso (35). Una documentacion completa y
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actualizada es fundamental para el sistema de garantia de calidad y para aplicar las buenas

practicas de FV (14).

La notificacién espontanea de SRAM es actualmente la principal fuente de informacién en FV.
Sin embargo, existe mas documentacién que coadyuva al buen funcionamiento del programa,
como los manuales de calidad, los procedimientos operativos de trabajo y los archivos o

registros (14).

a) Manual de calidad

El Manual de Calidad (MC) es un documento que establece los requisitos para el SGC de una
organizacion. Pueden variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al tamafo y

complejidad de cada organizacion (35).

La estructura del manual incluye como minimo la politica y los objetivos de calidad que se
desean implantar (36). Debe incluir un apartado para la mejora continua de la empresa y los

indicadores que permitan evaluar el cumplimiento de los objetivos.

De acuerdo con lo establecido en la NOM-220-SSA-2016, como parte de las responsabilidades
de los centros del Programa de Farmacovigilancia esta el establecimiento de un SGC,
incluyendo la elaboracion, implementacién y optimizacion de un MC que debe ayudar a
proporcionar uniformidad a los procesos y asi asegurar el buen funcionamiento y cumplimiento

de las actividades de FV (21).

16



lIl.  Planteamiento del problema

Para garantizar que la poblacion tenga acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad,
las autoridades de salud en todo el mundo han considerado la creacion de la Farmacovigilancia,

como un programa para el monitoreo de los medicamentos en su comercializacion.

En el pais, se logra una cobertura nacional en la vigilancia de los medicamentos con la
colaboracion de los CEFV, los cuales se encargan de participar en las actividades de FV de

cada entidad federativa coadyuvando en los objetivos que plantea el CNFV.

Con la contribucion de los CEFV y los demas actores que integran el Programa de
Farmacovigilancia, se ha incrementado notablemente el nimero de notificaciones por SRAM. A
pesar de esto, se detectan deficiencias que entorpecen y dificultan el proceso documental y
operativo del Programa, principalmente en la planeacion y ejecucion en la recepcion, registro y
notificacion de SRAM; en las actividades de capacitacién en materia de FV al personal de salud
para colectar informacion relevante del caso, documentar los registros, detectar los casos que
requieren seguimiento, aplicar medidas preventivas y correctivas para la disminucidn de errores
de medicacion, asi como la colaboracion con el equipo multidisciplinario que apoya en la

vigilancia de los medicamentos.

Sin un SGC que incorpore el ciclo PHVA para integrar los procesos estratégicos, clave y de
soporte, las organizaciones no logran un funcionamiento 6ptimo y la mejora continua no es
considerada como prioridad. Debido a esto, la NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y Operacién
de la Farmacovigilancia indica la necesidad de disefiar e implementar la gestion de la calidad

en las actividades de FV.
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El Manual de Calidad dentro del CEFV en Guerrero es requerido para mejorar la eficacia de las
actividades de FV. Por lo tanto, cabe preguntarse, ¢la elaboracion de un manual de calidad
basado en la primera etapa del ciclo de Deming, puede cimentar las directrices documentales

para implementar un SGC que mejore el Programa de Farmacovigilancia?

IV. Objetivos

A. Obijetivo general

Elaborar un Manual de Calidad en el CEFV del estado de Guerrero mediante el analisis la
primera etapa del ciclo de Deming, conforme a un SGC que marca la NOM-SSA1-220-SSA1-

2016.

B. Objetivos especificos

- Realizar un diagndstico situacional del CEFV mediante el analisis FODA como una
herramienta de la etapa de planificacién.

- Revisar y actualizar los Procedimientos Normalizados de Operacion existentes en el
CEFV.

- Elaborar documentaciéon complementaria como soporte estratégico al SGC.
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V.  Material y métodos

A. Material

a) Equipo de computo con acceso a internet y sus accesorios.
b) Paqueteria de Microsoft Office (Word, Excel, PowerPoint).
c) Procedimientos Normalizados de Operacion del CEFV en Guerrero.
d) Documentacién y programacién de FV.
e) Normas y estandares de calidad nacionales e internacionales:
i. NOM-220-SSA1-2016, NOM-059-SSA1-2015
ii. Normas ISO: 9000, 9001, 19011, 31000.

ii. NMX-CC-9001-IMNC-2015.

B. Método.

Se identificaron tres etapas en la metodologia para la obtencién de resultados:

= FEtapa 1.
1. Se identifico y documenté la forma de trabajo actual del CEFV.
2. Serealiz6 una lluvia de ideas con el personal del CEFV para identificar los elementos
internos y externos a considerar en la matriz FODA.
3. Se utilizé una lista para determinar los puntos sobresalientes a desarrollar con la
herramienta FODA.

4. Se plantearon las alternativas estratégicas para abordar debilidades y amenazas.
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» FEtapa 2.

5.

Se revisaron y actualizaron los Procedimientos Normalizados de Operacion ya
existentes.
Se elaboraron dos nuevos PNO’s como referencia para la informacion
documentada, titulados:

a. PNO para la elaboracion de Procedimientos Normalizados de Operacion.

b. PNO para la asignacion de clave a manuales, guias, procedimientos,

formatos.

= Etapa 3.

7.

Se plantearon los objetivos y el alcance del MC, con base a los requisitos que solicita
la norma ISO 9001:2015 y el analisis FODA.
Se efectud el reconocimiento de los procesos y las actividades de Farmacovigilancia

que los integran.

. Fueron considerados los 7 puntos de la norma ISO 9001:2015 para el disefio final

del Manual.

10.Se integraron nuevos PNQO’s para respaldar las actividades estratégicas del SGC.
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VI. Resultados

A.

Etapa 1: Diagndstico situacional, analisis FODA.

Para efectuar el diagnostico situacional del CEFV, se formo un equipo de trabajo y mediante

una lluvia de ideas, se enlistaron los aspectos internos y externos. Las ideas se ordenaron en

un formato (cuadro 1) que permitiera seleccionar las fortalezas, oportunidades, debilidades y

amenazas del CEFV.

Cuadro 1. Listado de elementos internos y externos previo al analisis del FODA.

amerite cada enunciado.

Instrucciones. Anotar una X en el cuadro en blanco de la columna “valar”, de acuerdo con la califizacién que

Calificacion [5) Muy visible (4] Visible (3) Medianamenta visible

(2} Poco visible

(1) Mo visible

Propuesta de fortaleza

\alor

3 4 a

Se cuenta con planificacion oporfuna de los proyecios.

El presupussio es asignado por |z federacidn, s constante.

Personal con amplis experiencia.

Se tienen las instalsciones necesarias para efectuar las actividsdes.

Buenas relaciones con los encargados de FY.

Archivo digital y en papel

Capacidad de trabseje en equipo con directives.

Répida atencidn v resolucion de problemas.

Cuents con organigrama y documento del personsl

Propuesta de fortaleza

Poco personal pars desarrollo de actividades de FY.

Acceso a materizl de difusién limitedo, dependiente de otra drea.

Cargs de frabajo en una sols temporada del afio.

Equipos de computo obsoleto.

Falta d= capacitacion confinua.

Falta d= infraestructura digital y en soporte papel con informacion scbre FY.

Presupuesto insuficiente para las actividades de F\V.

Enormie burccracia en la liberscidn del presupuesto asignado.

Propuesta de oportunidad

Interés internacion para la aplicacion de la Farmacovigilancia.

Mormatividad mexicans gue respalds s Farmacovigilancia.

Relacion de la Farmacovigilancia con otras tematicas emergentes de salud.

Uso de las redes socisles come difusign de la Farmacovigilancia.

Formacitn integral en estudiantes de licenciaturas de la salud.

Ubicacion sccesible del CEFY pars atender a los responsables v al plblico.

Propuesta de amenaza

Distribucion ineguitativa de recursos para las greas de la COPRIZES.

Mznejo desviado de recursos de las sdministracionas politicas.

Cambios repentinos en la normatividad.

Carga de frabajo 8 los profesionales de salud.

Poca coordinacion en los tres nivelas de stancion.

Resistencia al cambic por parte del personal de salud.

Falta de adherencis terapéutica por parte de los pacientes.

Uso indiscriminado de remedios herbolarios.

Baja spertura de plaza con enfogue farmacdutico
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Una vez definidos los aspectos sobresalientes del FODA, se procedio a plantear las estrategias

de accion antes las debilidades y amenazas encontradas.

Cuadro 2. Analisis interno y externo del CEFV y sus alternativas estratégicas

Fortalezas Debilidades
1. Personal experimentado en materia de FV. 1. El presupuesto asignado a FV es insuficiente.
2. Planeacion oportuna de los proyectos. 2. Proceso burocratico que dificulta |a firma del convenio y la
3. Sistema de archivo en soporte papel v digital. transferencia de recursos financieros al proyecto de FV.
4. Rapida resolucidn y seguimiento de problematicas 3. Falta de capacitacién continua en actividades de FV orientadas al
dentro del CEFV. medicamento y al paciente.
= 5. Capacidad de trabajo en equipo. 4. Equipos de computo obsoletos.
5 5. Escasa comunicacién con les departamentos que realizan
E actividades relacionadas a los medicamentos.
Alternativas estratégicas para abordar las debilidades
1. Demostrar la calidad y eficiencia del trabajo en el CEFV con resultados basados en el avance del Programa de
Farmacovigilancia.
2. Asegurar la blsqueda y cumplimiento de cursos en linea que promueven las agencias regulatorias internacionales en
materia de FV, hasta la obtencion de evidencias.
3. Coordinacién y comunicacion bilateral con los departamentos que colaboran en la regulacidn sanitario de medicamentos e
insumos para la salud.
Oportunidades Amenazas
1. Directrices internacionales que propician el 1. Distribucion inequitativa de recursos para las areas de la
abordaje a los problemas de seguridad de COPRISEG en cada administracion politica.
medicamentos. 2. Resistencia al cambio por parte del personal sanitario.
2. Normativa nacional con observancia obligatoria 3. Falta de coordinacidn en los tres niveles de atencidn.
que sustenta las actividades de FV. 4. Baja apertura de plazas con enfoque farmacéutico en sector
o 3. Difusién de programas de salud publica orientados salud.
= a promover la participacion ciudadana y del
% personal sanitario.
Alternativas estratégicas para abordar las amenazas
1. Uso estratégico de los recursos asignados al Programa de Farmacovigilancia.
2. Actualizacién continua en normatividad v avances nacionales e internacionales.
3. Cumplimiento de las actividades asignadas y generacién de propuestas de mejora.
4. Promover la capacitacion del personal existente en el sector salud en temas de Farmacovigilancia.
B. Etapa 2: Revisidn y actualizacién de Procedimientos Normalizados de Operacion.
El CEFV en Guerrero contaba con los 11 Procedimientos solicitados en la Guia de

Farmacovigilancia para el desarrollo de actividades en los Centros Estatales (ver anexo 1).

Adicionalmente, se elaboraron dos PNO’s como referencia y para futuras actualizaciones en

esta informacion documentada (ver anexo 4):

O

o PNO para la elaboraciéon de Procedimientos Normalizados de Operacién

PNO para la asignacion de clave a manuales, guias, procedimientos, formatos.
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Considerando estos nuevos procedimientos, se realizaron adecuaciones para homogeneizar el

formato y poder realizar actualizaciones mediante el uso de una clave unica para

documentacion de FV. También se realizaron modificaciones en el contenido de los PNO’s para

asegurar la comprension de las actividades.

C. Etapa 3. Disefio del Manual de Calidad

La Guia de Farmacovigilancia para el desarrollo de actividades en los Centros Estatales

propone realizar el MC considerando ciertos puntos de contenido (anexo 2). Sin embargo, la

estructura adoptada fue extraida de la norma ISO 9001:2015 (ver anexo 4), desarrollando los

puntos que se mencionan en el siguiente cuadro:

Cuadro 3. Estructura y contenido del MC basado en la norma ISO 9001:2015.

organizacion

Estructura Descripcién del contenido
Contexto En este apartado se contemplaron los inicios del CEFV en Guerrero y
de la | también, las necesidades y expectativas de las partes interesadas y

favorecidas por el SGC.

Liderazgo

Incluye la demostracion de liderazgo y compromiso por parte de la direccion
para asegurar que las responsabilidades y autoridades para los roles queden
asignadas. Contiene el organigrama de la organizacion y se menciona el

documento de descripcidn de puestos.

Planificacion

Se considerd especialmente el contexto de la organizacién, aspecto clave
para el establecimiento de los objetivos, politica de calidad y alcance. Asi
también, en este apartado se abordd la gestion del riesgo y su toma de

decisiones.

Soporte

Esta seccion considera la estipulacion y gestion de los recursos necesarios
para poder establecer, implementar, mantener y mejorar de modo continuo el
SGC; incluye al personal, infraestructura y ambiente, conocimiento,

competencia, toma de conciencia, comunicacion e informacion documentada.
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Para el cumplimiento en la ejecucion y control de los procesos se necesita la
descripcion de las actividades esenciales para brindar productos y servicios
Operacion en condiciones controladas y sistematizadas, por lo que se hizo referencia al
Manual de Procedimientos Normalizados de Operacion. Se elabor6 el mapa

de procesos de la organizacion, ver anexo 3.

Evaluacion Se recalcd la necesidad de aplicar seguimiento, medicidén y analisis de la
del eficiencia del SGC implantado, en relacidon con la satisfaccién de los usuarios
desempeno y tendencias en los procesos. Ademas, se abordaron las auditorias internas

y la revision por parte de la direccion.

Mejora Incluye la determinacién y seleccion de todas las oportunidades de mejora,

para corregir, prevenir y reducir no conformidades.

Se requirié de la elaboracion de nueva informacién documentada para respaldar los procesos

del SGC. El cuadro 4, detalla los documentos redactados.

Cuadro 4. Informacion documentada elaborada como requisito de las etapas del SGC.

Seccion del MC Informacién documentada adicional
Planificacion v PNO-FV-20-17 para realizar gestion del riesgo
v PNO-FV-20-19 para realizar un Analisis de Modo y Efecto de
Falla (AMFE)

v’ Listado de informacion documentada
v PNO-FV-20-14 para realizar una auditoria interna
o Lista de verificacion para realizar una auditoria interna
Evaluacion del v PNO-FV-20-18 para realizar revisiones al SGC
desempeio o Formato para la revisidn y/o actualizacion de la
informacién documentada
v' Formato para el seguimiento de indicadores de proceso

v' Formato para seguimiento de objetivos de calidad
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Mejora

v PNO-FV-20-15 para el manejo de No conformidades y sus
acciones correctivas
o Formato para registro de No Conformidad y acciones
correctivas
o Instructivo para realizar un diagrama de Ishikawa.

v PNO-FV-20-16 para la mejora continua

NOTA: Los documentos elaborados para el CEFV no pueden ser mostrados en su totalidad

debido a un acuerdo de confidencialidad, por o que unicamente se explica su contenido y las

referencias consultadas en el anexo 4.
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VIl. Discusion

El CEFV en Guerrero, es la instancia encargada de organizar e implementar las actividades
para la vigilancia de los medicamentos y vacunas en todo el estado, bajo la coordinacion del

CNFV.

La actividad clave en la FV es el reporte de notificaciones de SRAM, sin embargo, para
conseguir el cumplimiento se requiere de actividades complementarias que soporten el proceso,
dentro de las cuales destacan: elaborar y mantener actualizado su manual de PNO’s, fomentar
y promover la notificacion de SRAM con los profesionales sanitarios y la poblacion en general,
impulsar las actividades de capacitacion, difusiéon y fomento; apoyar y dar seguimiento a casos

que lo requieran, entre muchas otras mas.

En todo proceso, una documentacién completa y actualizada es fundamental para el
aseguramiento de la calidad y buenas practicas en FV, ademas de ser una prioridad y un
requisito normativo (22). Por lo que, para el mejoramiento de la calidad en las actividades de
FV se necesita implantar un SGC que, ademas de sustentarse en los procedimientos clave de

la FV, considere acciones estratégicas para el seguimiento, evaluacion y mejora de éste.

El enfoque de este proyecto fue la primera etapa del ciclo PHVA o también llamado, ciclo de
Deming. Las tres etapas identificables para conseguir el Manual de Calidad del CEFV, son

parte de la planeacion necesaria para sustentar un SGC.

Es sumamente importante la identificacion de los diversos contextos que pueden afectar o
favorecer al CEFV en el proceso de desarrollar un SGC (37, 38), por ello, se efectué un
diagndstico situacional que consistié en conocer las actividades, estructura y forma de trabajo
del CEFV, para luego determinar los elementos externos que inciden o podrian incidir en el
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funcionamiento de la organizacién. Una vez que se discutieron las propuestas de aspectos
internos y externos, se disefid una lista para establecer cada elemento a considerar en la
herramienta FODA (cuadro 1). Posteriormente, se establecieron las alternativas estratégicas

ante las debilidades y amenazas que respaldan el proceso de planeacion.

La tesis de Gomez JH (39), utiliza el analisis FODA como instrumento de planeacion, por ser
un modelo sencillo y claro para cimentar las bases del MC. Sin embargo, a diferencia de la tesis
mencionada, este proyecto muestra y explica la forma de obtencién de cada componente del
FODA, con lo cual se logré la inclusidon y participacion del personal del CEFV desde la

planeacién del SGC.

Complementario al conocimiento obtenido en el diagndstico situacional, en la etapa 2 se analizé
el proceso interno para desarrollar las actividades de FV, que incluyé la revisién de la
informacion documentada ya existente del CEFV 'y sus respectivas

modificaciones/actualizaciones.

En la etapa 3, se inicio la redaccion del MC. La Guia de Farmacovigilancia para las actividades
en los CEFV enuncia la necesidad de elaborar un MC, para que funja como referencia
documental del SGC. Sabiendo que se necesitaba examinar bibliografia sobre gestién de la
calidad, se consultd la norma ISO 9001:2015, estandar internacional para las certificaciones de
calidad, y se opt6 por considerar el orden que ofrecen sus 7 apartados para desarrollar el MC

(cuadro 3).

Suponer que, al incluir todos los requisitos que indica una referencia, se asegura un
funcionamiento eficiente del SGC, es un error, mas bien, se necesita conocer expresamente los

recursos y objetivos de la empresa (37). El desarrollo de cada seccion en el MC esta basado
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en el diagndstico y las necesidades mas sobresalientes del CEFV, muy seguramente, con la
implementacion paulatina del SGC se iran detectando oportunidades de mejora y se

complementaran los apartados de operacion, evaluacion del desempefio y mejora.

Considerando el enfoque de atencién al cliente (en este caso, usuarios de los servicios del
CEFV) y las condiciones propias del programa de FV, se establecié primeramente la politica y
los objetivos de calidad, teniendo como eslabon fundamental el analisis FODA. Un aspecto
importante que facilité el abordaje a las secciones de evaluacién del desempefio y las
actividades de mejora fue separar las actividades por proceso (clave, estratégico o de soporte)
y distinguir su interrelacion. En un proyecto de tesis de licenciatura similar al planteado, se
expresa la necesidad de identificar y comprender el enfoque a procesos para contar con un

adecuado soporte documental que respalde las actividades (40).

El disefio del SGC, mediante la creacion del Manual de Calidad, requirié de la elaboracion de

nuevos procedimientos y formatos para el cumplimiento de exigencias normativas (cuadro 4).

Para la elaboracion de la informacion documentada, es necesario revisar normas mexicanas e
internacionales (41). Ademas de consultar las normas de calidad de la familia ISO, se analizaron
las normas para la gestion del riesgo y la realizacion de auditorias internas, que exhortan

también a la creaciéon de formatos auxiliares.

Con lo planteado en el MC, hay objetivos y guias de accién a corto, mediano y largo plazo. Se
requiere que la implantacion sea gradual, para que no se produzca rechazo a nivel externo e

interno y, cada actividad se vaya consolidando conforme a las estrategias de calidad disenadas.
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VIIl. Conclusiones

Se mantuvo el enfoque en la planeacién del ciclo de Deming, en la cual se requirid todo un
analisis interno y externo para identificar los procesos y actividades primordiales, asi como los
recursos, riesgos y oportunidades del CEFV en Guerrero. Siendo una metodologia fundamental
para establecer un SGC; donde se manifiesta la necesidad de mejorar continuamente para

mantener la competitividad de una organizacion al término de su ultima etapa.

Para el diagndstico situacional, se empled como herramienta el analisis FODA, enfocandose en
el reconocimiento del contexto del CEFV, para plantear los objetivos, la politica de calidad y el
alcance. Consecutivamente, se disefiid y elaboré el MC, considerando las modificaciones que
requerian los PNO ya existentes y redactando el sustento documental necesario para la

implementaciéon del SGC.

Se logré documentar las bases y directrices del SGC, cumpliendo con la etapa de planeacion

del ciclo de Deming.

IX.  Perspectivas

e Se sugiere divulgar el MC al personal y lograr la demostracién de liderazgo por parte de
la alta direccion, para la posterior implementacion.

e Disenar las estrategias principales para la implementaciéon y fortalecimiento del SGC,
considerando al personal, la logistica y la infraestructura del CEFV, evitando cambios

drasticos que dificulten su aplicacion.
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Xl.  Anexos.

Anexo 1. Listado de PNO’s del CEFV en Guerrero

Listado de Procedimientos Normalizados de Operacion requeridos normativamente y
existentes en el CEFV

1. PNO para el alta y modificacion del responsable del CEFV.

2. PNO para la capacitacion otorgada por el CEFV.

3. PNO para la comunicacion, retroalimentacion y seguimiento de las actividades de FV

4. PNO para la recepcién, registro, codificaciéon, captura, deteccion de duplicidad,
preevaluaciéon de causalidad y envio de notificaciones al CNFV de casos de EA, SRAM, RAM
o ESAVI recibidos de sitios sin acceso permanente a Internet.

5. PNO para dar aviso al CNFV sobre problemas de calidad u otros problemas de seguridad
relacionados con el uso de medicamentos y vacunas.

6. PNO para la conservacion de toda la documentacion concerniente a FV.

7. PNO para la identificacion, investigacion, y seguimientos de los casos graves y no graves,
inesperados, incluyendo aquello que se presenten durante el embarazo y la lactancia.

8. PNO para la confidencialidad y privacidad de la identidad de los pacientes y notificadores.
9. PNO para la capacitacion y entrenamiento a los responsables de las diferentes
jurisdicciones y responsables en unidades de farmacovigilancia hospitalarias.

10. PNO para dar seguimiento a los Comités Hospitalarios de Farmacovigilancia del Estado.

11. PNO para la elaboracion y envio de los reportes mensuales de actividades.
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Anexo 2. Requisitos minimos de contenido para el Manual de Calidad del CEFV.
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Portada.

Indice.

Introduccion.

Alcance del sistema.

Generalidades.

Términos y definiciones del Sistema de Aseqguramiento de la Calidad.
Requisitos del Sistema.

Politica de calidad

Objetivos.

Proceso general del Centro Estatal de Farmacovigilancia.

Diagrama de actividades.

Indicadores.

Documentos incluidos en el Sistema.

Responsabilidades del Responsable Estatal de Farmacovigilancia y demas personal.
Medicién del analisis y mejora.

Revisian del manual.

Bibliografia.

38



Anexo 3. Mapa de procesos y actividades del CEFV
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Anexo 4. Estructura y descripcion de la documentacion complementaria al MC.

Los documentos elaborados para el CEFV no pueden ser mostrados en su totalidad debido a

un acuerdo de confidencialidad, por lo que unicamente se explica su contenido y las referencias

consultadas.
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Informacién documentada que se actualizd o se elaboro para sustentar al Manual de Calidad y

sus referencias.

PNO-FV-20-01 | PNO para la elaboracion de PNO’s

Establece las caracteristicas minimas de presentacion y contenido que debe tener un PNO
para su elaboracién o actualizacion.

Referencias

1. Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. 62 ed.

2. Reglamento de Insumos para la Salud

NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacion de la Farmacovigilancia

4. Guia de farmacovigilancia para el desarrollo de actividades de los Centros
Institucionales de Farmacovigilancia, de los Centros Institucionales Coordinadores
de Farmacovigilancia y de las Unidades de Farmacovigilancia del Sistema Nacional
de Salud.

5. Guia de Farmacovigilancia para el desarrollo de las actividades de los Centros
Estatales de Farmacovigilancia

w

PNO-FV-20-02 | PNO para la asignaciéon de claves a procedimientos, manuales, guias,
instructivos y formatos

Considera los lineamientos generales para realizar la codificacion de Procedimientos
Normalizados de Operacion, manuales y guias del Centro Estatal de Farmacovigilancia.

Referencias

= 1y5
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PNO-FV-20-03 | PNO para la alta y modificacion del responsable del Centro Estatal de
Farmacovigilancia

Describe los requerimientos necesarios para el alta o modificacion del responsable del
Centro Estatal de Farmacovigilancia en Guerrero ante el Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

Referencias

= 3y5
6. Guias proporcionadas por el CNFV

PNO-FV-20-04 | PNO para la capacitacién del Centro Estatal de Farmacovigilancia

Indica la necesidad de que el personal del Centro Estatal acuda a los cursos-talleres,
eventos, congresos, entre otros, que sean organizados por el CNFV para tener personal
preparado, actualizado e informado.

Referencias

= 3,56

PNO-FV-20-05 | PNO para la comunicacion, retroalimentacion y seguimiento de las
actividades de FV

Establece las circunstancias que deben considerarse para mantener una comunicacion,
retroalimentacion y seguimiento efectivo, claro y veraz entre el CEFV, el CNFV vy los
participantes del Programa de Farmacovigilancia.

Referencias

= 3,56
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PNO-FV-20-06 | PNO para la recepcion, registro, codificacion, deteccion de duplicidad,
preevaluacién y captura de problemas de seguridad de medicamentos
y vacunas.

Dispone los lineamientos generales para realizar la recepcion, registro, codificacion,
deteccion de duplicidades, preevaluacion y captura de problemas de seguridad de
medicamentos y vacunas en la plataforma VigiFlow.

Referencias

= 3y5
7. Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas
8. Guia para la notificacion empleando la plataforma VigiFlow.

PNO-FV-20-07 | PNO para dar aviso sobre problemas de calidad al Centro Nacional de
Farmacovigilancia relacionados con el uso de medicamentos y vacunas

Solicita la evaluacién y clasificacion de los problemas de calidad detectados en los
medicamentos y vacunas, para dar aviso al CNFV.

Referencias

= 3

PNO-FV-20-08 |[PNO para el control y conservacion de documentos de
Farmacovigilancia

Describe el manejo y resguardo adecuado que requiere la documentacion, para contar con
evidencias que respalden el trabajo realizado en el programa.

Referencias

= 3

9. ACUERDO para las Disposiciones Generales en las materias de Archivos y de
Gobierno Abierto para la Administracion Publica Federal y su Anexo Unico

10.Buenas practicas del Sistema Espafiol de FV de medicamentos de uso humano

11.1SO 9001:2015.

12.NOM-059-SSA1-2015
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PNO-FV-20-09 | PNO para el seguimiento de los casos que se requiera

Establece los lineamientos y consideraciones para dar seguimiento a los casos segun su
gravedad o poblacion afectada.

Referencias

= 3,5,10

PNO-FV-20-10 | PNO para la confidencialidad y privacidad de la identidad de los
pacientes y notificadores

Indica el manejo responsable y respetuoso de los datos personales utilizados para las
notificaciones.

Referencias

= 3,5,7,10

PNO-FV-20-11 | PNO para las capacitaciones que imparte el Centro Estatal de
Farmacovigilancia

Explica la programacién, organizacion y logistica para que el CEFV brinde capacitacién a
los responsables de las coordinaciones y Unidades de Farmacovigilancia Hospitalaria.

Referencias

= 3,56

PNO-FV-20-12 | PNO para el seguimiento de comités y/o Unidades de Farmacovigilancia
Hospitalaria

Describe las actividades a realizar para lograr trabajo colaborativo entre los Comités y las
Unidades de Farmacovigilancia Hospitalaria y también para mantener comunicacion
bidireccional con el Centro Estatal.

Referencias

= 3,4,5
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PNO-FV-20-13 | PNO para la elaboracion y envio de informes mensuales

Establece las caracteristicas de la documentacion que se envia como informe mensual de
las actividades.

Referencias

= 3,5,6

PNO-FV-20-14 | PNO para realizar una auditoria interna

Establece las consideraciones necesarias para realizar una auditoria interna a todos los
procesos de CEFV, como verificacion del cumplimiento de requisitos del SGC y de los
procedimientos. Incluye la lista de verificacion para realizar una auditoria interna.

Referencias

= 11,12
13.Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion (ISO 19011:2018).
14.Listas de verificacion sanitaria

PNO-FV-20-15 | PNO para el manejo de No Conformidades y sus acciones correctivas

Explica la manera de detectar y clasificar No conformidades, y asi dar seguimiento a las
acciones correctivas para su resoluciéon. Se hace referencia al instructivo para realizar el
diagrama de Ishikawa y al formato FORM-FV-20-05 para registro de No Conformidades y
acciones correctivas.

Referencias

= 11,12
15. Libros de Sistemas de gestion de calidad (ISO 9001:2015).
16.A new model of Ishikawa diagram for quality assessment
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PNO-FV-20-16 | PNO para la mejora continua

Considera las acciones para detectar oportunidades de mejora continua a los procesos del
CEFV y aumentar su eficacia.

Referencias

= 11,12y 14

PNO-FV-20-17 | PNO para realizar gestion del riesgo

Establece los requerimientos y herramientas necesarias para realizar una oportuna
evaluacién y tratamiento del riesgo en el CEFV. El PNO-FV-20-19 se elaboré como
complemento a este procedimiento.

Referencias

= 11,12

17. 1ISO 31000:2018 Gestidn de riesgos- Directrices

18. Application of FMEA method in enterprise focused on quality.

19. Guia para el desarrollo del analisis de modo y efecto de falla 2017

PNO-FV-20-18 | PNO para realizar revisiones al Sistema de Gestion de Calidad.

Establece la periodicidad y la manera de realizar revisiones al SGC para asegurar el
cumplimiento de objetivos y adecuaciones en pro de la mejora. Considera el listado de
informacién documentada y el formato FORM-FV-20-03 para la revision y/o actualizacion
de esta.

Referencias

= 11,12y 14
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PNO-FV-20-19 | PNO para realizar un Analisis de Modo y Efecto de Falla (AMEF)

Explica la metodologia para efectuar el Analisis de Modo y Efecto de Falla en la prevencion
y mitigacion de efectos no deseados en los procesos. Hace referencia y uso del formato
para realizar un AMEF (FORM-FV-20-01).

Referencias

= 11,16,17y 18

FORM-FV-20-02 Formato para el seguimiento de indicadores de proceso

Contiene el nombre del indicador y el proceso al que pertenece, su forma de obtencion, el
responsable de la actividad, la manera de calcularlo, frecuencia de medicion y los

resultados (obtenido y esperado).

Referencias

= 11
20. OMS Indicadores de FV
21. Guia para la implantacion de un Sistema de Gestion de Calidad

FORM-FV-20-04 Formato para el seguimiento de objetivos de calidad

Explica la meta, el responsable de la actividad, las acciones a realizar, los recursos

necesarios, su seguimiento y evaluacion.

Referencias

= 19,20y 21
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