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PRESENTACION

La Fundacion de Ciencias del Medicamento y
Productos Sanitarios (Fundamed) en contacto
continuo con organizaciones de pacientes,
impulsa y materializa el proyecto “Calidad en
Organizaciones de Pacientes: una participacion
activa en el SNS” en la creacion de una Norma de
la Calidad y la Responsabilidad Social como
herramienta para el proceso de cambio necesario
para mejorar la gestion de estas organizaciones,

para profesionalizarlas y distinguirlas.

El objetivo es conseguir un criterio preciso y dife-
renciador que sea de utilidad para todos los gru-
pos de interés para identificar organizaciones de
pacientes como interlocutores validos que gene-
ren la confianza necesaria en aras a una participa-
cion real de estos grupos en el amplio ambito de
la salud.

Los requisitos para la evaluacion que configuran
esta norma han sido consensuados junto a las
organizaciones de pacientes que han formado
parte del proyecto piloto y pretende ser una certi-
ficacion a medida de estas organizaciones,
comenzando por un sistema de minimos basicos,
tanto en el dmbito de la calidad como en el de la
responsabilidad social, en una senda de mejora
continua y excelencia, consiguiendo sistemas de

gestion mas maduros y consistentes.

La profesionalizacion de estas organizaciones a

través de la implantacién de una incipiente cul-

tura de la calidad basada en modelos validados
internacionalmente, implicard una serie de ven-
tajas para ellas mismas como son, en primer
lugar, ser un referente pionero para otras organi-
zaciones similares, el fidelizar e incrementar a
sus asociados, la adaptacion a un entorno cam-
biante, el uso eficaz y eficiente de sus recursos, la
identificacion de sus procesos clave, es decir,
volcar sus esfuerzos alli donde de verdad gene-
ran valor para el colectivo de pacientes al que
representan, el crear un ventaja competitiva a
través de la mejora de las capacidades, la motiva-
cion hacia metas alcanzando los objetivos pro-
puestos coherentes con la misién y valores que
deben estar siempre presentes en la politica que
gobierna estas organizaciones y que en definitiva
constituyen su razon de ser, y por supuesto gene-
rar la confianza suficiente en todos los grupos de
interés para potenciar su nivel de participacion
en el SNS.

El control de la actividad que lleva a cabo una
organizacion de pacientes para el cumplimiento
de los requerimientos de su cliente, que es el
paciente y sus familiares, a través de un sistema
de gestion, pretende a medio y largo plazo un
aumento de la satisfaccion de éstos y de todos los
grupos de interés, como Administracion central y
autonomica, entidades privadas, donantes,
medios de comunicacion, sociedades cientificas y
profesionales, instituciones sanitarias, prescrip-

tores, industria farmacéutica y los propios miem-
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bros de la organizacion, desde la direccion al ulti-
mo colaborador, pasando por los voluntarios.

Esta iniciativa pretende potenciar el papel de
nuestros grupos de pacientes, y trasladar la expe-
riencia al entorno europeo, para seguir desarro-

llando lo que se denomina Tercer Sector, un ambi-
to cada vez mas extendido en nuestra sociedad, a
través de la credibilidad y la confianza que puedan
trasmitir en su forma de hacer, basada en criterios

y evidencias objetivas para alcanzar sus fines.

INTRODUCCION

Esta norma establece los requisitos necesarios
para la implantacion de un Sistema de Gestion de
la Calidad y la Responsabilidad Social, a medida,

en una organizacion de pacientes.

El Sistema de Gestion se fundamenta en dos enfo-
ques principales: el enfoque a procesos y el enfo-
que al usuario y la responsabilidad social.

La organizacion identificara a sus usuarios, y a
todos los grupos de interés, estableciendo, en un
entorno ético y responsable, los requisitos a cum-
plir, comprendiendo sus necesidades actuales,
futuras e incluso excediendo sus expectativas,
con el fin de aumentar su satisfaccion, objeto del
sistema. Por la actividad y naturaleza de los servi-
cios que presta, la redaccion de la presente norma
ha tenido en cuenta al paciente y sus familias
como usuario principal de una organizacion de
pacientes y a quien debe enfocar toda su activi-
dad. No obstante, esta norma es de aplicacion
tanto a asociaciones como a federaciones y confe-
deraciones de pacientes, debiendo identificar la
organizacion en cada caso si su usuario principal
es el paciente y sus familias o los grupos de
pacientes representados en asociaciones, en el

caso de federaciones y confederaciones.

Los principales elementos de la gestion por pro-
cesos, especificados en esta norma para organiza-
ciones de pacientes, se condensan en la identifi-
cacion de sus procesos clave, en el control de su
funcionamiento y en la gestion de su mejora,
haciendo un especial énfasis en la comprension y
el cumplimiento de los requisitos del paciente y
sus familias y el de todos los grupos de interés, en
la necesidad de considerar los procesos en térmi-
nos que aporten valor, en la obtencion de resulta-
dos de desempeno y eficacia y en la mejora conti-
nua con base en mediciones objetivas.

El proceso de mejora vendra determinado por la
aplicacion sistematica del ciclo PDCA (Plan, Do,
Check, Act) por los responsables de la mejora
designados por la organizacion.

El Sistema de Gestion, que recoge los requisitos
contenidos en esta norma, estd basado en un sis-
tema documental, y sera completado con un refe-
rencial de auditoria para la evaluaciéon y conce-
sion del certificado demostrativo de la conformi-
dad.
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MODELO GCRP-25

USUARIO SERVICIO
(Requisitos)

PLAN DO

ACT CHECK

MEJORA USUARIO
(Continua) (Percepcion)

DOCUMENTACION DE REFERENCIA

B Norma UNE-EN-ISO 9001: 2000 B Norma Ong con calidad. Septiembre 2003.
Segunda Edicion.
B Norma UNE-EN-ISO 9000: 2000
B Modelo de la European Foundation for Quality
B Norma para la Evaluacién de la Gestion Etica y Management (EFQM) de Excelencia en la
Socialmente Responsable en las Gestion. Revision del ano 2002
Organizaciones SGE 21 / version de julio 2002
y revision de septiembre 2005. B Norma UNE-EN-ISO 14001:2004

B Norma UNE-EN-ISO 19011:2002
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OBJETO Y ALCANCE

Esta norma, compatible con otros sistemas de
gestion, quiere proporcionar una guia para el
desarrollo de un sistema de gestion de la calidad y
la responsabilidad social en organizaciones de
pacientes. Representa un punto de partida para
un solido desarrollo de la calidad y la responsabi-
lidad social de estas organizaciones, sentando las
bases para ir reforzando, en una senda de mejora

continua, los criterios que aqui se especifican.

Se definen los requisitos que una organizacion de
pacientes necesita asegurar para proporcionar de
forma coherente servicios que satisfagan a los
pacientes y sus familias y a todos los grupos de
interés, teniendo en cuenta las exigencias legales
que les apliquen, aspirando a aumentar la satis-
faccion de estos a través de la aplicacion eficaz del
sistema. Todos los requisitos estan destinados a
ser incorporados al sistema general de gestion,
pero el modo y la extension en que se lleve a cabo
dependerd de factores tales como el tamano de la
organizacion, la naturaleza de las actividades, si
es una asociacion, federacion o confederacion,
pudiéndose aplicar también, solo a un drea o fun-
cion de la organizacion, la gestion de un servicio

concreto o realizacion de un proyecto.

Establece un marco para la implantacion, evalua-
cién, revision y auditoria del sistema de Gestion de
la Calidad y la Responsabilidad social en organiza-
ciones de Pacientes, para la obtencion de un certifi-
cado por tercera parte o para el informe por primera
parte, para la consecucion de la mejora continua.

Esta norma es compatible con la implantacion de
otros sistemas de gestion como puedan ser la
Norma UNE-EN-ISO 9001:2000 o la utilizacién
del modelo de gestion de la EFQM.

1. SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD Y RESPONSABILIDAD
SOCIAL EN ORGANIZACIONES
DE PACIENTES

1.1. Requisitos Generales

A) El sistema de gestion. La organizacion debe
establecer, documentar, implantar y mantener un
sistema de gestion de la calidad y la responsabili-
dad social, mejorando continuamente su eficacia

de acuerdo con los requisitos de esta norma.

B) Procesos e interacciones. Para este fin, la
organizacion debe identificar los procesos que
definen su sistema de gestion, su aplicacion a tra-
vés de toda la organizacion, secuencia e interac-
cion. La eficacia de los mismos se debe asegurar a
través de métodos, criterios y recursos, realizan-
do el seguimiento y la medicion para comprobar
los resultados planificados y aplicar las acciones
necesarias para la mejora continua.

1.2. Requisitos de la Documentacion
A) Requisitos generales. La documentacion del

sistema de gestion de la calidad y la responsabili-
dad social incluira declaraciones documentadas
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de una politica y objetivos, manual, procedimien-
tos documentados, documentos y registros, tanto
aquellos requeridos en esta norma como otros que
la organizacion considere para asegurarse la efica-

cia de los procesos.

B) Manual del sistema. La organizacion estable-
cerd y mantendrd actualizado un manual de la
calidad y la responsabilidad social que incluya el
alcance del sistema, la referencia a los procedi-
mientos documentados y una descripcion de la

interaccion entre los procesos identificados.

C) Control de los documentos. Se establecera un
procedimiento documentado para el control de
los documentos requeridos por el sistema, que
defina la autoridad para la aprobacion, revision y
actualizacion de los documentos, identificando
los cambios y asegurandose que los documentos
en la version pertinente son legibles, se encuen-
tran en los lugares de uso y son facilmente identi-
ficables.

D) Control de los registros. Los registros se esta-
bleceran y mantendrén para proporcionar eviden-
cia de la conformidad con los requisitos. Estos
serdn legibles, facilmente identificables y recupe-
rables. Se establecera un procedimiento docu-
mentado que defina los controles necesarios para
la identificacion, el almacenamiento, la protec-
cion, la recuperacion, el tiempo de retencion y su
disposicion. Los registros podran encontrarse en

cualquier soporte, papel o informatico.

2. RESPONSABILIDAD DE LA
DIRECCION

2.1. Compromiso de la Direccion

La Direccion proporcionara evidencia de su com-
promiso con el sistema y la mejora continua,
comunicando a la organizacién su importancia,
estableciendo la politica de la calidad y la respon-
sabilidad social, asegurando que se establecen los
objetivos orientados al usuario. La Direccion dise-
nara un mapa de grupos de interés donde se iden-
tificaran a todas las partes interesadas, tomando
en consideracion su responsabilidad frente a todas
ellas en la actividad de la organizacion. Con este
fin, llevard a cabo las revisiones y asegurara la dis-
ponibilidad de recursos de acuerdo con su com-

promiso de mejora continua del sistema.

2.2. Enfoque al Usuario y los Grupos
de interés

La Direccion se asegurara de que los requisitos
del usuario y los grupos de interés se determinen
y cumplan con el fin de lograr y mejorar su satis-
faccion. Para ello la organizacion identificara y
coordinard la gestion de usuarios y sus necesida-
des conforme al mapa de grupos de interés, inter-
pretando de forma adecuada los requisitos relati-
vos a la calidad y la responsabilidad social.

2.3. Politica de la Calidad y la
Responsabilidad Social

La Direccion se asegurara de que la politica de la
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calidad y la responsabilidad social es adecuada a
la organizacion, incluyendo el compromiso de
cumplir con los requisitos y con la mejora conti-
nua del sistema. Para ello establecera un marco de
referencia para fijar y revisar los objetivos de la
calidad y la responsabilidad social, su comunica-
cion y comprension por parte de toda la organiza-
cion. Esta politica manifestara expresa y publica-
mente el compromiso de la organizaciéon con la
gestion ética y socialmente responsable de acuer-
do con una aproximacion progresiva y dindmica a
la responsabilidad social, comenzando a estable-
cer un compromiso con estos valores. La politica
sera revisada para su continua adecuacion al

entorno de la organizacion.
2.4. Planificacion

La Direccion se asegurara de que los objetivos de
la calidad y la responsabilidad social, incluyendo
los necesarios para la realizacion del servicio, se
establecen en todos los procesos que la direccion
considere pertinentes y que éstos son medibles y
coherentes con la politica. También se asegurara
de que la planificacion del sistema de gestion se
realiza manteniendo la integridad del mismo

cuando se realicen cambios.

2.5. Responsabilidad, autoridad
y comunicacion

A) Responsabilidad y representacion. La Direc-
cion se asegurard de que las responsabilidades y
autoridades estan definidas y son comunicadas
dentro de la organizacion. Designara un represen-

tante de la Direccion, que independientemente de
otras funciones, tenga la responsabilidad y auto-
ridad para asegurarse que se establecen, implan-
tan y se mantienen los procesos necesarios, infor-
ma a la Direccion sobre el desempenio del sistema
y necesidad de mejora y sensibiliza a la organiza-
cién para promover el enfoque a los requisitos del
usuario y a todos los grupos de interés.

B) Procedimiento de comunicacion. La Direc-
cion establecera un procedimiento documentado
de comunicacion, externa e interna, que debera
ser observado por todos los miembros de la orga-
nizacion, empleados, colaboradores y volunta-
rios.

C) Protocolo de comunicacion. La Direccion ase-
gurard el rigor y la objetividad de la informacion
del contenido de los comunicados, estableciendo
un protocolo de comunicacién en el que contem-
plard al menos directrices generales de cara a
campanas de sensibilizacion, acciones de difu-
sion y asesoramiento a pacientes sobre tratamien-
tos o productos farmacéuticos, mostrando evi-
dencias de un enfoque objetivo y prudente en
todas sus acciones, especialmente en aquellos
aspectos que respondan directamente de la

mision y vision de la organizacion.
2.6. Revision por la Direccion

A) Generalidades. La Direccion revisara a inter-
valos planificados al menos una vez al ano el sis-
tema de la calidad y la responsabilidad social,
incluyendo la evaluacion de las oportunidades de
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mejora y la necesidad de efectuar cambios, man-

teniendo registros de las revisiones.

B) Informacion para la revision. La informacion
para la revision incluird: resultados de auditorias,
retroalimentacion del usuario y el de todos los
grupos de interés, desempeno de los procesos y
conformidad del servicio, estado de las acciones
correctivas y preventivas, seguimiento de la pla-
nificacion de la calidad de revisiones previas,
cambios que puedan afectar al sistema y reco-

mendaciones de mejora.

C) Resultados de la revision. Los resultados de la
revision incluirdan acciones relacionadas con la
mejora de la eficacia del sistema de gestion, los
procesos, la mejora del servicio en relacion a los
requisitos de los usuarios y los grupos de interés,
y la necesidad de recursos y la planificacion de la
calidad para el ejercicio siguiente.

Debera conservarse registro de la informacion

para la revision y los resultados de la revision.
3. GESTION DE RECURSOS
3.1. Provision de Recursos

La organizacion determinara y proporcionara los
recursos necesarios para implantar, mantener y
mejorar el sistema y aumentar la satisfaccion del
usuario y los grupos de interés mediante el cum-
plimiento de sus requisitos.

3.2. Recursos Humanos

A) Competencia de las personas. El personal que
realice tareas que afecten a la calidad del servicio
ofrecido por la organizacion serd competente con
base en la educacion, formacion, habilidades y
experiencia apropiadas.

Para ello, la organizacién determinard la compe-
tencia necesaria del personal, proporcionara la
formacion necesaria y hard un seguimiento de su

eficacia.

La organizacion sensibilizara a todo el personal
sobre la importancia de su funcion, manteniendo
los registros necesarios de la educacion, forma-
cion, habilidades y experiencia, formando espe-
cialmente a todos los empleados y voluntarios
acerca de la politica de calidad y la responsabili-
dad social, los valores y el compromiso con la res-
ponsabilidad social, medio ambiente y gestion
ética.

B) Igualdad de oportunidades. La organizacion
velara por la igualdad de oportunidades, evitando
cualquier discriminacion en los procesos de ges-
tion de los recursos humanos, tanto en la seleccion

como en el acceso del personal a la formacion.

La organizacion procurara la participacion de los
empleados y voluntarios, tanto en el disefio como
en la realizacion de las actividades que fomente el
compromiso de estos con la politica y los objeti-
vos de la organizacion (véase 2.5.).
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C) Registros sobre recursos humanos. La organi-
zacion mantendra registros actualizados e histori-
cos sobre personas que colaboran con la organi-
zacién, organigrama, competencias, funciones,

experiencia y responsabilidades.
3.3. Infraestructura y ambiente de trabajo

A) Infraestructura. La organizacion proporciona-
rd y mantendra la infraestructura necesaria para
la conformidad del servicio que presta, referido al
espacio y equipos de trabajo, determinando y ges-
tionando el ambiente de trabajo.

B) Medio ambiente. La organizacion tendra en
cuenta la necesidad de minimizar el impacto
medioambiental que puedan generar sus opera-

ciones.

3.4. Transparencia, gestion econémica
y administrativa

A) Recursos econdmicos. La organizacion aplica-
ra correctamente los recursos econémicos, bus-
cando la maxima eficiencia, con transparencia y
sin merma en la calidad del servicio ofrecido al

usuario y los grupos de interés.

B) Cumplimiento legal. La organizacion debe
identificar los requisitos legales y reglamentarios
vigentes que le apliquen y mantener un registro

de los mismos.

La organizacion aprobara las cuentas anuales y el
presupuesto cumpliendo con sus obligaciones

legales y evidenciara cuerpos de gobierno demo-
craticos con representantes elegidos entre los
propios miembros de la organizaciéon con una
periodicidad establecida.

De acuerdo con la legislacion vigente la organiza-
cion presentara con cardcter anual el balance, la
cuenta de resultados y la memoria economica, de
acuerdo con el Plan General de Contabilidad de
Entidades sin Fines Lucrativos.

C) Captacion de fondos. Las actividades de cap-
tacion de fondos serdan publicas con detalle de las
fuentes financieras y las cantidades obtenidas en
cada una de ellas. La organizacion respetara la
privacidad de los donantes individuales.

La organizacién, en la medida de lo posible,
garantizara la estabilidad e independencia diversi-
ficando sus esfuerzos en la obtencion de financia-
cion tanto publica como privada. Cuando proce-
da, la organizacion respetara la voluntad de los
donantes y se estableceran sistemas de seguimien-
to de fondos dirigidos a un proyecto concreto.
Conservara registro contable de las captaciones
realizadas y se realizardn, si se considera apropia-
do, planes de seguimiento de los fondos dirigidos
a un proyecto concreto conservando registro de
las acciones de seguimiento realizadas.

D) Memoria anual. La organizacion reflejara la
continuidad en la actividad y la imagen fiel de la
informacion en una memoria anual en donde se
haran constar los resultados obtenidos en sus
diferentes actividades y servicios. En ella se haran
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constar el origen y el destino de los fondos capta-
dos. Cuando proceda, la memoria anual reflejara
los resultados obtenidos en relacion a la satisfac-
cion de los usuarios y los grupos de interés y los
progresos en el campo de la responsabilidad
social. Tanto la memoria de actividades como la
econdmica serd un registro del sistema de gestion
de la calidad y la responsabilidad social y estaran
a disposicion de quien las solicite.

4.  REALIZACION DEL SERVICIO

4.1. Planificacion de la realizacion
del servicio

Para la planificacion de la realizacion de las activi-
dades, la organizacion determinard cuando sea
apropiado: los objetivos de la calidad y la respon-
sabilidad social; los requisitos del servicio, la nece-
sidad de establecer procesos, documentos y recur-
sos especificos para la prestacion; actividades de
seguimiento y verificacion de la realizacion de la
actividad; y los registros necesarios que proporcio-
nen evidencias de que el servicio prestado cumple
con los requisitos identificados y aceptados.

4.2. Procesos relacionados con el usuario

A) Identificacion de los procesos. La organiza-
cion identificara, determinara y conservara regis-
tro de los requisitos especificados por el usuario,
los no establecidos pero necesarios, los legales y
cualquier otro especificado por la organizacion.

B) Revision de los requisitos. Los requisitos
identificados y aceptados seran revisados periodi-
camente manteniendo registros de dichas revisio-
nes y de los resultados de las mismas. Para ello la
organizacion determinard e implantarda métodos
eficaces para la comunicacion con el usuario y los
grupos de interés para obtener la retroalimenta-
cion sobre el servicio o la actividad realizada,
incluyendo sus quejas (véase 2.5.)

4.3. Compras

A) Generalidades. La organizacion se asegurara
de que el producto / servicio adquirido cumple
los requisitos de compra especificados conser-
vando registro de los mismos. La organizacion
evaluara y seleccionard a los proveedores en fun-
cion de su capacidad para suministrar productos
/ servicios de acuerdo con los requisitos de la
organizacion manteniendo registros de las eva-

luaciones.

B) Criterios de seleccion. En la medida de lo
posible la organizacion integrara dentro de los
requisitos de seleccion de proveedores criterios
ligados a la responsabilidad social, tanto econo-
mica como social y medioambiental. Cuando pro-
ceda, la organizacion comunicard al proveedor su
intencion de incluir requisitos de responsabilidad
social entre sus criterios de seleccion solicitando
informacion sobre la legalidad de sus operaciones
y el respeto a la ley internacional en el pais de ori-
gen, tanto a nivel social como medioambiental.
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4.4. Prestacion del servicio

A) Validacion. La organizacion validara los pro-
cesos de prestacion del servicio estableciendo las
disposiciones para estos procesos incluyendo,
cuando sea aplicable, los criterios para la revision
y aprobacion de los procesos, la aprobacion de
equipos y calificacion del personal, el uso de
métodos especificos, los requisitos de los regis-
tros y la revalidacion.

B) Identificacion y trazabilidad. La organizacion
debe controlar y registrar la identificacion tnica del
servicio con el objetivo de asegurar la trazabilidad.

C) Propiedad del usuario. La organizacién cui-
dara la informacion / datos personales que son
propiedad del usuario mientras estén bajo el con-
trol de la organizacién o estén siendo utilizados
por la misma para la prestacion del servicio, acti-
vidad o finalidad para la que fueron cedidos,
identificando, verificando, protegiendo y salva-
guardando esta informacion.

5. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
5.1. Seguimiento y medicion

A) Generalidades. La organizacion planificara e
implantard procesos de seguimiento, medicion,
andlisis y mejora necesarios para demostrar la
conformidad del servicio, asegurarse la conformi-
dad con el sistema de gestion de la calidad y la
responsabilidad social y mejorar continuamente
su eficacia. En especial la organizacion realizara

un seguimiento de la informacion relativa a la
percepcion del usuario con respecto al cumpli-
miento de sus requisitos, determinando los méto-
dos para obtener y utilizar dicha informacion.

B) Auditoria interna. La organizacion realizara a
intervalos planificados auditorias internas para
determinar si el sistema de gestion es conforme
con las disposiciones planificadas, con los requi-
sitos de esta norma, estd implantado y se mantie-
ne de forma eficaz.

La organizacion planificara un programa de audi-
torias tomando en consideracion el estado y la
importancia de los procesos y las dreas a auditar,
asi como los resultados de auditorias previas. La
organizacion definira los criterios de auditoria, el
alcance, frecuencia y metodologia. La seleccion de
auditores y la realizacion de auditorias aseguraran
la objetividad e imparcialidad en el proceso.

La organizacion establecera un procedimiento
documentado donde se definan las responsabili-
dades y requisitos para la planificacion y la reali-
zacion de auditorias, para informar de los resulta-
dos y para mantener los registros.

Los responsables del drea auditada se aseguraran
de que se toman las acciones sin demora injustifi-
cada para eliminar las no conformidades detecta-
das y sus causas.

C) Seguimiento y medicion de los procesos. La
organizacion aplicarda métodos apropiados, como
indicadores para el seguimiento, y cuando proce-
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da, la medicion de los procesos del sistema de ges-
tion de la calidad y la responsabilidad social. Estos
métodos demostraran la capacidad de los proce-
sos para alcanzar los resultados planificados.

D) Seguimiento y medicion del servicio. La
organizacion debe medir y hacer un seguimiento
de las caracteristicas del servicio para verificar
que se cumplen los requisitos del mismo en las
etapas apropiadas de su prestaciéon. Se manten-
dran registros de la conformidad del servicio.

5.2. Control de no conformidades

La organizacion debe asegurarse de que se identi-
ficay controla el servicio no conforme definiendo
los controles, responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento de las no confor-
midades en un procedimiento documentado. La
organizacion debera actuar para corregir los ser-
vicios no conformes y eliminar la no conformidad
detectada, manteniendo registros de la naturaleza
de las no conformidades y de las acciones toma-

das posteriormente.
5.3. Analisis de datos

La organizacion recopilara y analizara los datos
apropiados para demostrar la idoneidad y la efi-
ciencia del sistema de gestion de la calidad y la
responsabilidad social, evaluando e identificando
areas de mejora para la eficacia y mejora continua

del sistema.

El analisis de datos proporcionara informacion
sobre la satisfaccion del usuario y grupos de inte-
rés, la conformidad con los requisitos del servicio,
las caracteristicas y tendencias de los procesos y
los proveedores.

5.4. Mejora

A) Mejora continua. La organizacién mejorara
continuamente la eficacia de su sistema de gestion
de la calidad y la responsabilidad social mediante
el uso de la politica de la calidad y la responsabili-
dad social, los objetivos, los resultados de audito-
rias, el analisis de datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revision por la direccion.

B) Accion correctiva y accion preventiva. La orga-
nizacion tomard acciones para eliminar la causa de
las no conformidades actuales y de las potenciales,
con objeto de prevenir que ocurran o se reiteren.
Las acciones correctivas y preventivas serdan apro-
piadas a los efectos de las no conformidades encon-
tradas y/o problemas potenciales. Se establecerd, al
menos, un procedimiento documentado que defi-
na los requisitos para: revisar las no conformidades
y/o determinar las no conformidades potenciales y
sus causas; evaluar la necesidad de adoptar accio-
nes para asegurarse de que las no conformidades
no vuelven a ocurrir o evaluar la necesidad de
actuar para prevenir que ocurran; determinar e
implantar las acciones necesarias; registrar los
resultados de las acciones tomadas; y revisar las
acciones correctivas y preventivas tomadas.
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PRESENTATION

Medicine Science and Medical Products Founda-
tion (Fundamed) is continuously in contact with
patient organizations, promotes and materializes
the project “Quality in Patients Organizations: an
active participation in the SNS (Spanish Health
System)” in creating a Management Standard for
Quality and Social Responsability as means for
the necessary changing process in order to impro-
ve the management of these organizations, to

professionalize and define them.

The target is to reach a precise and distinguishing
approach that could be useful for all the parties
involved to identify patient organizations as qua-
lified spokesmen that would give confidence in a

real participation of these groups over the wide
field of health.

The requirements for the assessment that consti-
tutes this standard have been agreed together
with the patient organizations that have formed
the pilot scheme. They try to be a made to order
certification of these organizations, starting from
a system of basic features, both in the quality and
in the social responsability scope, in a path of
continuous improvement and excellence, rea-
ching more accurate and consistent management
systems.

Professionalisation of these organizations
through the introduction of an incipient quality
culture based in international models, would

involve several advantages. First, it would be a
pioneering referent for other similar organiza-
tions, it would fidelize and increment the number
of members, it would help to adapt a changing
environment, the accurate and efficient use of
their resources, the identity of their key pro-
cesses, that is to say, to focus their efforts where
they are valuable for the patients collective to
which they represent, to create a competitive
advantage through the capacities improvement,
to motivate towards goals reaching the propose
objectives, coherent with the mission and values -
that should always be remembered in the policy
that rules these organizations- and that definiti-
vely constitute their raison d’étre, and of course,
to promote the necessary confidence in all the
interested parties in order to strengthen its level
of participation in the SNS.

The activity control that carries out a patient
organization for the fulfilment of the require-
ments of its client, which is the patient and their
family members, through a management system,
try to increase in a medium and long-term the
satisfaction of all the parties involved, like the
central government and the autonomous admi-
nistration, private institution, donors, media,
scientific and professional societies, health insti-
tutions, prescriptors, pharmaceutical industry
and the members of the organization, from the
managers to the last co-worker, including the

volunteers.
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This initiative tries to promote the role of our
patients group, and tries to translate the expe-
rience to Europe, to continue developing the so-

called Third Sector. A continuously expanding

area in our society, thanks to the credibility and
the confidence that can communicate in the orga-
nizations know-how, based in objective criteria

and facts in order to reach their aims.

INTRODUCTION

This standard presents the necessary require-
ments for the introduction of a Quality and Social
Responsability Management System, made to

measure, in a patient organization.

This Management System is based in three princi-
pal scopes: the process approach, the users focus
and the social responsability.

The organization would identify its users, and all
the parties involved, establishing, within an ethi-
cal and responsible context, the requirements to
fulfil, understanding current and future needs,
and even strive to exceed their expectations, with
the aim of enhancing user’s satisfaction, goal of
the system. For the activity and the nature of the
services that features, the writing of the current
standard has taken into account both the patient
and his relatives as the main user of a patient
organization, they should be the focus of the pro-
ject. However, this standard applies to patient
associations, federations and confederations, the
organization, in each case, shall identify if their
main user is the patient and their relatives or the
patient groups represented in associations, in the

case of federations and confederations.

The principal elements of process approach, spe-
cified in this standard for the management of
patient organizations, are focused in the identifi-
cation of the key processes, in the control of its
operation and in its continuous improvement,
doing an special emphasis in the understanding
and in the fulfilment of the patient’s needs and his
relatives, and other parties involved, in the need
to consider processes in terms of added value, in
obtaining results of processes performance and
efficacy, and in the continual improvement based

on objective measurement.

The improvement process would be determined
for the systematic application of the PDCA cycle
(Plan, Do, Check, Act) by the people in charge of
the improvement, appointed by the organization.

The Quality Management System, that gathers
the requirements included in this standard, shall
be based in a documented system, and will be
updated with an audit assessment for the conces-
sion of the conformity certificate.
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GOAL AND SCOPE

This standard would like to provide guidelines for
the development and implementation of a Quality
and Social Responsability Management System in
patient organizations. It represents a starting
point for a solid development of the quality and
social responsability of these organizations, laying
the foundations to reinforce the criteria that are
hereunder specified, in a path of continual impro-

vement.

The requirements are defined when patient organi-
zations need to ensure its competence to provide
services, in a coherent way, that satisfy the patients
and their relatives and all the parties involved,
taking into account the regulatory requirements
that are applied to enhance their satisfaction
through the efficient application of the system. All
the requirements are focused to be applicable in
the general management system, but the type and
the extension in which they are developed would
depend on factors such as the size of the organiza-
tion and the nature of its activities. This could also
be applied only in a certain area or function of the
organization, in the management of a specific ser-

vice or in the performance of a project.

Establishes a frame for the implementation,
assessment, review and audit of a Quality and
Social Responsability Management System in
patient organizations, for achieving a certificate
by a third party or for the report by a first party, for

a continual improvement.

This standard is compatible with the implementa-
tion of other management systems like the Stan-
dard 1SO 9.001:2000 or the EFQM model.

1. QUALITY AND SOCIAL
RESPONSABILITY MANAGEMENT
SYSTEM IN PATIENT
ORGANIZATIONS

1.1. General Requirements

A) Management System: the organization shall
establish, document, implement and maintain a
quality and social responsability management sys-
tem, improving continuously its effectiveness

regarding to the requirements of this standard.

B) Processes and Interactions: In order to achie-
ve this aim, the organization shall identify the
processes that define its management system and
its application through the whole organization,
sequence and interaction. The effectiveness of
these processes shall be guaranteed through
methods, criteria and resources, doing a follow-
up and measuring to achieve planned result and
implement the necessary actions for the conti-

nuous improvement.
1.2. Documentational Requirements

A) General requirements: The documentation of
the Quality and Social Responsability Manage-
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ment System shall include documented state-
ments of a policy and objectives, quality manual,
documented procedures, documents and records
of this standard and others that the organization
consider to ensure the effectiveness of the pro-
cesses.

B) Quality and Social Responsability Manual:
The organization shall establish and keep updated
a Quality and Social Responsability Manual which
includes the scope of the system, a reference to the
documented procedures and a description of the

interaction between identified processes.

C) Control of documents: A documented proce-
dure shall be established to control the documents
required by the system, which includes the appro-
val, review and update of the documents, iden-
tifying the changes and making sure that the
documents are in the pertinent version in a legible

format, at points of use and easily identifiable.

D) Control of records: Records shall be esta-
blished and maintained to give evidence of con-
formity to requirements. These shall be legible,
easily identifiable and retrievable. A documented
procedure shall be established to define the neces-
sary control for the identification, storage, protec-
tion, retrieval, retention time and availability.

2. MANAGEMENT RESPONSABILITY
IN PATIENTS ORGANIZATION

2.1. Management Commitment

Top management shall provide evidence of his
commitment with the system and the continuous
improvement, communicating to the organiza-
tion its importance, establishing the quality and
social responsability policy and making sure that
the user’s requirements are settled in the objecti-
ves. Top management shall design a stakeholders
map where all the parties involved are identified,
taking into account its responsability towards all
of them in the activity of the organization. Thus,
the organization shall conduct the reviews and
shall ensure the availability of resources in accor-
dance to the commitment of continual improve-

ment of the system.
2.2. Users and Parties Involved Focus

Top management shall make sure that user’s and
parties’s involved requirements are determined
and are accomplished with the aim to enhance
their satisfaction. For this, the organization shall
identify and coordinate user’s management and
their needs according to the stakeholders map,
interpreting in the right way the requirements
related to the quality and social responsability.
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2.3. Quality and Social
Responsability Policy

Top management shall make sure that the quality
and social responsability policy is appropriate for
the organization, including the commitment to
meet the requirements and the continuous
improvement of the system. For this, the policy
provides a framework in order to define and
review the quality and social responsability
objectives, their communication and understan-
ding within the organisation. This policy shall
openly and publicly express the commitment of
the organization in relation to ethical and social
responsability management according to a pro-
gressive approach and social responsability dyna-
mic, starting from establishing a commitment
with these values, alluding to this philosophy in a
transversal way in all the formal documents. The
policy shall be review for continuous suitability

to the organization environment.
2.4. Planning

Top Management shall ensure that the quality
objectives, including those necessary for the ser-
vice performance, shall be established in all the
pertinent processes and shall be measurable and
coherent with the policy. The planning of the
management system shall maintain its integrity
when changes are made.

2.5. Responsability, authorities
and communication

A) Responsability and representative: Top manage-
ment shall make sure that responsabilities and
authorities are defined and are communicated
within the organisation. Top management shall
appoint a representative who independently of his
functions, shall be responsible and have the autho-
rity to ensure that the necessary processes are esta-
blished, implemented and maintained. Also, to
report the top management about the performing of
the system and the improvement need and sensitize
the organization in order to promote the user’s and
parties’s involved requirements.

B) Communication procedure: Top management
shall establish a documented procedure for external
and internal communication that shall be applied to
all the members of the organization, employees,
collaborators and volunteers.

C) Communication protocol: Top management
shall ensure the rigour and the objectivity of the
contents, setting a communication protocol
which shall include at least general directives for
the sensibilization campaigns, diffusion actions
and patient’s assessment about treatment or phar-
maceutical products, providing evidence of an
objective and a sensible approach in all their
actions, especially in those aspects that directly
respond to the mission and the vision of the orga-

nization.
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2.6. Management Review

A) General: Top management shall review the
quality and social responsability system at pla-
nned intervals, at least once a year, including an
assessment of opportunities for the improvement
and the need for changes, maintaining records of
the reviews.

B) Review Input: The data for the review shall
include: results of audits, users and parties’s invol-
ved feedback, processes performance and service
conformity, status of corrective and preventive
actions, follow-up of quality planning of previous
reviews, changes that could affect the system and

recommendations for the improvement.

C) Review Output: The output from the manage-
ment review shall include actions related to
improvement of the effectiveness of the quality
management system, its processes, the improve-
ment of service related to user’s and parties’s invol-
ved requirements, and the resource needs and

quality planning for next business year.

Records of this information shall be kept for the

review as well as its results.
3. RESOURCES MANAGEMENT
3.1. Provision of Resources

The organization shall determine and provide the

necessary resources to implement, maintain,

improve the system and enhance user’s and parties’s
involved satisfaction fulfilling all the requirements.

3.2. Human Resources

A) Personnel Performing: The personnel that
develop duties that affect the quality of the offered
service by the organization shall be competent on
the basis of appropriate education, training, skills

and experiences.

For this, the organization shall determine the
necessary competence of the personnel and provi-
de the necessary training and following-up its
effectiveness.

The organization shall sensibilize the personnel
about the importance of their functions, maintai-
ning appropiate records of education, training,
skills and experience. Training, in special, the per-
sonnel and volunteers regarding the quality and
social responsability policy, the values and the
commitment to the social responsability, the envi-

ronment and ethical management.

B) Equity: The organization shall ensure equal
opportunities, avoiding any kind of discrimina-
tion in the human resources management pro-
cesses, both in the selection and in the personal
access to training.

The organization shall try to promote the partici-
pation of the personnel and volunteers, both in
carrying out of the activities which encourages the
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commitment of the personnel with the policy and
in the objectives of the organisation. (see 2.5.)

C) Human Resources’s Records: The organiza-
tion shall maintain up-dated and historical
records about the personnel performing in the
organization, that shall include an organizational
chart and competences, functions, experience and

responsabilities.
3.3. Infrastructure and work environment

A) Infrastructure: The organization shall provide
and maintain the infrastructure needed for the
performance of the services, in relation to works-
pace and equipment, determining and managing

the work environment.

B) Environment: The organization shall take into
account the environmental’s impacts generated by

its activities in order to minimize them.

3.4. Transparency, financial
and administrative management

A) Financial Resources: The organization shall
administrate correctly the financial resources, loo-
king for the maximum efficiency, with transpa-
rency and without any loss in the service quality
offered to users’s and parties involved.

B) Legal Fulfillment: The organization shall
determinate the statutory and regulatory require-

ments and maintain its records.

The organization shall approve the annual budget
accounts meeting its legal obligations and shall
demonstrate a democratic board of management
with representatives elected within the own
members of the organisation under an esta-
blished periodicity.

According to the current legislation, the organiza-
tion shall annually present the balance sheet, sta-
tement of results and the annual report.

C) Fund’s Captation: The fund’s captation shall
be public with the financial sources and the quan-
tities obtained. The organization shall respect the
privacy of individual donors.

The organization, as far as possible, shall guaran-
tee the balance and independence diversifying its
efforts obtaining both public and private finan-
cing. If appropriate, the organization shall res-
pect the desires of the donors and shall set
follow-up fund systems directed to specified pro-

jects.

The organization shall maintain records of capta-
tions and shall determine, if appropiate, a plan to
follow up funds directed to specific projects as
well as records of the monitoring actions made.

D) Annual Report: The organization shall
demonstrate the continuity of the activity and the
faithful image of the information in an annual
report in which the obtained results shall appear

in the different activities and services.
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The report shall include the origin and target of
the captured funds. If appropriate, the annual
report shall prove the obtained results in relation
to the satisfaction of users’s and parties’s invol-
ved and the progress in the field of social respon-
sability.

Both Performance and Financial Reports shall be
at public disposal.

4. SERVICE PERFORMANCE IN A
PATIENTS ORGANIZATION

4.1. Planning of service performance

For the planning of the activities performance,
the organization shall determine when it is con-
venient: quality and social responsability objecti-
ves, the service requirements; need of documen-
ted processes and other documents and specific
resources to ensure the performance, follow-up
activities and measurement of service’s characte-
ristics; and requirements of records to evidence
the conformity of the offered service with the

identified and accepted requirements.
4.2. Users’s related-processes

A) Identification of processes: The organization
shall identify and determine the requirements
specified by the users’s, those that are not stated
but necessary, the legal ones and any other speci-
fied by the organisation.

B) Review of requirements: Identify and accep-
ted requirements shall be periodically review and
records of the reviews and its results shall be
maintained. For this, the organization shall
determine and implement efficient methods for
communicating with the users’s and parties invol-
ved in order to get feedback about the service’s or
activity’s performance, including complaints.

(see2.5.)
4.3. Purchasing

A) General: The organization shall ensure that
purchased product/service fulfils the specified pur-
chase requirements and maintain records of them.
The organization shall evaluate and select the
suppliers according to its capacity to supply pro-
ducts/services regarding the organization require-

ments maintaining records from its evaluation.

B) Criteria for selection: When appropriate, the
organisation shall integrate criteria binding to
social responsability; financial, social and envi-
ronmental; in the suppliers selection require-
ments. If appropriate, the organisation shall
communicate the supplier its intention to include
social responsability requirements between their
selection criteria, requesting information about
the legality of its operations and the respect of the
international law in the country of origin, both

on a social and on an environmental level.
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4.4. Service performance

A) Validation: The organization shall validate any
processes for service provision establishing arran-
gements for these processes including, as applica-
ble, criteria for review and approval of the pro-
cesses, approval of equipment and qualification of
personnel, use of specific methods, requirements
for records and revalidation.

B) Identification and traceability: The organiza-
tion shall control and record the unique identifi-

cation of the service to ensure traceability.

C) User’s property: The organization shall safe-
guard the information/ personal data that belongs
to the users while this data is under control of the
organization or is being used by the same for the
service, activity or finality for which it was provi-
de, identifying, verifying, protecting and saving

this information.

5. MEASUREMENT, ANALYSIS
AND IMPROVEMENT IN A PATIENT
ORGANIZATION

5.1. Monitoring and measurement

A) General: The organization shall plan and
implement the monitoring, measurement, analysis
and improvement processes necessary to provide
evidence of conformity of service to requirements,
ensuring the conformity with the quality and
social responsability management system and the

continual improvement of its effectiveness. Speci-
fically, the organization shall develop follow-up
information related to user perception as whether
the organization has met its requirements, deter-
mining the methods to obtain and use the afore-

mentioned information.

B) Internal audit: The organization shall conduct
internal audits at planned intervals, to determine if
the management system conforms to the planned
arrangements, to the requirements of this standard
and if the system is effectively implemented and
maintained.

The organization shall plan an audit programme
taking into account the state and importance of the
processes and areas to be audited, as well as the
results of previous audits. The organization shall
define the audit criteria, scope, frequency and
methodology. The auditors selection and conduc-
tion of the audit shall ensure the objectivity and
impartiality of the process.

The organization shall establish a documented
procedure in which responsabilities and require-
ments for planning and conducting audits shall be
defined, in order to report the results and maintain

records.

The responsible of the area being audited shall
ensure that actions are taken without unjustified
delay to eliminate detected nonconformities and
their causes.
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C) Monitoring and measurement of processes:
The organization shall apply suitable methods,
like indicators, for monitoring, where applicable,
measurement of the quality and social responsabi-
lity management system processes. These methods
shall prove the ability of the processes to reach pla-
nned results.

D) Monitoring and measurement of the service:
The organization shall measure and monitor the
characteristics of the service to verify that service
requirements have been reached. Records of the

service conformity shall be maintained.
5.2. Control of nonconformities

The organization shall ensure that the nonconfor-
mities of service are identified and controlled and
shall establish controls, related responsibilities
and authorities for dealing with nonconformities
in a documented procedure.

The organization shall deal with nonconforming
services and eliminate the detected nonconformi-
ties, maintaining records of their nature and sub-
sequent actions taken.

5.3. Analysis of data

The organization shall collect and analyse appro-
priated data to demonstrate the suitability and
effectiveness of the quality and social responsabi-
lity management system, evaluating and iden-
tifying improvement areas for the effectiveness

and continuous improvement of the system.

The data analysis shall provide information about
users’s and parties’s involved satisfaction, confor-
mity with service requirements, the characteris-
tics and trends of processes and suppliers.

5.4. Improvement

A) Continual improvement: The organization
shall continuously improve the effectiveness of
the quality and social responsability manage-
ment system by means of the use of the quality
and social responsibality policy, the objectives,
the audit results, the data analysis, the corrective
and preventive actions and the management

review.

B) Corrective and preventive action: The organi-
zation shall take actions to eliminate the cause of
current nonconformities and of the potential
ones, with object of preventing recurrence. The
corrective and preventive actions shall be appro-
priate to the effects of the nonconformities foun-
ded and/or the potential problems. A documen-
ted procedure shall be established, at least, for:
reviewing nonconformities and/or determine the
potential ones and their causes; evaluating the
need to adopt actions to ensure that nonconfor-
mities do not recur or act in order to prevent
them; determining and implementing the neces-
sary actions; records the results of the actions
taken; and reviewing corrective and preventive

actions taken.




