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1. OBJETO

El objeto de este procedimiento es planificar las inspecciones a realizar durante cada
afio natural en los centros y establecimientos sanitarios que son competencia de la
Direccion General de Planificacién, Evaluacion y Farmacia

2. ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacién para la planificacion anual de las inspecciones a
realizar parte de los inspectores de la Direccion General.

3. DESCRIPCION

El jefe de servicio de Control de Medicamentos y Productos sanitarios realiza una
reunion con el director general, con la propuesta de los técnicos del servicio para
planificar los establecimientos y centros sanitarios a inspeccionar:

- Estableciendo los objetivos y la planificaciéon temporal del plan.
- Determinando los puntos criticos a analizar en los diferentes establecimientos.

Una vez aprobada la planificacién anual de inspeccién por el director general, se crea
un Plan Global del afio en curso mediante la aplicacién SIFARMA, concretamente en el
médulo de Inspecciones/Planes de Inspeccion, y se comunica esta planificacién a los
inspectores durante el primer mes de cada afio natural.

La planificacion de las inspecciones a los distintos tipos de establecimientos que son
competencia de la Direccion General se realiza anualmente mediante la aplicacién
informatica de gestiéon SIFARMA. Esta aplicacion tiene un médulo especifico referente a
la gestion de inspecciones (Inspeccions) en el que se encuentra la carpeta Plans
d'Inspeccid, a través de la cual se realizaran todas las tramitaciones descritas.

Elaboracion del plan global de inspeccidn:

1. Determinar los establecimientos /[secciones /[actividades concretas objeto de
inspeccién. (PROGRAMA).

2. Revision previa de la informacion disponible sobre los establecimientos concretos a
incluir en el plan, en relacién al volumen/tipo de actividad del mismo, resultados de
inspecciones, implicacion en denuncias o sanciones, etc. (Establecer criterios de
seleccién de los establecimientos).
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Para cada tipo de establecimiento se elaborard un plan determinado, el cual se
nombrara e incluira dentro del plan global de aquel afio.

3. Elaboracion del plan en SIFARMA

d.

Se cumplimentan los diferentes campos de la ficha del plan: nombre, fecha

de inicio y fin, observaciones, asignar los protocolos de inspeccion
correspondientes.

Relacid de plans d'inspeccions

| Plans dinspeccions | Dades generals

Generar

6 ¥ Eliminar | ol Desar |
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 Establimentssenseinspecci¢ _ Desassignar | Importar 1

:* Estabfiments amb inspeccié
| Mo existeixen establiments assignats.

| Mo existenen establiments inspeccionats.

Westabimentdeicens - @ abliment addicional

b. Se asignan los diferentes establecimientos al plan siguiendo los criterios de
seleccion predeterminados:

- General: tipo de establecimiento, horario, guardias, segin su
ubicacion por islas, zona farmacéutica, etc.

- Secciones y Servicios

- Actividad

- Inspecciones: sanciones, denuncias, sin

inspeccionar, Ultima
inspeccion, deficiencias detectadas.
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. Revisién del listado de establecimientos asignados al plan, desasignar los
establecimientos que se considere o bien importar establecimientos de un
plan antiguo. Guardar el plan.

d. Generar las inspecciones correspondientes en el momento que se considere
necesario.
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Se realizaran informes de las inspecciones a requerimiento del Jefe de Servicio o del
Director General.

Trimestralmente, el Jefe de Servicio revisa la planificacién, el grado de ejecucién y, en su
caso, reformulara la programacion.

4. EXPLOTACION DE RESULTADOS

Una vez finalizado el afio se procede a la revisién de la planificacién y a la valoracién de
los datos obtenidos como resultado de las inspecciones realizadas.

Se procedera a la explotacién estadistica (médulo Indicadors/Inspeccions) de los
mismos y se extraeran resultados para la planificacién de futuros ejercicios, la mejora
de aquellos puntos criticos de los establecimientos (para los que se disefiaran
estrategias especificas) y evaluacion interna de los procesos de inspeccién para su
mejora.
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