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CALIDAD.- ¥ no como un gasto
MediFarmacia.- LOS CERTIFICADOS DE CALIDAD EN LOS HOSPITALES @ .
DEBERIAN VERSE COMO UNA INVERSION

MediFarmacia (Madrid).- 05/02/09. El mantenimiento de la calidad, tanio referida a la seguridad come a la eficacia, de los
aparates y equipos medicos, y por exiension, de los centros sanitarios, hace fiempo gue se ha convertido en una necesidad
bésica, al ratarse de productos de cuyo funcionamisnio depends |a vida del pacients. Ademias, con |a entrada en vigor de
las directivas europeas sobre Productos Sanitanos, tambien se ha convertido en un requisito legal.

Eso sdlo puede llevarse a cabo medianie un sistema de calidad revisado periédicarr‘ente por una certificacion externa,
seglin una noma como la IS0 8001, cuya primera versian comesponde al ano 1887. Actualmente, la norma que se
encuentra en vigor es la IS0 8001:2008, la cual hace especial énfasis en el control del cumplimiento de los requisitcs
legales aplicables al senvicio que ofrece la organizacion certificada.

Existen, aproximadaments, un millén de empresas certificadas segin 150 8001 en todo el munds. China, lkaliz y Japdn son
los paises donde mas cerificaciones se realizan a través de esta norma. Espafia. con 85000 emprasas cerificadas, se
encuenira en 2l cuario lugar, por delante de paises como Alemania, Estados Unidos o Gran Bretafia.

Segun Xavier Canals, miembro de la Sociedad Espaficla de Electromedicing & Ingenieria Clinica (SEEIC) v director de
Tecno-mied Ingenisros, “la acraditacidn de centros sanitarios &= un proceso de evaluacion por parte de la autoridad sanitaria
gue analiza la capacidad de un ceniro sanitario para su apertura. Esta svaluacion, que incluye |a revisidn de su sistema de
calidad, se lleva a cabo en & momento de inicio de actvidad del centro, pero no se asegura &l continuo cumplimiento de los
requisitos por pare del mismo a lo largo del tiempo. Para lograrlo, se debe recurrr & un sisterna de calidad que lo asegure y
gue naturalmente, incluys unas auditorizs periddicas por parte de una entidad de cartificacion”.

“El coste de implaniar 2| cerificado 1S90 001 depende del ndmero de dias requeridos para su revision por partes de la

entidad de cenificacién, ¥ éste, del numero de emplea:lcs gue trabajan en el senicio hospitalaro. Segdn nuestra
experiencia, la consecucion del cerificado para nueve servicios del hospital, hace tres afios. ascendid a 9.000 eurocs
{certificacion inicial) mas 5.600 eurcs como coste del mantenimiento anual”, afirma Antonio Cjeda, miembro de la SEEIC y
director de calidad del Servicio de Electromedicina del Complejo Insular Matemo Infantil de Gran Canaria.

“Como cualguier herramienta, la cerificacian tiene unos costes de puesta en marcha que deben verse como una inversion y
no como un gasic. Es importante que se seleccions comectamente |a Entidad de Certificacion, asi come la consuliora gue
nos ayuds a implantar el sistema, para tratar de conseguir unos costes razonables. Em nuesiro Centro Hospitalario, por
gjemplo, hemes iniciado una linea de actuacion denominada Gestion de Procesos, la cual faciita mucho la lsbor de
incorporar la cerificacion a nueves servicios sin necesidad de grandes inversiones”, afiade Cjeda.

Aciualmente, en los centros sanitanos se apuesta por los Sistemas de Sestion de Calidad (SGC), pues |a labor de la unidad
de calidad hospitalaria ha sido muy efectiva en cuamio al control v sobre todo, al rgor, dando credibiidad al sistema vy
aportands ventzjas en la gestidn. “Es curioso que. al principio, s buscaban en el hospital senvicios cuya cultura e inguistud
demandaran SGC. pero estos tenian muy poca aceptacion. Sin embargo, tan solo posos afios despuss, nos encontrames
en |a tesitura de tener que filtrar la cantidad de demandas de cerificacion recibidas”, afade Antonic Cjeda.

Los Sistemas de Gestidn de Calidad (SGC) son una heramisnta muy patente y pemiten priorizar accionss para que, con
los mismaos recursos, se puedan mantener la seguridad y eficacia de las necnnlc\gl'as sanitarias en tiempos de crisis. “El
numere de empresas cerificadas, siendo la cerificacion voluntana, hablan por si sclos. Por ello, no podemos negar la
aporiacion gue realiza la 15O 2001 a Iz indusiria en general, y a la sanitaria en particular’, concluye Xawvier Canals.

En el casa de los sistemas de calidad ascciados a las Tecnologias Sanitarias, la nuava norma especifica que se recomienda
es la |20 13465 basada en la IS0 8001, que también incluye los requisitos reglamentarios de sisiemas de vigilancia
comunicacion de incidentes adversos y gestion de riesgos. Esta es la norma por la gue deben regirse la instalacion y
marntenimiento de las Tecnologias Sanitarias, de aplicacion a los Servicios de Electromedicina, asi como a los procesos de
esterlizacion de Productos Sanitanos, como s el caso de las Centrales de Estenlizacion.

Presente y future de la SEEIC

La Sociedad Esparfiola de Electromedicina e Ingenieria Clinica (SEEIC) es una institucicn nacional de caracter cientifico-
técnico constiuida, enire oiras, con el objstvo de ser el interlocutor que promueva, ante los arganismos publicos y privados,
la ordenacién v normalizacién profesional de los estandares y reguisitos necesarios para la comecia aplicacion del
equipamients electromédico.

e trata de una sociedad pionera en Espafia que en la actualidad cuenta con cerca de 300 socios que desamdllan su
actividad en las empresas del sector, en los hospitales plblicos y privades del pais y resto de organizaciones e instituciones
relacionadas con |a izcnologia electromédica.

Los retos de esta socedad cientifica apuntan a cono plazo hacia la creacion de |a acreditacion profesional y de la tit ulacian,
hasta ahora formalmente inexistents, de técnico superior en Electromedicing y a la consalidacion de la correspondients
categoria profesional dentro de los hospitales plblicos y privados del pais y en las empresas del sectar.

For otro lado, de acuerde con su objetivo de colaborar en la preparacion de los prufegionale-s que llevaran a cabo tareas

relacionadas con la Electromedicina, la Sociedad mantiene programas de formacion propios gue abarcan los diferentes
temas tecnicos y de gestion relacicnades con su ambito de actuacion.
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