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Procedimiento PG-F-11
GESTIÓN DE INCIDENCIAS Y RECLAMACIONES 

1. OBJETO
Establecer la sistemática de la farmacia para gestionar las incidencias y reclamaciones comunicadas por los usuarios de la farmacia, definiendo las acciones correctivas necesarias para eliminar la causa de la no conformidad que las ha generado, evitar que se produzcan incidencias y mejorar el servicio prestado. 
2. ALCANCE

Aplicable a las quejas y reclamaciones de los usuarios relacionadas tanto con la calidad de los medicamentos, productos sanitarios y otros productos farmacéuticos dispensados, como con la actividad y los servicios prestados por la farmacia. 
3. DEFINICIONES
Queja/Reclamación: comunicación, verbal o escrita, de la insatisfacción de los pacientes/usuarios de la farmacia relativa al producto dispensado y/o al servicio prestado. 

Incidencia: suceso o situación acontecida en la farmacia, relacionada directa o indirectamente con el desarrollo normal de las actividades de la misma. Entre ellas, a efectos de este PNT destacan las incidencias derivadas de quejas y reclamaciones relacionadas con la calidad de los productos dispensados en la farmacia (medicamentos y productos sanitarios especialmente), o a la actividad y servicios de la misma.

Incidencia de calidad de medicamentos: incidencia derivada de toda queja/reclamación relacionada con la calidad de los medicamentos dispensados como, por ejemplo, la presencia de alveolos vacíos o la ausencia de prospecto. De acuerdo con las instrucciones emitidas por la AEMPS para la comunicación de estas incidencias, se entiende por incidencia de calidad tanto los defectos de calidad confirmados, como las sospechas de defectos de calidad del medicamento. 

Incidente con productos sanitarios: incidencia derivada de toda queja/reclamación sobre el funcionamiento defectuoso o deterioro de las características o el funcionamiento del producto sanitario dispensado, incluidos los errores de uso debidos a características ergonómicas, así como cualquier inadecuación de la información facilitada por el fabricante o cualquier efecto colateral indeseable. Por ejemplo, un mal funcionamiento de un termómetro digital o la presencia de partículas en un líquido de lentillas.
No conformidad: incumplimiento de una necesidad o expectativa establecida, generalmente implícita u obligatoria. 

Acción correctiva: acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada, o una incidencia.
Acción preventiva: acción tomada para evitar una posible causa de no conformidad, o una incidencia. 
4. DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO
4.1. Tipo de incidencia y actuación derivada
La persona que recibe queja/reclamación la trasladará al titular que, personalmente o a través de la persona en quien delegue, actuará del siguiente modo en función del tipo de incidencia:
4.1.1. Incidencias de calidad de medicamentos
Las comunicará por correo electrónico a la Sección de Ordenación e Inspección Farmacéutica del Gob. de Navarra, inspeccion.farmacia@navarra.es, de la forma más exhaustiva posible, detallando la siguiente información: 

· Descripción detallada del defecto de calidad. Siempre que sea posible, es importante incluir fotos que ayuden a la interpretación y comprensión del defecto comunicado. 

· Nombre completo del medicamento y su presentación, número de registro y código nacional.

· Lote afectado y fecha de caducidad

· Identificación del notificante y teléfono de contacto
Asimismo, notificará la incidencia al proveedor del medicamento (almacén o laboratorio), para valorar la reposición del mismo. 
4.1.2. Incidentes con productos sanitarios
Los comunicará a la Sección de Ordenación e Inspección Farmacéutica del Gob. de Navarra, inspeccion.farmacia@navarra.es .
Los incidentes adversos graves se podrán notificar a través de la aplicación informática de la AEMPS “NotificaPS” (Notificación de incidentes con productos sanitarios): https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do .
Los incidentes adversos graves asociados con un producto sanitario o con la información proporcionada con el producto sanitario que deben comunicarse a través de la aplicación “NotificaPS” son aquellos que hayan producido o bien que si ocurren de nuevo puedan causar:

· La muerte

· Un deterioro grave del estado de salud del paciente, usuario u otra persona como, por ejemplo:

· Enfermedad o lesión con amenaza para la vida.

· Deterioro permanente de una función corporal o daño permanente de una estructura corporal.

· Proceso que necesita una intervención médica o quirúrgica para evitar un deterioro permanente de una función corporal o un daño permanente de una estructura corporal.

· Una grave amenaza para la salud pública
4.1.3.
Incidencias relacionadas con otros productos farmacéuticos (incluidas las incidencias de calidad de los productos cosméticos)
Tras analizar las causas de la no conformidad que provocaron la incidencia, establecerá las posibles acciones para la solución de la misma y el cierre de la no conformidad como, por ejemplo, la sustitución del producto involucrado. 
La comunicación de los efectos no deseados de los productos cosméticos se realizará según lo establecido en el PG-F-13 Cosmetovigilancia.
4.1.4.
Incidencias relacionadas con la actividad y los servicios prestados por la farmacia

Tras analizar las causas de no conformidad que provocaron la incidencia, el farmacéutico titular valorará la necesidad de adoptar acciones correctivas y/o preventivas, estableciendo el plazo de implantación, el responsable de su ejecución y el plazo para la verificación de la eficacia de la misma. Asimismo, como consecuencia del análisis de las causas de no conformidad, podrá redefinir la ejecución de determinados procesos e incluir modificaciones en los procedimientos correspondientes.
4.1.5.
Incidencias relacionadas con los proveedores
Cuando tras el análisis de las causas se valore que éstas son imputables a un proveedor (por ejemplo, las debidas a un incumplimiento de plazos), según lo descrito en el PG-F-01 Gestión de compras, el titular contactará con él para informarle de la incidencia y solicitar las acciones correctivas necesarias para evitar su repetición. Este tipo de incidencia permite la evaluación continua de los proveedores de la farmacia.
4.2. Registro de las incidencias

Las incidencias de calidad de medicamentos se registran según el MG-F-11.01 Registro de incidencias de calidad de medicamentos e incidentes con productos sanitarios.
Las incidencias relacionadas con los proveedores y resto de incidencias relacionadas con la actividad y servicios de la farmacia, así como las derivadas de la dispensación de otros productos farmacéuticos, incluidos los productos cosméticos, se registran según el MG-F-11.02 Registro de incidencias de actividad/servicios y otros productos farmacéuticos.
4.3. Disponibilidad de Hojas de Reclamación para los usuarios de la farmacia
Desde la entrada en vigor de la Ley 7/2017, de 2 de noviembre, por la que se incorpora al ordenamiento jurídico español la Directiva 2013/11/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de mayo de 2013, relativa a la resolución alternativa de litigios en materia de consumo, la farmacia no tiene la obligación de entregar al usuario un modelo concreto de hoja de reclamación, sino que debe informar de su procedimiento de recogida y posterior tramitación. 
Para ello contamos con: 

· Manual  disponible en: http://www.navarra.es/NR/rdonlyres/9069B68C-DDBF-4908-AAB8-48C4B66CFE8B/426087/consumo_GN4.pdf
· Hojas disponibles en: http://www.navarra.es/NR/rdonlyres/8C808469-BD38-4AD0-9B66-5CE7D4B0A1BA/0/HOJASRECLAMACIONBilingue.pdf
5. RESPONSABILIDADES
 Del farmacéutico titular: 
· Analizar la no conformidad que ha generado la incidencia.
· Comunicar las incidencias de calidad de medicamentos o designar el responsable de hacerlo.
· Comunicar los incidentes con productos sanitarios o designar el responsable de hacerlo.
· Establecer las medidas correctivas y/o preventivas necesarias.
· Realizar el seguimiento de las medidas establecidas y evaluar su eficacia.
 Del personal de la farmacia:
· Comunicar las incidencias y reclamaciones recibidas al titular.
· Implementar las medidas correctivas establecidas por el titular.
6. DOCUMENTOS ASOCIADOS
PG-P-01 Atribuciones del personal
PG-F-01 Gestión de compras
PG-F-13 Cosmetovigilancia

Ley 7/2017, de 2 de noviembre, por la que se incorpora al ordenamiento jurídico español la Directiva 2013/11/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de mayo de 2013, relativa a la resolución alternativa de litigios en materia de consumo
Instrucciones para la comunicación de incidencias de calidad de medicamentos de uso humano (V.2 AEMPS 2013). Disponible en:

https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/calidad/docs/instrucciones-defectos-calidad.pdf?x10592 
7. CONTROL DE MODIFICACIONES
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8. REGISTROS QUE GENERA EL PROCESO 
MG-F-11.01 Registro de incidencias de calidad de medicamentos e incidentes con productos sanitarios 
MG-F-11.02 Registro de incidencias de actividad y servicios, y otros productos farmacéuticos 
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