PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION

v v

CEDIS 4.
FAS

ELABORACION DE DOCUMENTOS QUE INTEGRAN EL SGC

CLAVE VERSION: | VIGENTE A PROXIMA SUSTITUYE A PAGINA
CDF-SURI-PNO-001/01 01 PARTIR DE: VERSION:
NUEVO 1DE 10
01-06-2024 01-06-2026
1. OBJETIVO

1.1. Establecer los criterios y métodos a cumplir por parte del personal responsable de la elaboracién,
actualizacion, revisién y autorizacion, para llevar a cabo la realizacion o modificacion de manera clara,
sencilla, completa y ordenada de todos los documentos que se manejen dentro del SGC.

2. ALCANCE

2.1. El procedimiento descrito aplica para la realizacién o modificacion de todos los documentos que se

manejen dentro del SGC.
3. DEFINICIONES

3.1. Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO): Documento con instrucciones minimas necesarias
para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

3.2. Almacén de depésito y distribucion de insumos para la salud: Establecimientos dedicados a los
procesos de almacenamiento, distribucién y transporte de los insumos para la salud, conservandolos de
manera adecuada.

3.3. Sistema de gestion de calidad (SGC): A la manera como la organizacion dirige y controla las
actividades asociadas con la calidad.

3.4. Manual de calidad: al documento que describe el Sistema de Gestion de Calidad de acuerdo con la
politica y los objetivos de la calidad establecidos en el mismo manual.

3.5. Anexo: Es aquel formato, referencia, esquema, diagrama o imagen necesario que se integra al PNO y
sirve como guia para identificar y ejecutar una actividad.

4. RESPONSABILIDADES
4.1. Es responsabilidad del personal que labora en la Unidad de Negocio:
4.1.1. Identificar y describir las necesidades de elaboracion y actualizacién de PNO’s al Lider de Unidad
de Negocio.
4.1.2. Conocer y aplicar todos los PNO’s.
4.2. Es responsabilidad del Asistente del Responsable Sanitario:
4.2.1. Elaborar los PNO’s y verificar el cumplimiento de los procedimientos.
4.2.2. Conocer la informacion de todos los procedimientos con los que cuenta la Unidad de Negocio.
4.2.3. Revisar y firmar todos los PNO’s.
4.3. Es responsabilidad del Responsable Sanitario:
4.3.1. Autorizar y firmar todos los PNO’s.
4.3.2. Supervisar la elaboracién de PNO’s.
4.3.3. Capacitar al personal de la Unidad de Negocio en la aplicacién del presente PNO.
4.3.4. Supervisar el correcto cumplimiento de este documento.
4.3.5. Sellar como ORIGINAL (Imagen 1) todos los documentos del SGC de acuerdo al FA-CEDI-PNO-
002 “Buenas practicas de documentacion”.
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
Fecha: Fecha: Fecha:
Firma: Firma: Firma:
Nombre: Noé Eduardo Gémez Nombre: Joel Alejandro Aguilar Nombre: Adriana Lizeth Gutiérrez
Trujeque Truijillo Picone
Puesto: Asistente del Responsable Puesto: Propietario Puesto: Responsable Sanitario
Sanitario
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4.3.6. Realizar Control de Cambios cuando haya cambio en la documentacion.

u:m: “ﬁé

Imagen 1. Sello ORGINAL

DESARROLLO

5. Generalidades

5.1.1. Los documentos de SGC son autorizados Unicamente por el Responsable Sanitario.

5.1.2. La letra y el tamafio de fuente a emplear sera Arial 10.

5.1.3. Los titulos iran en mayuscula y en negritas.

5.1.4. Todos los PNOs, perfiles de puesto, organigrama, diagrama de distribuciéon, Manual de Calidad,
Politicas, deben llevar el sello de Original de CEDIS FAS en tinta azul (Imagen 1).

5.1.5. Todos los documentos del SGC deberan colocarse en protectores de hojas.

5.1.6. Los documentos deben estar escritos en idioma espafiol.

5.1.7. Se deberan elaborar los documentos del SGC con base en las necesidades de la Unidad de
Negocio.

5.1.8. Colocar en negritas las vifietas de numeracion.

5.1.9. Las hojas podran ir impresas por ambos lados.

5.1.10. Los documentos del sistema deben actualizarse oportunamente antes de la fecha de
término de vigencia.
5.1.11. Los cambios realizados a los documentos del sistema son vigentes a partir de las fechas

de aplicacién del documento y estos no son retroactivos.
5.2. Asignacion de Asistentes del Responsable Sanitario.

5.2.1.El Responsable Sanitario asignara internamente a sus Asistentes, en nimero que sea suficiente
para proporcionar un servicio de calidad durante todo el horario de servicio de la UN.

5.2.2.La asignacion se hara con el Anexo 3 “Carta de Asignacion de Asistente de Responsable
Sanitario”, con la que el Responsable Sanitario habilitara a sus auxiliares para atender cualquier
asunto sanitario en su ausencia.

5.1. Elaboracién del PNO
5.1.1. Recuadro de identificacion.

5.1.1.1. Colocar el recuadro de identificacion en el encabezado de todas las paginas tal como
se describe a continuacion:

ELABORO: REVISO: AUTORIZO:

Fecha: Fecha: Fecha:

Firma: Firma: Firma:

Nombre: Noé Eduardo Gémez Nombre: Joel Alejandro Aguilar Nombre: Adriana Lizeth Gutiérrez
Trujeque Truijillo Picone

Puesto: Asistente del Responsable Puesto: Propietario Puesto: Responsable Sanitario
Sanitario

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION (a)
(b) Titulo:
(©)
VIGENTE A | PROXIMA "
CLAVE VERSION PARTIR DE | REVISION SUSTITUYE A PAGINA
(d) (e) ®) 9) (h) 0]

a. Encabezado:

Tipo de documento,

Normalizado de Operacion.
b. Logotipo: Distintivo del establecimiento.

indicando que es un Procedimiento

c. Titulo: Denominacion del PNO.

d. Clave: Cédigo interno alfanumérico que indica la actividad a la que pertenece y el
consecutivo que le corresponde con relacién a la asignacién de claves. El
consecutivo, en todos los casos iniciard en 001 y se incrementard en forma
cronoldgica seguido de una “/” indicando el numero de revision. La clave esta
compuesta por secuencia de literales y numeros asignados consecutivamente el
cual estara integrado de la siguiente manera:

CLAVE FAS - XXXX - YYY - ###t [ ##
EMPRESA UBICACION/UN DOCUMENTO CONSECUTIVO REVISION
eJempo: FAS - CEDI - PNO - 001 / oO1
Elemento Descripcion Caédigo
Empresa Farmacias Aguilar del Sureste FAS

(Las primeras tres letras)

Ubicacion o Unidad de Negocio
e Eslacalle en donde esta ubicada el UN
0 el nombre dado por la empresa con
respecto a la ubicacion, las primeras cuatro

letras

e Sienlacalle hay mas de una UN,
seguido de las tres primeras letras habra el

nimero del establecimiento

BERMUDAS 15

BERMUDAS 5-A

BERM (Unidad de
negocio)

BERS (Ubicacion)

Documento Procedimiento Normalizado de PNO
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
Fecha: Fecha: Fecha:
Firma: Firma: Firma:
Nombre: Noé Eduardo Gémez Nombre: Joel Alejandro Aguilar Nombre: Adriana Lizeth Gutiérrez
Trujeque Truijillo Picone

Puesto: Asistente del Responsable
Sanitario

Puesto: Propietario

Puesto: Responsable Sanitario

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS
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Tipo de Documento Operacion
Procedimiento Estandarizado de
= PEO
Operacion
Perfil PER
Politicas POL
Manual de Calidad MAN-CAL
Planes Maestros de Validacion PMV

e. Version: Numero consecutivo cronologico del documento. Sera escrito con dos
digitos y en todos los casos iniciard en 01, incrementandose en forma consecutiva.

f.  Vigente a partir: Fecha en que entra en vigor

g. Proxima revision: Indica la fecha probable pero no obligatoria en que se revisara
un PNO. Se indican dos afios después de la fecha de emision, considerando que
cada vez que se modifiquen las disposiciones aplicables al establecimiento o a las
actividades del mismo.

h. Sustituye a: PNO que sean elaborados por primera vez, deben llevar en este
lugar la leyenda “NUEVO?”, o la clave o version que reemplaza al PNO vigente.

i. Pagina: Nimero de la pagina actual y las paginas totales que conforman el PNO.

5.1.2. Cuerpo del PNO

Todos los PNOs deberan contener la siguiente informacion:

5.1.2.1. Objetivo: Expresa claramente los resultados que se pretenden obtener al llevarse a
cabo las actividades y tareas que integran cada PNO.
5.1.2.2. Alcance: Indica el area o la actividad en que se va a aplicar el PNO.
5.1.2.3. Definiciones: Palabras que estan dentro del PNO y que deben de ser descritas para el
total entendimiento del documento.
5.1.2.4. Responsabilidades: Describe las responsabilidades correspondientes a cada puesto
involucrado en el cumplimiento del PNO.
5.1.2.5. Desarrollo del proceso: Describe la forma de llevar a cabo el proceso, sefialando de
manera cronologica y ordenada, los pasos que conforman dicho proceso. Para su
redaccién y presentacién se debe considerar lo siguiente:
- Iniciar con verbo en infinitivo preferentemente.
- Especificar con claridad qué, quién, dénde cuando y cédmo se ejecutan las
actividades.
- Evitar el uso de adjetivos calificativos.
- Evitar subrayar conceptos.
- Utilizar una redaccién con lenguaje sencillo, claro, preciso y con una extension de
cinco renglones como maximo para cada indicacion.
5.1.2.6. Referencias: Expresa en cita bibliografica, el material bibliografico, hemerografico o
electrénico utilizado. Debe ser actual y debe contener la informaciéon completa como:
nombre libro/revista, titulo, autor, edicion, afio, volumen y nimero; o en caso de ser
electrénico: paginas consultadas, fecha de consulta y direccion.
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
Fecha: Fecha: Fecha:
Firma: Firma: Firma:
Nombre: Noé Eduardo Gémez Nombre: Joel Alejandro Aguilar Nombre: Adriana Lizeth Gutiérrez
Trujeque Truijillo Picone
Puesto: Asistente del Responsable Puesto: Propietario Puesto: Responsable Sanitario
Sanitario

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS
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CEDIS 4.
FAS

ELABORACION DE DOCUMENTOS QUE INTEGRAN EL SGC

CLAVE
CDF-SURI-PNO-001/01

VERSION:

VIGENTE A PROXIMA
PARTIR DE: VERSION:
01-06-2024 01-06-2026

PAGINA
SUSTITUYE A

NUEVO 5DE 10

5.1.2.7. Anexos: Son todos aquellos formatos o documentos que se unen al PNO por estar
relacionados y que sirven para completarlo.

5.1.2.8.
PNO.
5.1.2.9.

Resumen de Cambios: Se hard un breve resumen del cambio que se generd en el

Pie de pagina: Colocar la leyenda “Informacion confidencial y restringida, propiedad de

CEDIS FAS” al pie de pagina de todos los documentos que integran el sistema de
gestion de calidad, la letra y el tamafio de fuente a emplear sera Arial 8 cursiva y color
de fuente roja, a titulo de propiedad intelectual confidencial.

5.1.3. Recuadro de Control de Emisién

5.1.3.1. Colocar el recuadro en todas las hojas del documento y llenarlo de acuerdo a las
indicaciones siguientes:
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
Fecha Fecha Fecha
Firma (a) Firma (b) Firma (c)
Nombre Nombre Nombre
Puesto Puesto Puesto

a. Elabord: Nombre, puesto y firma de la persona que elabor6 el PNO, asi como la fecha
en la que se firme el documento.

b. Revis6: Nombre, puesto y firma de quien revisa el PNO, quien preferente sera el
propietario o quien designe para dicha tarea, asi como la fecha en la que se firme el

documento.

c. Autorizé: Nombre, puesto y firma de la persona que autorizo el PNO, quien sera
siempre el Responsable Sanitario manifestado en el aviso de funcionamiento del
establecimiento, asi como la fecha en la que se firme el documento.

5.1.4. Registro de conocimiento y lectura de documentos

5.2.2.1.
5.2.2.1.1.

Registro de conocimiento y lectura de documentos del SGC.
Colocar una hoja del Anexo 1 “Registro de conocimiento de documento del SGC”

por colaborado, que no hayan realizado, verificado o autorizado el documento, la firmen
una vez que hayan leido utilizando las necesarias para su registro.

5.2.2.1.2.

Al llenar el anexo, NO se cancelaran los espacios que quedan en blanco, para

gue los nuevos colaboradores que llegan a la Unidad de Negocio firmen.

5.2. Elaboracién de anexos

5.2.1.

La orientacién puede ser horizontal o vertical, seguin sea el caso.

5.2.2. Ellogo de la empresa debera ir en la parte superior izquierda.

ELABORO:

Fecha:

Firma:

Nombre: Noé Eduardo Gémez
Trujeque

Puesto: Asistente del Responsable
Sanitario

REVISO:

Fecha:

Firma:

Nombre: Joel Alejandro Aguilar
Trujillo

Puesto: Propietario

AUTORIZO:

Fecha:

Firma:

Nombre: Adriana Lizeth Gutiérrez
Picone

Puesto: Responsable Sanitario

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS
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5.2.3. Abajo a el costado derecho del logo debera ir la clave y version del formato, que se compone de
la siguiente manera:

ANEXO # FAS PNO #i#t [ ##
eEmPLo: ANEXO 1 FAS PNO 001 / oO1

5.2.4. La paginacion deberda ir en la parte inferior derecha.
5.2.5. La numeracion de la revision de los formatos inicia en 01 y es cronolégico a los cambios que
sufra el anexo.

5.2.6.Recuadro de identificacion.
5.2.6.1. Colocar el recuadro de identificacién en el encabezado de todas las paginas como se
describe en el punto 5.2.1.

5.3. Manual de Calidad
5.3.1.Formay especificaciones

5.3.1.1. Escribir los documentos con Fuente Arial 10.
5.3.1.2. Escribir los titulos en mayusculas y negritas.
5.3.1.3. Colocar en negritas las vifietas de numeracion.

5.3.2.Recuadro de identificacion.
5.3.2.1. Colocar el recuadro de identificacién en el encabezado de todas las paginas
como se describe en el punto 5.2.1.

5.4. Demas documentos del SGC
5.4.1.Deberan llevar el logo en la parte superior izquierda del documento.
5.4.2.Las hojas deberan ir paginadas.

6. REFERENCIAS

6.1. LGS, DOF del 7 de Febrero de 1984. Ultima reforma publicada, DOF 11-05-2018, FEUM. Suplemento
para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demdas insumos para la
salud. Sexta Edicion, México 2018.Pag. 66, 67, 81 a la 92.
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7. ANEXOS
7.1. “Plantilla de PNO”
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION
CEDIS 4.4 |mtue:
FAS Ak | ™
CLAVE VERSION | VIGENTE | PROXIMA SUSTITUYE A PAGINA
A
FA$-XXX-PNO-000/00 PARTIR | REVISION 1DE1
DE
1. OBJETIVO
2 ALCANCE
3. DEFINICIONES
4 RESPONSABILIDADES
5. DESARROLLO
6. ANEXOS
7. REFERENCIAS
4. RESUMEN DE CAMBIOS
0. a n n 0 por 0 por
ELABORO. REVISO. AUTORLZO:
Fecha Fech
Firma Firma
Nomtre: Nomire:
Pussio: Respores. de Famaca B Puesty Respons. de Famaca Ay | Puesia: Responsstie Switrio
Asizierie de Responsstie Swrityio

ELABORO:

Fecha:

Firma:

Nombre: Noé Eduardo Gémez
Trujeque

Puesto: Asistente del Responsable
Sanitario

REVISO:

Fecha:

Firma:

Nombre: Joel Alejandro Aguilar
Trujillo

Puesto: Propietario

AUTORIZO:

Fecha:

Firma:

Nombre: Adriana Lizeth Gutiérrez
Picone

Puesto: Responsable Sanitario

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS
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PAGINA
SUSTITUYE A

NUEVO 8 DE 10

7.2. Anexo 1. “Registro de conocimiento de PNO”

CEF%% M Registro de conocimiento de PNO
Clave de PNO Nombre de PNO
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
Nombre Puesto Firma Fecha
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
Fecha: Fecha: Fecha:
Firma: Firma: Firma:
Nombre: Noé Eduardo Gémez Nombre: Joel Alejandro Aguilar Nombre: Adriana Lizeth Gutiérrez
Trujeque Truijillo Picone
Puesto: Asistente del Responsable Puesto: Propietario Puesto: Responsable Sanitario
Sanitario

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS
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PAGINA
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7.3. Anexo 2 “Registro de conocimiento y lectura de Perfiles y responsabilidades de puesto”

FAS

CEDIS M Registro de conocimiento de perfil y responsabilidades de puesto

Clave de Perfil y responsabilidad de puesto

Nombre del perfil y responsabilidades de puesto

Nombre Puesto Firma Fecha
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
Fecha: Fecha: Fecha:
Firma: Firma: Firma:
Nombre: Noé Eduardo Gémez Nombre: Joel Alejandro Aguilar Nombre: Adriana Lizeth Gutiérrez
Trujeque Truijillo Picone
Puesto: Asistente del Responsable Puesto: Propietario Puesto: Responsable Sanitario
Sanitario

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS
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8. RESUMEN DE CAMBIOS

Fecha

Descripcion del cambio

Justificacion

Realizado por

Aprobado por

1 01-06-2024

Redaccion conforme a la FEUM | Nuevo Asistente del | Responsable
Sexta Edicién 2018, cambio en la Responsable Sanitario
organizacion. Sanitario

ELABORO: REVISO: AUTORIZO:

Fecha: Fecha: Fecha:

Firma: Firma: Firma:

Nombre: Noé Eduardo Gémez Nombre: Joel Alejandro Aguilar Nombre: Adriana Lizeth Gutiérrez

Trujeque Truijillo Picone

Puesto: Asistente del Responsable Puesto: Propietario Puesto: Responsable Sanitario

Sanitario

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS




