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1. OBJETIVOS

1.1.

Establecer los lineamientos y metodologia que debe cumplir el personal en el registro, control y archivo
de la documentacién generada en los procesos de la Unidad de Negocio, que garanticen las buenas
practicas de documentacion.

2. ALCANCE

2.1.

Este procedimiento aplica para todos los documentos que el personal debe llenar, revisar y archivar en la
Unidad de Negocio.

3. DEFINICIONES

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.
3.6.

3.7.

3.8.
3.9.

Capacitacion: Actividades encaminadas a proporcionar o reforzar conocimientos en el personal.

Firma: Signo o escritura manuscrita, normalmente formada por nombre, apellidos y rabrica, que una
persona pone al pie de un escrito o de un documento para identificarse, autorizar el documento, expresar
gque aprueba su contenido, etc.

Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO): Al documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

Rubrica: Simbolo sencillo que forma parte de la firma completa y es utilizada como signo distintivo de la
persona en documentos no oficiales.

Media firma: Inicial del nombre seguida del apellido paterno. Ejemplo: M. Rodriguez.

Sistema documental: Conjunto de documentos que nos sirve para conservar la evidencia de nuestras
actividades y permitir la recuperacion de informacién. Como lo son: PNO, anexos, registros, manuales,
catalogos, los cuales se archivan en las Carpetas Técnica, Legal, Registros, Obsoletos, Validacion de
Sistemas computacionales y Sistema de Gestion de Calidad.

Documento: Un documento (que no sea registro) menciona como llevar a cabo una actividad, los
documentos (excepto los registros) estan sujetos a cambios.

Registros: los registros son la evidencia de la actividad desarrollada y no estan sujetos a cambios.
Documento Obsoleto: Documento no vigente. Son los documentos del sistema de gestion de la calidad
gue han perdido vigencia por modificacion o derogacion.

4. RESPONSABILIDADES
4.1. Es responsabilidad del personal que labora en la Unidad de Negocio:
4.1.1.Conocer y manejar el contenido de cada una de las carpetas del sistema documental.
4.1.2.Conocer el contenido y aplicacién del presente PNO.
4.1.3.Entregar los anexos a sus Lideres de UN para su resguardo.
4.2. Es responsabilidad del Asistente del Responsable Sanitario
4.2.1.Contar con cada una de las carpetas del sistema documental descritas en el presente PNO.
4.2.2.Asegurar que el personal conoce cada una de las carpetas del SDRS.
4.2.3.Resguardar los anexos, registros y toda documentacion en las carpetas del SDRS.
4.2.4.Mantener actualizado todo el sistema documental.
4.2.5.Revisar cada uno de los documentos del sistema documental estén correctamente requisados.
4.2.6.Supervisar que se aplique correctamente este 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 | Puesto: Propietario Puesto: Responsable Sanitario
Sanitario

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS
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4.3. Es responsabilidad del Responsable Sanitario:
4.3.1.Verificar que el SDRS esté debidamente actualizado y archivado siguiendo los lineamientos del
presente PNO.
4.3.2.Controlar la creacion o cambio de documentos con la leyenda “ORIGINAL” asi como, cancelacion de
los documentos obsoletos del sistema documental con la leyenda “OBSOLETO”.

DESARROLLO
5.1. Generalidades

5.1.1.Controlar los documentos originales colocando el sello con la leyenda “ORIGINAL” con tinta de color
azul, para que sean irreproducibles.

5.1.2.Mantener los anexos del afio en curso. Archivando en una carpeta independiente los de afios
anteriores perfectamente identificados como documentos obsoletos y que se encuentran bajo
resguardo.

5.1.3.Archivar por un periodo de 2 afios todos los documentos obsoletos, estos podran estar bajo
resguardo de manera impresa o digital. Posterior a este tiempo los archivos se podran destruir.

5.1.4.Tener un indice de cada carpeta que se utilice.

5.1.5.Actualizar todas las carpetas del sistema documental conforme a la vigencia y actualizacién del
presente PNO.

5.1.6.Tener un documento donde se recaban las firmas del personal, sera el Catalogo de Firmas. Este
debera almacenarse junto con el Organigrama en la Carpeta Legal 1.

5.2. Llenado de documentos y anexos.

5.2.1.Llenar los documentos utilizando tinta indeleble de color azul con letra de molde de forma clara y
legible.
5.2.1.1. Se podra realizar el llenado de anexos en computadora, impresos a color en donde se
coloque en color azul lo que se llene. Una vez impreso se debera colocar el sello de original, el
cual debera ser firmado y fechado por el Responsable Sanitario con tinta indeleble de color
azul.
5.2.2.Registrar las actividades en el momento en el que se realiza la accion. “ACCION REALIZADA,
ACCION DOCUMENTADA”.
5.2.3.Evitar espacios en blanco o sin llenar en ningin documento, en dado caso que el espacio no se deba
llenar con ningln dato se cancelara como lo indica el punto 5.3.4. de este PNO.

5.3. Formato de fechay hora
5.3.1.Colocar la fecha, cada vez que se requiera, con el siguiente formato:
- El dia se escribira con dos digitos.
- Para enunciar el mes, se utilizaran las tres primeras letras.
- Se utilizaran los dltimos dos digitos del afio.
- Se utilizaran guiones.
Ejemplo:
01-Ene-16

5.3.2. Colocar la hora en formato de 24 horas cada que se requiera, separando la hora de los minutos
con dos puntos (:), ejemplo:
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08:36 / 20:02
Correccién de errores
5.3.2.1. Corregir errores permitiendo ver el dato original, no debe haber escritura encimada, queda
prohibido la utilizacion de corrector liquido o cualquier otro producto que evite la visibilidad del

dato original.

5.3.2.2. Trazar una diagonal sobre todo el error, escribiendo a un lado la media firma de quien
cometié el error y la fecha de cuando se llevé a cabo éste, e inmediatamente el dato correcto.

Ejemplo:
/38*C/ M. lturbide 02-Feb-14  ogocs
5.3.2.3. Si el espacio para colocar el dato correcto adjunto no es suficiente se puede colocar un

namero en un circulo haciendo referencia y colocar el dato correcto y la media firma de quien
realiza la correccion en un lugar de la hoja con suficiente espacio.

3z @O

@ M. Iturbide 02-Feb-14 28°C

5.4.1.Cancelacién de espacios en blanco

5.4.1.1. Trazar una diagonal de la parte superior izquierda a la parte inferior derecha en todo el
espacio en blanco con las iniciales N/A (No Aplica), la media firma de la personay la fecha,
como se muestra en el ejemplo:

21-mar-18 236 N A, Aparicio

A 21-mar-13

5.5. Catalogo de Firmas del Personal

5.5.1.Llenar cada espacio que indica el Anexo 1. Catalogo de Firmas de cada uno de los colaboradores
de la UN con tinta azul indeleble, colocando:

Nombre: Nombre completo del empleado.

Puesto: Cargo que desempefia dentro de la UN.

Media firma: Inicial del nombre seguida del apellido paterno. Ejemplo: M. Rodriguez.
Firma: Simbolo que utiliza para firmar documentos oficiales.

Rubrica: Simbolo sencillo que forma parte de la firma completa y es utilizada como signo
distintivo de la persona en documentos no oficiales.

e Fechade firma: fecha en la que se estéa llenando el documento.
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Fecha de baja: espacio que se llena con la fecha en la que el colaborador deja de laborar en

la unidad de negocio.

5.5.2. Al llenar el catalogo, NO se cancelaran los espacios que quedan en blanco, para que los nuevos
colaboradores que llegan a la Unidad de Negocio firmen.

Archivo de documentos

5.5.3.Elaborar carpetas maestras como se describen a continuacion, identificando cada una de ellas con
una portada y costilla como se ejemplifica a continuacion:

CEDIS
FAS

Ad

Carpeta
Legal 1

CEDIS 4.4

4% Carpeta Legal1

5.5.4.Carpeta legal
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5.5.4.1. Ordenar la informacién como a continuacién se describe, utilizando el nimero de carpetas

gue sea necesario enumerandolas como X de X.

5.5.4.1.1. Carpetalegal 1 de 3

h)
i)

t)
u)

v)

X)
y)
2)

indice de contenido
Alta en Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
Aviso de funcionamiento y de Responsable Sanitario Original.
Historia de Avisos de funcionamiento y de Responsable Sanitario de la Unidad de
Negocio.
Titulo y cédula del Responsable Sanitario
Ordenes, actas de visitas de verificacion, tramites u oficios y su seguimiento
Plano o diagrama de distribucion de la Unidad de Negocio de (firmados por
Responsable Sanitario):
v" Termohigrémetros
v/ Extintores
v'  Estaciones para roedor
Diagrama de flujos de personal y materiales (firmados por Responsable Sanitario)
Documentacién de control de fauna nociva
Programa anual de fumigacion
Licencia Sanitaria del proveedor
Registro sanitario de los productos que utilizan
Certificados de fumigacion
Contrato de servicio
Organigrama
Perfiles y responsabilidades de Puesto
Catalogo de Firmas.
Relacion de equipos e instrumentos de medicion
Constancias de calibracion de instrumentos de medicion
Constancias de mantenimiento de aire acondicionado
Notificacion de sospechas de reacciones adversas
PNO-019 ANEXO 1 “Registro de producto con sospecha de falsificacion yo afectacion
en la calidad del mismo”
Documentos generados de las destrucciones de insumos
Reporte de Auditorias:
v' Autoinspecciones

v"Internas
v Externas
> Clientes

> Proveedores

» Servicio de Fumigacion

» Servicio de Extintores
Carta de asignacion de persona autorizada por el Responsable Sanitario
Otros (Licencia Municipal, etc)
Documentacion de proveedor de Extintores.
Documentacién de proveedores de insumos.
Documentacion de proveedor de servicios de Fumigacion.
Documentacién de proveedor de servicios de Calibracion.
Documentacion de empresa de destruccion de insumos.
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5.5.4.1.2. Carpetalegal 2 de 3

a)
b)

f)

indice de contenido

Facturas expedidas por el proveedor o documentos que amparen la posesion legal de
los medicamentos e insumos para la salud, asi como traspasos.

Reporte de detallado de corrugados.

Lista de verificacién de unidades de recepcion de pedidos.

Copia de los formatos de incidencia (formato universal de producto no conforme y
formato de desviaciones).

Notas de crédito

5.5.4.1.3. Carpeta Legal 3de 3

a)

Programa anual de capacitacién

AN N NN

Registro de capacitacion, evaluacion y asistencia y DC3.

Evidencia (exdmenes escritos)

Constancias de SICAD

Constancias de capacitaciones externas

Expediente del personal que labora en la Unidad de Negocio que incluya, curriculum
vitae o solicitud de empleo, comprobante de domicilio, nimero de afiliacion al IMSS.

b) Capacitaciones STPS

5.5.5.Carpeta Técnica.

5.5.5.1.

Ordenar la informacién como a continuacion se describe utilizando el nimero de carpetas

que sea necesario, enumerandolas como “X de X”:

a. Indice de PNO.
b. Los PNO en orden de acuerdo al indice.
c. Indice de POL
d. Las POL en orden de acuerdo al indice

5.5.6.Carpeta de Registros.

53.2.4.
5.3.25.

Elaborar un indice con la informacién contenida en la carpeta.
Guardar los registros del afio en curso de acuerdo con el siguiente orden:

Registros de monitoreo de temperatura y humedad relativa.
Rol mensual de limpieza y registro de limpieza

Control de extintores

Inspeccion de plagas y fauna nociva

Actas de inventario

Documentacién de inventarios ciclicos

Formatos en blanco de todos los anexos

Q00T

5.3.3.Carpeta clientes.

5.3.3.1.
5.3.3.2.

Colocar la lista de clientes ordenadas por Numero de cliente SAP.

Acomodar la informacion como a continuacion se describe utilizando el nimero de carpetas

que sea necesario, enumerandolas como “X de X, teniendo un expediente para cada cliente
que debe incluir:
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Aviso de funcionamiento, Licencia Sanitaria o Aviso de Responsable Sanitario
Alta ante hacienda o RFC

PNO-030 Anexo 1 Pre Registro de Clientes

PNO-030 Anexo 3 Cuestionario de Rastreabilidad.

PNO-009 Anexo 1 Asignacién de Personas Autorizadas para Recoger Pedidos en
la Unidad de Negocio (cuando aplique).

5.3.4. Carpeta de Sistema de Gestién de Calidad.

5.3.4.1.
5.3.4.2.

Elaborar un indice con la informacion contenida en la carpeta.
Ordenar la informacién como a continuacion se describe utilizando el nUmero de carpetas

que sea necesario, enumerandolas como “X de X”:

Poo T

indice de Sistema de Gestion de Calidad
Manual de Calidad.

Plan Maestro de Validacion.

Registros de Quejas

Desviaciones-No Conformidades, con su formato universal de producto no
conforme, cuando aplique.

CAPAs

Gestion de Riesgos

Control de Cambios

Retiro de Productos del Mercado

Mapeo de Temperatura y Humedad relativa
Registros de Mantenimiento

Revision de SGC

. Documentos generados por Devolucién a Proveedor por acuerdo comercial

Evaluacion y dictamen de producto devuelto
Revision, calificacion y validacion de instalaciones.
Revision y validacién de equipos.

5.3.5.Carpeta de Validacion de Sistemas Computacionales.

5.3.5.1.
5.3.5.2.

Elaborar un indice con la informacién contenida en la carpeta.
Ordenar la informacién como a continuacién se describe utilizando el nUmero de carpetas

que sea necesario, enumerandolas como “X de X”:

o ®

~D oo

Protocolo de Validacion de Sistemas Computacionales

Guia del Numeral 9.13 Validacién de Sistemas Computacionales — NOM-059-
SSA1-2015

Guia de Operacion

Pruebas Integrales

Guias de Operacion

Exdmenes

5.3.6.Carpetas de Obsoletos

5.3.6.1.
5.3.6.2.

Elaborar un indice con la informacion contenida en la carpeta.
Ordenar la informacién como a continuacion se describe utilizando el nUmero de carpetas

que sea necesario, enumerandolas como “X de X”:

a.
b.

indice de contenido
Manual de Calidad
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c. Organigramas
d. PNO’s no vigentes
e. Anexos del afio no en curso

5.3.6.3. Colocar el sello de “OBSOLETO” unicamente a todos aquellos documentos obsoletos que
ya no estén vigentes, es decir aquellos que han sufrido alguna modificacién y/o vencimiento de
la vigencia y deberan resguardarse en la Carpeta de Obsoletos.

5.3.6.4. Deberan retirarse de las carpetas todos los registros generados durante el transcurso del
afio y resguardarse en una caja de archivo, estos deberan estar ordenados por carpeta
identificados con el nombre de la carpeta y afio, deberan sacarse durante el mes de enero.

5.3.6.5. Se deberd al inicio de cada afio resguardar tantos los documentos obsoletos como los
registros en una caja de archivo, con la identificacion que se muestra en la imagen 3 dentro de
la unidad de negocio.

5.3.7.Carpeta de Distribucion de Insumos para la salud y demés productos

5.3.7.1. Elaborar un indice con la informacion contenida en la carpeta.
5.3.7.2. Ordenar la informacién como a continuacién se describe utilizando el nUmero de carpetas
que sea necesario, enumerandolas como “X de X”:

5.3.7.2.1. indice de contenido

5.3.7.2.2. Péliza de Seguro

5.3.7.2.3. Licencia del chéfer.

5.3.7.2.4. Facturas de Mantenimientos.

5.3.7.2.5. Revision y Limpieza de Unidades

5.3.7.2.6. Bitacora de Ruta

5.3.7.2.7. Todos los anexos que deriven de esta actividad.
REFERENCIAS

6.1. FEUM.Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud. Quinta edicion, México 2014. Pag. 66 y 67.
6.2. NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.
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7. ANEXOS
7.1. Anexo 1. “Catélogo de Firmas del Personal”.
CATALOGO DE FIRMAS DEL PERSONAL
NOMBRE PUESTO FIRMA MEDIA FIRMA RUBRICA
FOLIO:

8. RESUMEN DE CAMBIOS

No. | Fecha Descripcion del cambio Justificacién Realizado por Aprobado por

1 01-06-2024 | Redaccion conforme a la FEUM | Nuevo Asistente del | Responsable
Sexta Edicion 2018, cambio en la Responsable Sanitario
organizacion. Sanitario




