SALUD COFEPRIS ‘.Coms'cn Permanente de la
“ " lcjc \f‘)s EsTorgosﬁniEosUMgicEng
"2021, Afo de la Independencia™
COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de febrero y hasta el 31 de marzo de 2021, lo analicen, evalien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico

suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion®
XI. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
OPERACION
Desde hace varios afios, sectores industriales y
organizaciones han instituido sistemas de calidad.
Dichas instituciones promueven la estandarizacion
de la gestion y coordinacion en la organizacion
como estrategia del aseguramiento de la calidad.
Dado lo anterior, la normalizacion de la calidad en
el area de la Salud aparece como requisito de lo
que se espera en la busqueda de un buen
servicio; por lo tanto, un sistema de
aseguramiento de la calidad no dependera sélo
del analisis, sino también de la organizacion
general del establecimiento y del cumplimiento de
los Procedimientos Normalizados de Operacién
(PNO) en los diferentes niveles de actividad, por
lo que se hace necesario contar con un manual
de PNO para las diversas actividades, a fin de
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asegurar la reproducibilidad de las acciones
ejecutadas.

Dada la importancia de los PNO como requisito
reglamentario, integran un manual por si mismos o
bien forman parte del Manual de Calidad
general del establecimiento fa—empresa, que
podra incluir todos los demas documentos que su
sistema de gestion de calidad requiera. En todo
caso, el PNO de requisitos sanitarios
reglamentarios se considera mandatorio sobre
otros procedimientos, manuales, instructivos, etc.,
relacionados con las operaciones y actividades
relativas a la preparacién; conservacion;
impregnacion, trasvase, transporte, distribucion,
almacenamiento, expendio o suministro al publico
de los medicamentos y demas insumos para la

salud., asi como la prestacion de servicios

A. ELABORACION Y ACTUALIZACION DE
PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
OPERACION

1. Por definicion normativa, los PNO son
documentos que contienen las instrucciones
minimas necesarias para llevar a cabo una
operacién de manera reproducible, asi como el
objetivo, alcance, responsabilidad, desarrollo del
proceso Yy referencias bibliograficas. Estos
documentos definen el qué, quién, cdmo, cuando
y donde de una o varias actividades del
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2. La aplicacion de los PNO constituye uno de
los pilares para el buen funcionamiento del
establecimiento. Implementar los PNO para cada
una de las actividades contribuye a ordenary
controlar la operacion del establecimiento, prevenir
y corregir irregularidades, dar seguimiento a los
trabajos y confirmar que se cumplan los requisitos.

3. Los PNO son especificos para cada
establecimiento, aun cuando pertenezca a un
corporativo o cadena, ya que, aunque se sigan las
mismas politicas de manejo de la empresa, las
condiciones de cada local son especificas y los
PNO deben considerarlas.

4. Todos los PNO que integran el Manual de PNO,
independientemente de que haya un equipo
dedicado a elaborarlos y revisarlos, deben ser
autorizados por el Responsable Sanitario, quien
debe supervisar que cumplan con las disposiciones
legales sanitarias vigentes y que describan de
manera precisa como deben desarrollarse las
actividades del establecimiento. En el caso de
establecimientos que operen solo con Aviso de
funcionamiento, esta revisién y autorizacion
corresponde al propietario.

5. Los PNO deben describir las responsabilidades
del personal operativo en cada paso del proceso,
explicando como se ejecutan las diferentes
actividades, los documentos y registros que se
requieren, los controles que se deben aplicar y las
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actividades de supervision que deben quedar
registradas, incluyendo las correspondientes al
Responsable del establecimiento Sanitario.

Justificacion*

6. Los PNO, asi como la naturaleza de su forma,
titulos, contenido y presentacion, son especificos
para cada establecimiento.

7. Los PNO deben estar disponibles para todo el
personal en el lugar en que debe aplicarlos y
supervisarlos, en forma de copias controladas o
bien por medios electronicos, de manera que se
prevenga la utilizacion de versiones obsoletas o
no autorizadas. Asimismo, los registros derivados
de los PNO deben realizarse de manera
inmediata durante el proceso de acuerdo con lo
que se sefiale en los mismos. Se debe establecer
un periodo de conservacion antes de destruirlos,
el cual sera establecido por el Responsable
Sanitario o el responsable del establecimiento
cumpliendo con lo que sefiala la Ley General de
Salud, Reglamentos, ¥ Normas aplicables y el
Suplemento especializado Farmacopea
Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos
vigente. el-Suplemento-para-establecimientos
oy I W

8. El cumplimiento de los PNO debe ser
permanente, para lo cual es necesario que el
programa de capacitacion del establecimiento-a
empresa contenga el conocimiento de los mismos
y el adiestramiento para su cumplimiento, asi
como la obligatoriedad de su aplicacion. La
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capacitacion y evaluacion del empleado debe
realizarse por lo menos una vez al afio, con un
programa por escrito, y debe registrarse el
cumplimiento y la calificacion de la aplicacién de
los PNO.

Justificacion*

9. Para la elaboracion de los PNO se debe tener
en cuenta lo siguiente:

-10- - Redactarlos en espafiol, empleando un
lenguaje accesible y de facil comprensién.

-4 - Utilizar preferentemente verbos en infinitivo.
-Imprimir o publicar en material legible.

-Llevar las firmas de quien los elaboro, revisd y
autorizo; esta Ultima siempre es la del
Responsable-Sanitarie responsable de
establecimiento.

-Indicar el tiempo y la forma de difusion y
distribucion al personal involucrado, y el lugar
donde se ubica el documento original.

-42. - Indicar que los PNO o las copias controladas
no deben tener manchas, tachones ni
enmendaduras.

103. Con la finalidad de uniformar el contenido y
formato de los PNO, es pertinente contar con un
procedimiento para elaborarlos en el que se
establezca la metodologia y apartados. A
continuacion, se presenta una guia para la
elaboracion de los PNO, en un formato con
requerimientos basicos que sirve de ejemplo.
Puede emplearse cualquier formato, siempre y
cuando se considere por lo menos el contenido de
esta seccién. Ademas, podra complementarse para
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establecimiento.

Logotipo o nombre PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION

del establecimiento
Clave:

Préxima revision:
dd-mm-aa

Version: Vigente a partir de:

dd-mm-aa

Sustituye a: Pagina:

NUEVO

B. GUIA PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION (PNO) PARA ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA
VENTA'Y SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD

Contenido
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidades
4. Desarrollo del proceso
5. Referencias bibliograficas
6. Anexos
-Formato 1. Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO)
- Formato 2. Control de cambios
- Formato 3. Firmas de conocimiento
7. Control de cambios
8. Firmas de conocimiento
ELABORO REVISO AUTORIZO
FECHA: FECHA: FECHA:
FIRMA: FIRMA: FIRMA:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE:
PUESTO: PUESTO: PUESTO:
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PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION

Justificacion*

Clave: Version:

Vigente a partir de:
dd-mm-aa

Préxima revision:
dd-mm-aa

Sustituye a:

NUEVO

Pagina:

1.0bjetivo

sistematica sus PNO.

2. Alcance

3. Responsabilidades

e Supervisar el cumplimiento de los PNO.

Para elaborar los PNO de todas las actividades de los establecimientos.

e Dar aconocer los PNO al personal dedicado a cada proceso.

Establecer los lineamientos y metodologia que debe cumplir el personal de los establecimientos para elaborar o autorizar en forma clara, completa y

El Responsable Sanitario o el propietario, en caso de establecimientos que operen con Aviso de funcionamiento, deben:
e Revisar, autorizar y firmar todos los PNO.

e Supervisar que se elaboren los PNO necesarios para llevar a cabo las actividades de todas las areas del establecimiento.
e Supervisar que los PNO sean elaborados y escritos por el personal dedicado a las actividades que se describen en el PNO.
e Asignar la elaboracion de cada PNO al personal y la clave de identificacidén correspondiente.

ELABORO
FECHA:
FIRMA:
NOMBRE:
PUESTO:

REVISO
FECHA:
FIRMA:
NOMBRE:
PUESTO:

AUTORIZO
FECHA:
FIRMA:
NOMBRE:
PUESTO:

Logotipo o nombre
del establecimiento

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION
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Clave: Version: Vigente a partir de: Préxima revision: Sustituye a: Pagina:
dd-mm-aa dd-mm-aa
NUEVO
El personal del establecimiento:
. ldentificar y notificar las necesidades de elaboracion y actualizacion de PNO.
. Elaborar los PNO asignados y firmarlos.
. Conocer y aplicar los PNO relacionados con sus actividades en el establecimiento.
4, Desarrollo del proceso

41.  Aplicar el formato 1 para la elaboracién de los PNO, que incluye los siguientes apartados:

a) Titulo. Denominacion del PNO.
b) Logotipo o nombre del establecimiento. Distintivo 0 denominacion del establecimiento.
C) Clave. Cddigo interno alfanumérico que indica la actividad a la que pertenece y el consecutivo que le corresponde con relacion al manual de PNO.

Esta clave sirve como referencia en cualquier documento que cite el PNO en cuestién. El caracter de referencia para cada area o actividad sera como se
defina de manera interna. El consecutivo en todos los casos iniciara en 01y se incrementara en forma cronoldgica.

d) Version. Numero consecutivo cronolégico del documento. Sera escrito con dos digitos y en todos los casos iniciara en 01, incrementandose en
forma consecutiva.

e) Vigencia. Fecha en que entra en vigor y hasta la publicacion de la siguiente version.

f) Proxima revision. Indica fecha probable en que se revisara un PNO de acuerdo con su periodicidad. Si no tiene una periodicidad clara se indican dos
afios después de la fecha de vigencia. Ademas, considerar cada vez que se modifiquen las disposiciones aplicables al establecimiento o las actividades
del mismo.

g) 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.
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h) Pagina. Numero de la pagina actual y las paginas totales que conforman el PNO. Por ejemplo: 1 de 4 6 1/4, significa que es la primera de cuatro
paginas totales que contiene el PNO.

i) Elaboré. Fecha en que fue escrito el PNO, nombre, firma y puesto que tiene la persona responsable de su elaboracion.
i) Revisé. Fecha en que fue revisado el PNO, nombre, firma y puesto de la persona responsable de la revision del documento.

k) Autorizé. Fecha en que fue autorizado el PNO, nombre y firma del Responsable Sanitario, 0 del propietario en caso de establecimientos que
operen con Aviso de funcionamiento.

4.2. Los PNO deben contener la siguiente informacion:
a) Objetivo. Expresar claramente los resultados que se pretenden obtener al llevarse a cabo las actividades y tareas que integran cada PNO.
b) Alcance. Indicar el area, actividad, productos o personal en que se va a aplicar el PNO.
c) Responsabilidades. Personal encargado de la implementacion, revision, actualizaciéon y cumplimiento del PNO. Describir las responsabilidades

correspondientes a cada puesto del establecimiento involucrado en el cumplimiento del PNO, ya sea mediante la operacion, supervision o
autorizacion de las actividades descritas en el mismo.

d) Desarrollo del proceso. Describir la forma de llevar a cabo el proceso, sefialando de manera cronoldgica los pasos que contiene dicho proceso,
ademas de indicar el material o los instrumentos utilizados. Para su redaccion y presentacion se debe considerar lo siguiente:

Iniciar con verbo en infinitivo.
Especificar con claridad qué, quién, dénde, cuando y cdmo se ejecutan las actividades.
Evitar el uso de adjetivos calificativos.

Evitar subrayar conceptos.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2021-1 Pagina 9 de 14 FHoEUM



SALUD COFEPRIS Qs =um

Comisiéon Permanente de la

‘ FARMACDOPEA

“ de los Estados Unidos Mexicanos
"2021, Afo de la Independencia™

‘ Debe decir Jlstificacién*

Utilizar una redaccion con un lenguaje sencillo, claro, preciso y con una extension de cinco renglones para cada indicacion.

e) Control de cambios. Cuando sea necesario realizar modificaciones al PNO, independientemente de la fecha de la proxima revision, se debe
registrar en el formato de control de cambios (al final del PNO) exactamente cual fue el cambio, por qué se hizo, quién lo hizo y en qué fecha.
De esta manera, se conseguira tener la historia del PNO en forma condensada (Formato 2).

f) Referencias bibliograficas. Citar el material bibliografico, hemerografico o electronico utilizado, el cual debe ser actualizado, y describir
detalladamente el nombre del libro o revista, nombre del autor, ediciéon, afio, volumen y numero (para las revistas), paginas consultadas, fecha de
consulta y direccion (para material electrénico), segun la metodologia internacional.

Ejemplo:
-Ley General de Salud. Diario Oficial de la Federacion del 7 de febrero de 1984. Ultima Reforma Publicada DOF 11-05-2018 45-04-2044.
- Reglamento de Insumos para la Salud. Diario Oficial de la Federacién del 4 de febrero de 1998. Ultima Reforma Publicada. DOF 14-03-2014.
- Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, 3. ed., México, 2015.

g) Anexos. Podran incluirse, en caso necesario, para integrar material agregado que se utilice como guia o para el cumplimiento del PNO.
Pueden ser diagramas, tablas, dibujos, registros y formatos.

Diagrama de flujo. Cuando el PNO tenga bifurcaciones o tomas de decision, es conveniente incluir un diagrama de flujo. Se debe utilizar
siempre que aporte mayor claridad a la secuencia de actividades o tareas que han de realizarse.

Glosario o definiciones. Sélo se incluyen si se considera que en el PNO se encuentran palabras poco usuales o con acepciones especificas.
Cada palabra debe llevar su definicion respectiva.

Simbolos. Incluir los simbolos utilizados en el PNO que requieran explicacién o descripcion para comprender mejor la informacién.
Abreviaturas. Incluir todas las abreviaturas que contiene el PNO y presentar el significado de cada una.

Firmas de conocimiento. Como requisito basico de capacitacién, se debe tener un registro del personal que es informado del PNO,
con su firma y la fecha en que se le informa (Formato 3).
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5. Referencias bibliograficas.

- Ley General de Salud. Diario Oficial de la Federacion del 7 de febrero de 1984. Ultima Reforma Publicada DOF 11-05-2018
- Reglamento de Insumos para la Salud. Diario Oficial de la Federacién del 4 de febrero de 1998. Ultima Reforma Publicada. DOF 14-03-2014.

- Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, 32. ed., México, 2015.

6. Anexos
-Formato 1. Procedimiento normalizado de operacion (PNO).
Logotipo o PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
nombre del OPERACION
establecimiento
Clave: Version: Vigente a partir de: | Proxima revision: | Sustituye a: Pagina:
dd-mm-aa dd-mm-aa
NUEVO
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Contenido
Objetivo
Alcance
Responsabilidades
Desarrollo del proceso
Referencias bibliogréaficas
Anexos

2 e

-Formato 1. Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO)
- Formato 2. Control de cambios
- Formato 3. Firmas de conocimiento

7. Control de cambios

8. Firmas de conocimiento

B. GUIA PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERAQION (PNO) PARA
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA VENTA'Y SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA

Justificacion*

ELABORO REVISO AUTORIZO
FECHA: FECHA: FECHA:

FIRMA: FIRMA: FIRMA:

NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE:

PUESTO: PUESTO: PUESTO:

- Formato 2. Control de cambios
FECHA DESCRIPCION JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO POR
DEL CAMBIO
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1

2.
3.
4

- Formato 3. Firmas de conocimiento
AREA NOMBRE FIRMA FECHA

7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO POR
DEL CAMBIO

e dp s
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8. Firmas de conocimiento

Debe decir

Justificacion*

AREA

NOMBRE FIRMA FECHA
ELABORO REVISO AUTORIZO
FECHA: FECHA: FECHA:
FIRMA: FIRMA: FIRMA:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE:
PUESTO: PUESTO: PUESTO:

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2021-1

Pagina 14 de 14

FHoEUM




