“2024, Afo de Felipe Carrillo Puerto, benemérito del proletariado, revolucionario y defensor del Mayab”
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 agosto y hasta el 30 de septiembre de 2024, lo analicen, evallien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento técnico

suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cédigo 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

CAPITULO VIil. PROCEDIMIENTOS
NORMALIZADOS DE OPERACION

Introduccion

Desde hace varios afios, sectores industriales y
organizaciones han instituido sistemas de calidad.
Dichas instituciones promueven la estandarizacion
de la gestién y coordinacién en la organizacién
como estrategia del aseguramiento de la calidad.
Dado lo anterior, la normalizacién 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 solo del anélisis, 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
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Debe decir

hace necesario contar con un Manual de PNO para

las diversas actividades, a fin de asegurar la
reproducibilidad de las acciones ejecutadas.

Justificacion*

Dadala-importancia-de Los Procedimientos

Normalizados de Operacion (PNO) eeme son un
requisito reglamentario para todos los
Establecimientos de insumos para la salud e
integran un manual per-si-mismes-e-bienferman y
cuando corresponda formaran parte del Manual-de
Calidad-generat Sistema de Gestion de Calidad de

la empresa o institucion. que-pedra-inchuir-todestos
St doaipnonine cn e o ciclom decnoiog cn
calidad requiera. En todo caso, el Los PNO de

como requisitos sanitarios-reglamentarios se
consideran mandatorios sobre otros
procedimientos, manuales, instructivos, etc.,
relacionados con las actividades inherentes
relativas-a la preparacion, conservacion,
acondicionamiento, envasado, manipulacion,
transporte, distribucion, almacenamiento, expendio
o suministro al publico de los remedios herbolarios,
medicamentos, dispositivos médicos y demas
insumos para la salud, asi como la prestacion de
servicios farmacéuticos profesionales.

londsi stribucion.de I ]

Implementar los PNO para cada una de las
actividades permite ordenar y controlar la
operacion del Establecimiento, prevenir y corregir
irregularidades, dar seguimiento a los procesos
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Debe decir

operativos y confirmar que se cumplan los
requisitos, por lo que su aplicacion y supervision
rutinaria constituye uno de los pilares para el buen
funcionamiento del Establecimiento en
cumplimiento con requisitos establecidos en este
Suplemento y la normatividad sanitaria vigente.

Justificacion*

A- 1. Elaboracién y actualizacion de
Procedimientos Normalizados de Operacion

1.1. Pordefinicién-normativa, Los PNO son
documentos que contienen las instrucciones
minimas necesarias para llevar a cabo una
operacion de manera reproducible, asi como el
objetivo, alcance, responsabilidad, desarrollo del
proceso Y referencias bibliograficas. Estos
documentos definen el qué, quién, cdmo, cuando y
dénde de una o varias actividades del
Establecimiento, descritas en forma especifica y
clara.

1.2. Los PNO deben ser sen especificos para cada
Establecimiento, aun cuando pertenezcan a un
corporativo, e cadena o institucion, ya que, aunque
se sigan las mismas politicas de manejo de-fa
empresa; las condiciones de cada tecat
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Debe decir

Establecimiento son especificas y los PNO deben

considerarlas.

Justificacion*

1.3. El formato, titulo y estructura del contenido de
los PNO es definido por cada Establecimiento,
siempre que se garantice el cumplimiento de la
normatividad sanitaria vigente en sus procesos
operativos.

1.4. Todos los PNO gue-integran-et 0 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-preeisa como deben desarrollarse las
actividades del Establecimiento. En-el-caso-de
corresponde-alpropietario: En el caso de
Farmacias o Boticas que operen con Aviso de
funcionamiento podran ser autorizados por el
propietario.
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Debe decir

1.5. Los PNO deben describir las
responsabilidades del personal en funcién del
organigrama vigente.

Justificacion*

1.6. En el desarrollo del proceso se debe describir
como se ejecutan las diferentes actividades; los
documentos y registros que se requieren, los
controles que se deben aplicar y las actividades de
supervision que deben quedar registradas,
incluyendo las correspondientes al Responsable
Sanitario.
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Debe decir Jlstificacién*

1.7. Los PNO actualizados y vigentes deben estar
disponibles para todo el personal en el lugar en
que debe aplicarlos o supervisarlos, en forma de
copias controladas o bien por medios electrénicos,
de manera que se proteja la integridad de la
informacién.

1.8. Los registros citados en los PNO deben
documentarse de manera inmediata durante el
proceso de acuerdo con lo que se sefiale en los
mismos. El periodo de conservacion de los
registros debe estar establecido en el PNO de
Buenas Practicas de Documentacion o en el PNO
especifico.

1.9. El cumplimiento de los PNO debe ser

obligatorio y permanente. paraHe-cual-es-hecesario

1.10. La gestion de los PNO, que incluye la
elaboracion y aprobacién fisica o electronica, se
pueden controlar y distribuir en forma fisica o
electronica. Se sugiere resguardar los archivos
editables de los procedimientos vigentes para su
posterior utilizacién cuando se realicen las
modificaciones para su actualizacion.
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Debe decir

en-euenta considerar lo siguiente:

1.11.-RPara-La elaboracion de los PNO debe teper

Justificacion*

1.11.1. Redactarlos en espafiol, en secuencia
logica del proceso, empleando un lenguaje
accesible y de facil comprension e incluyendo
consideraciones especiales en caso de contar con
personal con alguna discapacidad.

1.11.2. Utilizar preferentemente verbos en infinitivo.

1.11.3. Imprimir o publicar en material medios
legibles y disponibles para el personal que requiera
utilizarlos.

Hevai I'a;s s de-quien-los-elabord,reviso-y
aEuten =0 elslta :lt na-siempre-es-a-de

1.11.4. Indicar el tiempo, y-a forma de difusién y la
distribucion de los PNO al personal involucrado.
Asi como, ¥ el lugar donde seréa resguardada se
ubiea la e-documentacion deeumente original
vigente.

1.11.4.1. Se debe contar con evidencia de difusion
y capacitacién relacionadas con los PNO, sus
modificaciones o actualizaciones.

1.11.5. Indicarque Los PNO o las copias
controladas no deben tener manchas, tachones ni
enmendaduras. En caso de documentos digitales,

deberén estar protegidos contra escritura.

Con la finalidad de uniformar el contenido y

formato-delos PNO espertinente-contarcon-un
e I

colnblezea-amclocslogi-rasariadas—A
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2. Requisitos minimos para la elaboracion de
PNO

En este apartado se presentan los requisitos
minimos para la elaboracién de PNO; puede
emplearse cualquier formato, siempre y cuando se
considere el contenido de este capitulo, mismo que
podra complementarse para que se adapte mejor a
las necesidades de cada Establecimiento.

2.1. Formato de los PNO

2.1.1. Cada péagina del PNO debe contener el
titulo, version o revision del mismo y numeracion
de pégina.

2.1.2. Se debe incluir en la primera hoja la
siguiente informacion:

2.1.2.1. Logotipo o disefio de imagen caracteristico
de la empresa o institucion.
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Debe decir Jlstificacién*

2.1.2.2. Titulo del PNO, el cual puede o no coincidir
en la forma citada en este Suplemento, siempre y
cuando corresponda al proceso requerido.

2.1.2.3. Clave o cddigo de referencia para la
identificacion del documento, incluyendo el
consecutivo, definido por la empresa o institucion.
2.1.2.4. Fecha de emision (elaboracion) o
actualizacién. Se registrara la que corresponda a la
version final autorizada.

2.1.2.5. Version/revision del documento, la cual
debe asignarse de manera consecutiva y en forma
cronoldgica de acuerdo con el sistema de gestion
documental del Establecimiento.

2.1.2.6. Vigencia. Fecha a partir de la cual entrara
en vigor el PNO y que prevalecera hasta la
publicacion de la siguiente versidn/revision del
documento, su cancelacion o sustitucion.

2.1.2.7. Fecha de proxima revision. Fecha limite
para revisar periodicamente que el PNO se
encuentra actualizado con la normatividad vigente
y que el contenido descrito siga siendo acorde a la
operacion del Establecimiento, considerando como
méaximo dos afios después de su entrada en vigor
0 antes en caso necesario.

2.1.2.8. Sustituye a. PNO que sean elaborados por
primera vez, deben llevar en este lugar la leyenda
‘NUEVQ?”, o la clave o version/revision que
reemplaza al PNO vigente.
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Debe decir Jlstificacién*

2.1.2.9. Elaboré. Fecha, nombre, firma (fisica o
electrénica) y puesto de la persona responsable de
la elaboracion del PNO. En el caso de firma
electronica, debe emplearse una firma electrénica
avanzada.

2.1.2.10. Revisd. Fecha, nombre, firma (fisica o
electrénica) y puesto de la persona responsable de
la revision del PNO. En el caso de firma
electrénica, debe emplearse una firma electronica
avanzada.

2.1.2.11. Autoriz6. Fecha, nombre y firma (fisica o
electrénica) del Responsable Sanitario. Si se utiliza
una firma electronica, debe emplearse una firma
electronica avanzada. En el caso de Farmacias o
Boticas que operen con Aviso de funcionamiento
podran ser autorizados por el propietario.

2.1.2.12. Numeracion de paginas con el formato #
de ## o #/##.

2.2. Contenido

2.2.1. Objetivo, el cual debe expresar claramente
los resultados que se pretenden obtener al llevarse
a cabo las actividades y tareas que integran el
PNO.

2.2.2. Alcance, el cual debe indicar el area,
actividad, productos o personal al que aplica el
PNO.

2.2.3. Responsabilidades, deben describir las
correspondientes a los puestos establecidos en el
organigrama vigente del Establecimiento con
respecto al cumplimiento del PNO, ya sea
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Debe decir Jlstificacién*

mediante la operacion, supervision o autorizacion
de las actividades descritas en el mismo.

2.2.4. Desarrollo del proceso, debe describir la
forma de llevar a cabo el proceso, con una
secuencia logica del mismo. Para su redaccion y
presentacion se debe considerar lo siguiente:
2.2.4.1. Detallar qué, quién, donde, cuando y como
(segun aplique) se ejecutan las actividades
involucradas en el proceso.

2.2.4.2. Indicar el material, formatos, equipos,
instrumentos o sistemas requeridos para el
procedimiento.

2.2.4.3. En caso de que alguna actividad
involucrada en el proceso este descrita en otro
PNO, debe ser referenciada indicando el nombre
de dicho documento para evitar duplicidades o
contradicciones en la descripcidn del desarrollo de
la actividad.

2.2.5. Referencias bibliograficas. Citar las
referencias normativas y material bibliogréafico
actualizado y consultado para la elaboracion del
PNO, de acuerdo con las normas internacionales
de Vancouver u otro sistema de referencias
bibliograficas aceptado internacionalmente, el cual
se debe emplear en todos sus documentos.

2.2.6. Histérico de cambios. Se debe registrar el
histérico de cambios al final del PNO o por
separado, especificando brevemente: cual fue el
cambio, por qué se hizo, quién lo hizo 'y en qué
fecha, mismo que puede ser en fisico 0 electronico
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2.2.7. Firmas de conocimiento del documento.
Se debe tener un registro del personal que es
informado del PNO, con su firma y la fecha en que
se le informa. Estas firmas pueden registrarse en
un anexo o por separado en forma fisica o
electronica, en este ultimo caso debe utilizarse
firma electronica avanzada.
2.2.8.6- Anexos. Podran incluirse, para integrar
material como herramienta de apoyo que
complemente, detalle o aclare informacion
necesaria para su cumplimiento. Por ejemplo:
diagramas, tablas, dibujos, registros y formatos.
2.2.8.1. Diagrama de flujo. Cuando el PNO tenga
bifurcaciones o tomas de decision, es conveniente
incluir un diagrama de flujo. Se puede utilizar para
aportar mayor claridad a la secuencia de
actividades o tareas que han de realizarse.
2.2.8.2. Glosario o definiciones. Solo 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.
2.2.8.3. Simbolos. Incluir los simbolos utilizados
en el PNO que requieran explicacion o descripcion
para comprender mejor la informacion.
2.2.8.4. Abreviaturas. Incluir las abreviaturas que
contiene el PNO y presentar su significado.
e
+ Formato 2. Control de cambios
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I - lzacid PNO.
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Debe decir Justificacion*

Descripcidn del

cambio Justificacion Realizado por | Aprobado por

2
3
4
Area Nombre Firma Fecha
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Descripcion del

Fecha ;
cambio

Justificacion Realizado por | Aprobado por

1
.2—

3

4

Area Mombre Firma Fecha

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