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Procedimiento para la elaboracién de Procedimientos Normalizados de
Operacién y documentos técnicos

Cdédigo: Rev: Vigente a partir de: Préxima revision: Sustituye a:

PFH-SGC-01 01 21Jul2s 21Jul28 PFH-SGC-01/00

1. PROPOSITO

1.1 Establecer los lineamientos para elaborar los Procedimientos Normalizados de Operacion,
Manuales y documentos que pertenecen a la Farmacia del Instituto Nacional de Cancerologia,
para la estandarizacién de los procesos realizados.

2. ALCANCE

2.1 Este procedimiento aplica a la documentacién generada en la Farmacia del INCan, asi como al
personal responsable de su elaboracion, revisién y autorizacion.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Capturar los documentos con procesador de textos Word office, para titulos letra “Arial” 12
puntos, en mayusculas y negritas, para textos 10 puntos en minusculas, respetando las reglas
de acentuacién, puntuacién y ortografia, asi como las técnicas de redaccion.

3.2 Elaborar los documentos en hojas tamafio carta, con los siguientes margenes: superior e inferior
2.5 cm, izquierdo 3 cm, derecho 2.5 cm.

3.3 Disefiar el diagrama de flujo en Word o algun otro programa para diagramas, respetando la
simbologia de American National Standard Institute (ANSI).

3.4 Incluir los documentos que referencien en una actividad en el apartado de REGISTROS.

3.5 Incluir los instructivos y anexos que se generen en el procedimiento en el apartado de ANEXOS
DEL PROCEDIMIENTOQ.

3.6 El Responsable Sanitario debe verificar que se difundan y apliquen los procedimientos a todo
su personal cuando sean autorizados.

3.7 La descripcion de los procedimientos permite sistematizar las operaciones que se realizan, por
ello, es importante garantizar que la descripcién responda a la realidad operativa y esté de
acuerdo con las normas establecidas para ese efecto.

3.8 Se deben considerar los siguientes aspectos en la elaboracién de los Procedimientos
Normalizados de Operacion.

3.8.1 El nombre del documento debe dar idea clara de su contenido y debe escribirse tal y como

aparece en la lista maestra de documentos internos.

3.8.2 El personal que elabore los documentos debe redactar la descripcién del procedimiento en

forma clara y sencilla.

3.8.3 No incluir dos procedimientos diferentes en uno.

3.8.4 Si el inicio de un procedimiento indica la recepcioén de documentos, mencionar de quién se

reciben.

3.8.5 |Iniciar la redaccién de las actividades con un verbo en tiempo infinitivo, ejemplo; recibir,

elaborar, turnar, etc.

CONTROL DE EMISION
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3.8.6 Describir en forma especifica, para todas las actividades, los responsables que intervienen

3.8.7
3.8.8

3.8.9
3.8.10

3.8.11
3.8.12

3.10

en el procedimiento hasta el ultimo nivel jerarquico operativo-funcional.

Mencionar las actividades del procedimiento de manera logica y secuencial.

Si la actividad genera un documento indicarlo, éstos siempre deben concluir su flujo, es decir,

debe observarse su destino final (archivo, se turna a otra area, etc.).

Cuando en el desarrollo del procedimiento se origine por primera vez algun formato, anotar

el nombre completo y en las actividades subsecuentes mencionar el cédigo de identificacién.

Conforme a la actividad, disefiar los formatos y anexos generados en cada procedimiento.

Los formatos y anexos deben incluir nombre y cédigo.

Indicar el término del procedimiento con la leyenda "TERMINA PROCEDIMIENTO”,

En caso de no ocurrencia, colocar en todas las secciones del documento la frase "No Aplica”.

3.9 En caso de elaborar manuales, politicas, protocolos, reportes de validacién o instructivos que
no dependan de un procedimiento, utilizar el formato F02-PFH-SGC-01 “Estructura de
instructivos y documentos técnicos”, en el cual se debe especificar el tipo de documento, codigo,
titulo, revision, vigencia y proxima revision, conforme a lo establecido en el procedimiento PFH-
SGC-08 “Procedimiento para el control de documentos de la Farmacia del Instituto Nacional de
Cancerologia”.

El presente documento se debe difundir y distribuir al personal de Farmacia para obtener los

listados firmados de conocimiento de acuerdo a lo establecido a los procedimientos PFH-SGC-
03 "Procedimiento para la Capacitacion del personal” y al PFH-SGC-06 “Procedimiento para el
control de documentos de la Farmacia del Instituto Nacional de Cancerologia”, respectivamente.

3.11 Todo incumplimiento en el proceso se debe atender conforme al procedimiento PFH-SGC-04
“Manejo de desviaciones o No Conformidades”.
CONTROL DE EMISION
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Romero

Responsable ::t Descripcion de actividades Doc::;igto °
1 Solicitar al Auxiliar de Responsable Sanitario el formato
F01-PFH-SGC-01 “Estructura de los Procedimientos FO1-PFH-SGC-01
Parsonal de s Normalizados de Operacion” y el formato FO2-PFH-SGC-01 F02-PFH-SGC-01
F - “Estructura de instructivos y documentos técnicos”
armacia
T;ggig?aﬁgﬁ 2 Elaborar el documento de acuerdo a lo establecido en el 101-PFH-SGC-01
da) dnoiivhanis presente procedimiento y en los instructivos 101-PFH-SGC-
01 “Llenado de los Procedimientos Normalizados de
Operacién” e 102-PFH-SGC-01 “Llenado de instructivos y
documentos técnicos’.
3 | Revisar y autorizar el procedimiento o documento
modificado o de nueva creacion, siguiendo lo establecido en
el procedimiento PFH-SGC-06 “Procedimiento para el PFH-SGC-06
Auxiliar de control de documentos de la Farmacia del Instituto Nacional
Responsable de Cancerologia”.
Sanitario y
Responsable 4 | Verificar que el documento sea difundido de acuerdo con lo
Sanitario establecido en el procediendo PFH-SGC-03 “Procedimiento PFH-SGC-03
para la Capacitacion del personal”.
TERMINA PROCEDIMIENTO.
CONTROL DE EMISION
Elaboro: Revisé: Autorizo:
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Personal de |la Farmacia asignado para la

elaboracién del documento

Auxiliar de Responsable Sanitario y Responsable

Sanitario

INICIO

Solicitar al Auxiliar de Responsable
Sanitario el formato FO01-PFH-SGC-01
“Estructura de los Procedimientos
Normalizados de Operacion” y el formato
F02-PFH-SGC-01 “Estructura de
instructivos y documentos técnicos”

FO1-PFH-SGC-01

FO2-PFH-SGC-01

Elaborar el documento de acuerdo a lo
establecido en el presente procedimiento y
en los instructivos 101-PFH-SGC-01
“Llenado de los Procedimientos
Normalizados de Operacion” e 102-PFH-
SGC-01 “Llenado de instructivos vy
documentos técnicos”.

101-PFH-SGC-01

102-PFH-SGC-01

Revisar y autorizar el procedimiento o
documento modificado o de nueva
creacion, siguiendo lo establecido en el
procedimiento PFH-SGC-06
“Procedimiento para el control de
documentos de la Farmacia del Instituto
Macional de Cancerologia”.

5

PFH-SGC-06

Verificar que el documento sea difundido
de acuerdo con lo establecido en el
procediendo PFH-SGC-03 “Procedimiento
para la Capacitacion del personal”.

PFH-SGC-03
%
TERMINA
CONTROL DE EMISION
Elaboro: Revisé: Autorizo:
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
6.1 Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas

6.2
6.3
6.4

insumos para la salud. Sexta edicion.

PFH-SGC-03 “Procedimiento para la capacitacion del personal".

PFH-SGC-04 “Manejo de Desviaciones o No Conformidades”.

PFH-SGC-06 “Procedimiento para el control de documentos de la Farmacia del Instituto
Nacional de Cancerologia”.

7. REGISTROS
Reistios Tiempos de Responsable de Codigo de registro o
gl conservacion conservarlo identificacién tnica.
Estructura de los Departamento de
RECadiSiine 3 afos Fanmaie y Gentro:da FO1-PFH-SGC-01
Normalizados de Mezclas
Operacion (Farmacia)
Departamento de
Estructura de :
instructivos y 3 afios Fams iy e e F02-PFH-SGC-01
documentos técnicos (Farmacia)

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Documento: informacién escrita que proporciona los conocimientos y/o las directrices
necesarias para interpretar y/o ejecutar una funcién, actividad o decision.

8.2 Instructivo de trabajo: documento que detalla especificamente la forma de realizar una
actividad determinada, es mas detallado que un procedimiento y representa el tercer nivel de la
estructura documental del SGC. Es complementaria a los PNO debido a que proporciona
informacién detallada que se deriva de estos (en las instrucciones de trabajo interviene una sola
actividad).

8.3 Procedimiento Normalizado de Operaciéon (PNO). al documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo una operacién. Los procedimientos estan en el
segundo nivel de la estructura documental del SGC (un procedimiento involucra mas de una
actividad).

8.4 Registro: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de las
actividades realizadas.

CONTROL DE EMISION
Elaboré: i Reviso: Autorizé:
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9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Nimero
Fecha de i .
P Descripcion del cambi
c_Ie_ s actualizacion Serip ¢ o
revision

-Actualizacién de los formatos FO1-PFH-SGC-01 y F02-PFH-SGC-
02, se agrega el apartado “Sustituye a”.

-Se agrega el instructivo 102-PFH-SGC-01 “Llenado de instructivos
y documentos técnicos”.

-Se agrega el punto 3.10 para indicar que el presente documento
01 21Jul2s se debe difundir y distribuir al personal de Farmacia para obtener
los listados firmados de conocimiento de acuerdo a lo establecido
a los procedimientos PFH-SGC-03 “Procedimiento para la
Capacitacion del personal” y al PFH-SGC-06 “Procedimiento para
el control de documentos de la Farmacia del Instituto Nacional de
Cancerologia”, respectivamente.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. 101-PFH-SGC-01 “Llenado de los Procedimientos Normalizados de Operacion”.
10.2. 102-PFH-SGC-01 “Llenado de instructivos y documentos técnicos”.

CONTROL DE EMISION
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Codigo:

Rev: Vigente a partir de: Préxima revision:

Sustituye a:

PFH-SGC-01

01 21Jul2s 21Jul28

PFH-SGC-01/00

F01-PFH-SGC-01 “ESTRUCTURA DE LOS PROCEDIMIENTOS

NORMALIZADOS DE OPERACION”.

T ) EPROCEDMAENTOS | |
Sabdneciion e Oncologa ¥ Hemetdogs, [ |
atraves del Bepartamento de Farmacia y Ceptro de Mezclas E e i
il {Furmack] SRR -
s | s |
| 12 N
1
2. ALCANCE
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS ¥ LINEAMIENTOS
4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Respons No. o [ o
obin l Act, tn { BnexXn {
5. DIAGRAMA DE FLUJO
NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO 6, DOCUMENTOS DE REFERENCIA
7. REGISTROS
I Registros 'I'iempug!_ Rt:up:nnhie de |l Codige de_:‘er?i;'l‘[:e
8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
9, CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO
NUmerd | pocns e
mﬂ'em ectaalizacion Descripeidn del cambko
10. ANEXOS DEL PROCEDIMIETO
....... f
- . : !
U TSNV TNEPITI . SR
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Elaboré: Revisg: Autoriz6:
Q.F.B. Paula Zeltzin Carrillo o Q.F.B. Aranza Alejandra Palomares
N : , 5
ombre BoriEio M. en C. Cecilia Franco Rodriguez Méndez

Cargo-puesto:

Jefe del Departamento de Farmacia y

Auxiliar de Responsable Sanitario Cenyo de Mezclas

Responsable Sanitario de Farmacia

Firma:

|

A4

I

e

Fecha:

2NJAN2)

20065

35

Alps

F01-PFH-SGC-01/01




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

i) Subdireccion de Oncologia y Hematologia,
A, Salud a través del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas
7 e (Farmacia)

Procedimiento para la elaboracién de Procedimientos Normalizados de
Operacion y documentos técnicos

Cadigo: Rev: Vigente a partir de: Préxima revision: Sustituye a: Pagina:
PFH-SGC-01 01 21Jul25 21Jul28 PFH-SGC-01/00 9de 15
F02-PFH-SGC-01 “ESTRUCTURA DE INSTRUCTIVOS Y DOCUMENTOS
TECNICOS”.

: ] T
Suhed Institirte Macional de Cancerologia
“ Subdireccion de Oncologia v Hematologia.
3 través del Departamento de Farmacia v Centro de Mezclas
{Farmacia)
Cadigo: - Rev: | Viaente a partir dc:i?rr’)xima revisiﬁfl‘. Sustituve a: Pagina:
I 1de1
CONTENIDO
Disefie el formato, instructive o spéndice de do 3 las 1 i de las activided iag
para su procedimiente]
......... : i "
j Fecra T
FIIFF T
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Revisé: Autoriz6é:
Nombre: Q.F.B. Pagﬁn'_al’zﬁjzm Carrillo M. en C. Ceilia Franco Rodriguez QFB. AranzaMﬁng;:zdra Palomares
Cargo-puesto: Auxiliar de Responsable Sanitario Jefel et D:xr::::r&«;:;a_?ﬁmacia ¥ ) Responsable Sanitario de Farmacia

L e e ) B W N ) R

Fecha: 2100125 a et 28 TAYNTS

FO1-PFH-SGC-01/01




) Salud

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Subdireccién de Oncologia y Hematologia,
a través del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas

% Secretaia de Sahd (Farmacia)
Procedimiento para la elaboracién de Procedimientos Normalizados de
Operacion y documentos técnicos
Cédigo: Rev: Vigente a partir de: Préxima revisién: Sustituye a: Pagina:
PFH-SGC-01 01 21Jul25 21Jul28 PFH-SGC-01/00 10 de 15

101-PFH-SGC-01 “LLENADO DE LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE

OPERACION”.

INSTRUCCIONES:

L

—

10.

1.

12.

13.

Encabezado.

Logo de la Secretaria de Salud.

Manual de Procedimientos.

Subdireccion de Oncologia y Hematologia, a través del Departamento de Farmacia y Centro
de Mezclas (Farmacia).

Nombre del documento: poner el nombre designado.

Logo del Instituto Nacional de Cancerologia.

Cadigo: colocar clave alfanumérica asignada por el Auxiliar de Responsable Sanitario, de
acuerdo al procedimiento PFH-SGC-06 “Procedimiento para el Control de documentos de la
Farmacia del Instituto Nacional de Cancerologia” vigente.

Rev: indicar nimero de revisién iniciando con 00 para documentos nuevos, si se trata de un
borrador escriba literal "A”.

Vigente a partir de: colocar fecha en que entra en vigor y hasta la publicacion de la siguiente
versién.

Préxima revisién: colocar fecha probable en que se revisa el PNO de acuerdo a su
periodicidad la cual es de tres afos.

Sustituye a: indicar la clave y version que reemplaza el PNO vigente, de acuerdo a la
estructura:

Cédigo del PNO/Revisién (ejemplo: PFH-SGC-01/00)
Si se trata de un procedimiento elaborado por primera vez, colocar la leyenda “"Nuevo”.
Pagina: consecutivo de nimero de paginas del documento.

Contenido.

Nombre del documento: escribir el nombre del procedimiento tal como aparece en el FO1-
PFH-SGC-06 vigente “Lista maestra de Documentos Internos”.

Proposito: describir el objetivo que se quiere alcanzar y mantener con la aplicacion del
procedimiento, debe reflejar el valor o beneficio que se obtiene.

13.1 Redactar en forma breve y concisa.

CONTROL DE EMISION
Elaboré: Reviso: Autorizo:
g Q.F.B. Paula Zeltzin Carrillo = i Q.F.B. Aranza Alejandra Palomares
Nombre: Rbmare M. en C. Cecilia Franco Rodriguez Méndez

Cargo-puesto:

Jefe del Departamento de Farmacia y

Auxlliar de Responsable Sanitaric Centro de Mezcl

Responsable Sanitario de Farmacia

Firma: Wm@ N: "\\_ A‘_._'_./'Z’!‘ ?@
Fecha: ZWIZS | 2 ldu 28 \ 2 le 1S

F01-PFH-SGC-01/01




B s

Secretaria de Salud

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Subdirecciéon de Oncologia y Hematologia,
a través del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas
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Procedimiento para la elaboraciéon de Procedimientos Normalizados de
Operacién y documentos técnicos

Codigo:

Rev: Vigente a partir de:

Préxima revision:

Sustituye a: Pagina:

PFH-SGC-01

01 21Jul25

21Jul28

PFH-SGC-01/00 11 de 15

14,

15.

16.

17.

13.2 |Iniciar con un verbo en infinitivo (planear, organizar, definir, entre otros) y, en lo
posible, evitar utilizar gerundios y adjetivos calificativos.

Alcance: describir brevemente el area o campo de aplicacién del procedimiento o instructivo
de trabajo, es decir, a quiénes afecta o qué limites de influencia tiene.
Politicas de Operacién, Normas y Lineamientos: anotar las directrices a seguir para el

cumplimiento del procedimiento.
15.1

Politicas de Operacion: establecen los criterios para definir los flujos de trabajo del

Modelo de Operacion, los parametros de disefio de las actividades y tareas requeridas
para dar cumplimiento a los objetivos definidos. Establecen asi mismo las acciones y
mecanismos asociados a los procesos que permite prever los riesgos.

15.2

Normas: son los ordenamientos imperativos y especificos de la accidén que persiguen

un fin determinado, con la caracteristica de ser rigidos en su aplicacion. Son reglas de
conducta o precepto que regula la interaccion de los individuos en una organizacién,
asi como la actividad de una unidad administrativa o de toda una institucion.
Generalmente la norma conlleva una estructura de sanciones para quienes no la

observen.
15.3

Lineamientos: son directrices que establecen los limites dentro de los cuales han de

realizarse las actividades, asi como las caracteristicas generales que estas deberan

tener. Regulan la interaccion entre los individuos de una organizacién, las acciones

que realizan y las responsabilidades que tienen.
Descripcion del procedimiento: escribir la narracion cronolégica y secuencial de las
actividades que se realizan dentro del procedimiento. Agrupar en etapas e indicar quien es
el responsable, dando respuesta a qué, cémo, dénde y cuando se realizan las actividades.
Diagrama de Flujo: elaborar el diagrama de flujo si el documento lo requiere para una mejor

comprension del procedimiento.
17.1

Identificar las areas internas y externas, responsables del procedimiento, la

denominacién y las areas que intervienen en su desarrollo.

17.2

Con base a la simbologia establecida, y las actividades desarrolladas determinar los

simbolos que deben utilizarse en el disefio del diagrama. El punto de partida se
simboliza con una elipse, anotar en el espacio en blanco la palabra “INICIO". Las
etapas estan representadas por un rectangulo que deberan numerarse en el extremo

superior derecho.
17.3

Las lineas direccionales sefialan la secuencia de etapas que se desplazan dentro del

ambito de responsabilidad del area que precede a la nueva etapa, determina su
direccion con una punta de flecha.

CONTROL DE EMISION

Elaboro:

Reviso:

Autorizé:
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Q.F.B. Paula Zeltzin Carrillo
Romero

M. en C. Cecilia Franco Rodriguez

Q.F.B. Aranza Alejandra Palomares
Meéndez

Cargo-puesto:

Auxiliar de Responsable Sanitario

Jefe del Departamento de Farmacia y
Centfo de Mezclgs

Responsable Sanitario de Farmacia

Firma:

R 3
a"

]
AR AN

VS

Fecha:

20005

¥
a2y

\ ‘v'

200125

F01-PFH-SGC-01/01




. Salud

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Subdireccion de Oncologia y Hematologia,
a través del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas

S (Farmacia)
Procedimiento para la elaboracién de Procedimientos Normalizados de
Operacién y documentos técnicos
Cédigo: Rev: Vigente a partir de: Préxima revision: Sustituye a: Pagina:
PFH-SGC-01 01 21Jul25 21Jul28 PFH-SGC-01/00 12 de 15

18.

19.

20.

21,

17.4 Cuando en el desarrollo del procedimiento se presentan dos alternativas, se debe
representar con un rombo que es el simbolo de toma de decisiones. En el caso de que
el producto esperado no satisfaga los requerimientos establecidos, ésta se califica
como “no procede”, lo cual se simboliza con un “NO” sobre una linea y un conector
que lo dirija a la etapa en la que debe reiniciarse el proceso o si se considera la
posibilidad afirmativa "si procede”’, en la que se describe la conclusion de la etapa,
sefialandose con un “SI” la instruccién correspondiente.

17.5 A semejanza del inicio, la conclusion del procedimiento se simboliza mediante una
linea direccional y una elipse en el extremo, en cuyo espacio se debe anotar la frase
“TERMINA".

Documentos de referencia: escribir la bibliografia de los documentos que sirven para realizar

el procedimiento, los cuales facilitan su entendimiento y completan su ejecucion.

Registros: describir los formados que sirven como evidencia de las actividades realizadas

en el procedimiento.

19.1 En registros anotar el nombre del formato generado en las actividades del
procedimiento

19.2 Tiempo de conservacion: colocar el lapso en que permanece vigente el registro, el
cual esta indicado en el procedimiento PFH-SGC-06 “Procedimiento para el Control
de documentos de la Farmacia del Instituto Nacional de Cancerologia”.

19.3 Responsable de conservarlo: sefialar el area que se determina sera la responsable
del resguardo de la documentacion.

19.4 Cédigo de registro o identificacién Unica: es el cédigo asignado de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento PFH-SGC-06 "Procedimiento para el Control de
documentos de la Farmacia del Instituto Nacional de Cancerologia” vigente. Si el
documento utilizado no cuenta con cédigo de registro coloque la leyenda “No Aplica”.

Glosario del procedimiento: explicar aquellos términos técnicos de un léxico especializado

(cientifico, técnico, profesional, legal, etc.), propios del &mbito de competencia de la unidad

que sean utilizados en el documento y que resulten de dificil comprension al lector, ademas

de incluir los términos administrativos mas usuales. Enuncie en orden alfabético y numerado.

Cambios de version del procedimiento: describir en forma clara y breve las modificaciones

que se realicen en cualquier parte del documento o del procedimiento.

21.1 Numero de revisién: anotar el numero arabigo correspondiente y consecutivo a la
revisién del documento, este numero consta de 2 digitos ejmplo:01.

CONTROL DE EMISION
Elaboro: Reviso: Autorizd:
. Q.F.B. Paula Zeltzin Carrillo i ; Q.F.B. Aranza Alejandra Palomares
Nombre: Romero M. en C. Cecilia Franco Rodriguez Méndez
c i i s Jefe del Departamento de Farmacia y i ;
argo-puesto: Auxiliar de Responsable Sanitario Centro de Mezcl 7 Responsable Sanitario de Farmacia
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Subdireccion de Oncologia y Hematologia,
a través del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas
(Farmacia)

Procedimiento para la elaboracién de Procedimientos Normalizados de
Operacién y documentos técnicos

Codigo:

PFH-SGC-01

22.

23.

24.

25,

21.2 Fecha de actualizacion: colocar la fecha en la cual se concluyen las modificaciones y
aprobaciones del procedimiento.

21.3 Descripcion del cambio: mencionar brevemente las razones que motivaron el cambio
del procedimiento.

Nota: si el documento se elabora por primera vez, colocar la leyenda “No aplica” en cada

recuadro.

Anexos del procedimiento: integrar aquellos documentos (tablas, instructivos,

ejemplificaciones, etc.) que fortalezcan el objetivo principal del procedimiento. La

codificacién de los formatos e instructivos es como se menciona en el procedimiento PFH-

SGC-06 "Procedimiento para el Control de documentos de la Farmacia del Instituto Nacional

de Cancerologia". Escribir solo la codificacion del anexo y su titulo, los anexos y los formatos

se incluyen al final del documento.

Cuadro de Control de emision.

Elaborg: colocar en “Nombre” a la persona que redactd el documento, anteponiendo las
iniciales de su nivel profesional, en “Cargo-puesto” la posicion que desempefia en la
Farmacia y en "Firma”, colocar firma autdgrafa y fecha.
Reviso: colocar en “Nombre” del Jefe del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas,
anteponiendo las iniciales de su nivel profesional, en “Cargo-puesto” la posicién que
desemperfia en la Farmacia, colocar firma autdgrafa y fecha.
Autorizé: colocar en “Nombre” el del Responsable Sanitario de Farmacia, anteponiendo las
iniciales de su nivel profesional, en "Cargo-puesto” la posicién que desempefa en la
Farmacia, colocar firma autografa y fecha.
Nota: todos los procedimientos deben tener el cédigo del formato F01-PFH-SGC-01
“Estructura de los Procedimientos Normalizados de Operacién” y la Rev correspondiente en
la esquina inferior derecha.
Ejemplo:

FO1-PFH-SGC-01/01

CONTROL DE EMISION

Elaboro: Reviso: Autorizo:

Nombre:

Q.F.B. Paula Zeltzin Carrillo

Reméro M. en C. Cecilia Franco Rodriguez

Méndez

Cargo-puesio:

Auxiliar de Responsable Sanitario Jefe del Departamento de F&rmacla ¥

Centro de Mezclag

Firma:

(B laay A BUE

Rev: Vigente a partir de: Proxima revision: Sustituye a: Pagina:
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Subdireccion de Oncologia y Hematologia,
a través del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas
(Farmacia)

Procedimiento para la elaboracién de Procedimientos Normalizados de
Operacién y documentos técnicos

Cédigo:

PFH-SGC-01

102-PFH-SGC-01 “LLENADO DE INSTRUCTIVOS Y DOCUMENTOS
TECNICOS”.

INSTRUCCIONES:

1.

i

10.

-

12.

Encabezado.

Logo de la Secretaria de Salud.
Manual (Procedimientos/Calidad/COFAT)
Subdireccién de Oncologia y Hematologia, a través del Departamento de Farmacia y Centro
de Mezclas (Farmacia).
Nombre del documento: colocar el nombre designado.
Logo del Instituto Nacional de Cancerologia.
Codigo: colocar clave alfanumérica asignada por el Auxiliar de Responsable Sanitario, de
acuerdo al procedimiento PFH-SGC-06 “Procedimiento para el Control de documentos de la
Farmacia del Instituto Nacional de Cancerologia” vigente.
Rev: indicar nimero de revision iniciando con 00 para documentos nuevos, si se trata de un
borrador escriba literal “A”.
Vigente a partir de: colocar fecha en que entra en vigor y hasta la publicacion de la siguiente
version.
Préxima revision: colocar fecha probable en que se revisa el PNO de acuerdo a su
periodicidad la cual es de tres aos.
Sustituye a: indicar el codigo y revision que reemplaza al documento vigente, de acuerdo a
la estructura:

Cédigo del documento/Revision (ejemplo: 103-PFH-SGC-01/00)

Si se trata de un procedimiento elaborado por primera vez, colocar la leyenda “Nuevo”.
Pagina: consecutivo de nimero de paginas del documento.

Contenido.

Disefiar el manual, formato, instructivo o anexo técnico de acuerdo a las necesidades
requeridas en las actividades del procedimiento.
12.1 Para la elaboracion de bitacoras o formatos se puede prescindir del cuadro de Control

Rev: Vigente a partir de: Préxima revision: Sustituye a: Pagina:
01 21Jul2s 21Jul28 PFH-SGC-01/00 14 de 15

de Emision.
CONTROL DE EMISION
Elaboré: } - Revis6: Autorizo:
Nombre: BFEB Pagznfz:tézm ad M. en C. Cecilia Franco Rodriguez Lo Aranzangij:enfra RHieee
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13.

14.

15.

12.2 Se pueden emplear hojas tamafio oficio o carta e imprimir de un solo lado o de ambos
segln convenga.

Cuadro de Control de emision.

Elabord: colocar en “Nombre” a la persona que redacté el documento, anteponiendo las
iniciales de su nivel profesional, en “Cargo-puesto” la posicién que desempefa en la
Farmacia y en “Firma”, colocar firma autografa y fecha.

Revisd: colocar en “Nombre” del Jefe del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas,
anteponiendo las iniciales de su nivel profesional, en “Cargo-puesto” la posicién que
desempena en la Farmacia, colocar firma autégrafa y fecha.

Autorizé: colocar en “Nombre” el del Responsable Sanitario de Farmacia, anteponiendo las
iniciales de su nivel profesional, en “Cargo-puesto” la posicién que desempefia en la
Farmacia, colocar firma autégrafa y fecha.

Nota: de acuerdo al tipo de documento técnico o manual puede cambiar la posicion de quién
revisa y autoriza para dar cumplimiento a la normatividad aplicable, de acuerdo al
procedimiento PFH-SGC-06 “Procedimiento para el control de documentos de la Farmacia
del Instituto Nacional de Cancerologia”.

Nota: todos los procedimientos deben tener el codigo del formato F02-PFH-SGC-01
“Estructura de instructivos y documentos técnicos” y la Rev correspondiente en la esquina
inferior derecha.

Ejemplo:
F02-PFH-SGC-01/01
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Revisd: Autorizé:
Nombre: Q.F.B. Paula Zeltzin Carrillo Q.F.B. Aranza Alejandra Palomares

M. en C. Cecilia Franco Rodriguez

Romero Méndez

Cargo-puesto:

Jefe del Departamento de Farmacia y

Auxiliar de Responsaﬂe Sanitario Centro de Mezclas A

Firma: CE"‘@%\B&’“&E; * A ~ }!F /"\3&
e 21J012S 21 Jut 28 ol
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PROCEDIMIENTO PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION

CONTROL DE EMISION
Elaboré: Revisd: Autorizo:
! Q.F.B. Paula Zeltzin Carrillo i : Q.F.B. Aranza Alejandra Palomares
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e Subdireccién de Oncologia y Hematologia,
o S&lud a través del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas
\33/ Saaeiod (Farmacia)
Procedimiento para las Buenas Practicas de Documentacién
Cadigo: Rev: Vigente a partir de: Préxima revision: Sustituye a: Pagina:
PFH-SGC-02 01 21Jul25 21Jul28 PFH-SGC-02/00 2de13
1. PROPOSITO
1.1 Establecer los lineamientos a seguir para registrar la informacién generada en la Farmacia del

Instituto Nacional de Cancerologia de manera clara, precisa y concisa asegurando la trazabilidad
de la misma.

2. ALCANCE

2.1 Aplica a todos los documentos y registros generados o que se realicen por el personal interno de
la Farmacia del Instituto Nacional de Cancerologia (INCan).

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Todo el personal involucrado en los procesos de la Farmacia del INCan deben cumplir con lo
establecido en este procedimiento.

3.2 En la documentacion perteneciente a la Farmacia del INCan, se debe usar Gnicamente boligrafo de
tinta azul marino indeleble (no base agua, ni base gel), el uso de otros colores, |&piz, cinta adhesiva
o cualquier tipo de corrector queda prohibido.

3.3 Los registros realizados deben cumplir los elementos ALCOA+:

e Atribuibles

» Legibles

e Contemporaneos
e Originales

e Precisos

o Completos

e Coherentes

e Duraderos

e Disponibles

3.4 Toda accién realizada debe ser registrada en el momento por la persona que la llevé a cabo, accion
que no se registre se considera como no realizada. Por ningtin motivo se debe documentar alguna
accién que no se haya realizado, es decir, el trabajo realizado por alguien mas.

3.5 No esta permitido dejar espacios vacios en los formatos para registrar actividades anteriores,
cuando no se haya registrado la informacién en el momento, esta se podra registrar con la fecha
actual colocando una nota aclaratoria y solo con la autorizacién del Auxiliar del Responsable
Sanitario o la persona que el designe.

CONTROL DE EMISION
Elaboré: Reviso: Autorizo; o
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3.6 Se debe escribir la informacion completa en los formatos, cuando esta se repita en los renglones
siguientes, escriba cuantas veces sea necesario, no es valido el uso de comillas o abreviaturas que
no estén autorizadas.

3.7 Enlos formatos donde el espacio para registrar una nota o correccién no sea el adecuado, se debe
colocar un nimero consecutivo encerrado en un circulo y en un espacio del documento anotar el
mismo numero encerrado en un circulo, la observacion y la firma autorizada. En los formatos que
contenga el apartado de "Observaciones” se puede utilizar dicho espacio.

3.7.1  Enlos formatos con paginas por ambos lados, se debe verificar el orden y la numeracion de las
observaciones realizadas, con el fin de continuar con la numeracién para ambas paginas,
iniciando nuevamente la numeracion al colocar observaciones en una nueva hoja.

3.7.2 Encaso de los formatos electronicos, los numeros de las anotaciones u observaciones se deben
colocar entre paréntesis.

3.8 Fecha:

3.8.1 Las fechas registradas son el reflejo de la secuencia de actividades. El registro de la fecha se
debe realizar de la siguiente forma:

dd Mmm aa
: - mes, utilice las tres afo, con los dos
di ﬁiilslj(gﬁcgzdoiﬂ primeras letras (Ene, Feb, tltimos digitos
g Hlete) | ©tc) laprimeraletradebe | (2019=19, 2021=21,
: ser mayuscula etc.)

Ejemplo: 15Feb23

3.9 Hora:

3.9.1 Se debe utilizar el formato de 24 horas, es decir desde las 00:00 (inicio del dia) hasta las 23:59
(fin del dia), por lo que las doce de la noche se debe indicar de la siguiente manera: 00:00

3.9.2 El registro de la hora que hace referencia a la realizacién de actividades; por ejemplo, hora de
captura, entre otras, se debe realizar sin colocar la abreviatura "h",

10:30 (diez y media de la mafiana) 13:00 (una de la tarde)
Ejemplo:

22:30 (diez y media de la noche) 01:00 (una de la mafana)

3.10 El registro de nombre completo del personal interno en los formatos debe iniciar siempre con el
nombre(s) seguido de los apellidos, sin abreviar. '
3.11 Todo el personal interno que participa en las operaciones de la Farmacia del INCan, debe tener
registrado nombre completo, firma autorizada y rabrica, en el formato FO1-PFH-SGC-02 “Catalogo
de firmas y rubricas del personal de Farmacia”. Este documento se debe resguardar en el érea de
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Aseguramiento de Calidad, debe estar actualizado y disponible en el momento que se requiera. No
se debe eliminar el nombre de ninguna persona, si esta ha dejado de trabajar en la Farmacia, se
debe conservar el registro y en el espacio de observaciones anotar: “Baja de personal” y la firma
autorizada de quien realiza la anotacién.

Firma Autorizada:

3914
3.11.1.1 Todos registros deben ser firmados con la firma autorizada.
3.11.1

.2 En la estructura de la firma autorizada se debe colocar la inicial del primer nombre seguido de
un punto, después el primer apellido completo y la inicial del segundo apellido; se deja un
espacio y se coloca la fecha.

Ejemplo:

Nombre

Firma Autorizada

Laura Martha Sanchez Alcantara

L.SanchezA 15Feb23

3.11.1.3 En caso de firmas autorizadas iguales, de distintas personas, el Auxiliar de Responsable
Sanitario debe notificar al personal que deben realizar el registro de la firma autorizada
agregando la ribrica.
3.12 Sellos personalizados:
Todo el personal que requiera para sus actividades el uso de sello, lo debe tener registrado en
el formato F02-PFH-SGC-02 “Catalogo de sellos del personal de Farmacia del INCan”.

3.13 Correccion de errores:

3.12.1

3.13.1 Al cometer un error no se debe borrar, ni usar corrector, tachar ni sobreponer la informacion.
3.13.2 Cuando sea necesario se debe corregir un error de la siguiente manera:
- Se debe trazar una linea a lo largo del error, colocando a un lado o debajo el dato
correcto y la firma autorizada:
-Gosereline-10.8 mg
Ejemplo: :
iR Goserelina L.SanchezA 12Sep24
3.13.3 Sies necesario colocar algun comentario que justifique la correccion, debe ser escrito y firmado
solo por la persona que lo realiza.
3.13.4 En caso de documentos manchados, rotos o con muchos errores, no se debe transcribir la
informaciéon de un documento a otro, a menos que lo autorice y verifique el Responsable
Sanitario o la persona que él designe. El documento o pagina deteriorada se debe anexar al
documento al cual se transcribié la informacion. El nuevo documento se debe identificar como
“duplicado”. :
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3.13.,5 Las correcciones en documentos de los que ya se obtuvieron copias, las copias también deben
ser corregidas por la misma persona que corrigio el documento original o por algtn responsable
autorizado del area.
3.13.6  No se deben destruir documentos con datos originales, si no han cumplido con el tiempo de

conservacion establecido en cada procedimiento.

3.14 Cancelaciones:

3.141
3.14.2

3.14.3

Los espacios no ocupados en los formatos fisicos se deben cancelar por seguridad.

Para cancelar un espacio grande en blanco, como columna(s) o un renglén vacio, se debe
colocar una diagonal en el espacio libre, desde la esquina superior izquierda a la esquina inferior
derecha seguido de la firma autorizada y la abreviatura N/A.

Ejemplo:
PRESENTACION | NOMBRE DEL
DESCRIPCION |Y GRAMAJE DEL| MEDICO QUE oy ilele
MEDICAMENTO PRESCRIBE
Goserelina 10.8 mg Miguel liménez 1
NIA L.S4nchezA125en24

En espacio en blanco pequefios (espacios de un renglén sin informacién) se debe colocar la
abreviatura N/A.

3.15 Documentacidn electronica:

3.15.1
3.15.2

3.15.3
3.15.4

3.155

3.15.6

Sdlo el personal autarizado puede ingresar con la contrasefia a la documentacion electrénica.
Las contrasefias para accesos a plataformas digitales son personales y solo deben ser
conocidas por el usuario, el uso indebido de estas contrasefias y de la informacion se tomara
como una No Conformidad.

Toda la informacion electrénica se debe respaldar y archivar en un lugar seguro.

La documentacion electrénica, asi como los respaldos de la misma, se deben proteger para
evitar que sean modificados. El Auxiliar de Responsable Sanitario o la persona que él asigne
sera la unica autorizada para retirar la proteccion de los documentos electronicos.

A todos los registros realizados en los formatos electrénicos se les debera colocar la firma
autorizada del personal que realizd la actividad, de acuerdo a los lineamientos de este
procedimiento.

El Responsable o Coordinador de area en donde se generen registros en formatos electrénicos,
son responsables de la informacién que se encuentre contenida en cada uno de ellos, ademas
de ser los encargados de generar los respaldos electrénicos de los mismos.
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3.16 Numeros para registro de datos (fecha, horas, cantidades):
3.16.1  En el registro de valores menores a 10 se deben utilizar dos digitos:

Ejemplo: 00, 01, 02, etc.

3.17 Nameros de dosis prescritas, presentacion y gramaje del medicamento:
3.17.1 Al registrar valores menores a 1, se debe de colocar un cero previo del punto decimal.

Ejemplo: Vincristina 0.5 mg

3.17.2 Al registrar valores menores a 10 se debe utilizar sélo un digito:

Ejemplo: Ciclofosfamida 3 g

3.17.3 Al registrar valores con numeros enteros, Unicamente se debe colocar la cifra sin agregar punto
decimal:

Ejemplo: Ciclofosfamida 15 g

3.18 Abreviaturas y simbolos:

3.18.1  Se deben utilizar abreviaturas y simbolos solo si se ha mencionado previamente su significado
en forma completa en el mismo documento o bien si son de caracter universal.

3.18.2 En el caso de nombres de medicamentos no utilice abreviaturas, y tampoco utilice el nombre
comercial.

3.18.3 Los simbolos y abreviaturas autorizadas para el uso en la documentacién de la Farmacia del
INCan, estan descritas en el anexo A01-PFH-SGC-02 “Abreviaturas y simbolos autorizados en
Farmacia”

3.19 Cualquier incumplimiento u omisién en los lineamientos establecidos se deben atender conforme

al procedimiento PFH-SGC-04 “Manejo de desviaciones o No conformidades”.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

No. A~ i Documento o
Responsable Act. Descripcidn de actividades aricxD
1 Registrar su nombre completo, firma autorizada y rubrica en FO1-PFH-SGC-02
el formato FO1-PFH-SGC-02 “Catélogo de firmas y rubricas FO2-PFH-SGC-02
del personal de Farmacia” y cuando aplique registrar sello
en el formato F02-PFH-SGC-02 “Catélogo de sellos del
Personal de : P
Farmaicks personal de Farmacia del INCan”.
2 | Documentar en tiempo y forma la informacion obtenida de
sus actividades, en los formatos correspondientes,
conforme a las Buenas Practicas de Documentacion
Coordinador de 3 Superv[sar dlarlamer]te que la mformacpn documentada en No aplica.
: los registros de calidad de la Farmacia cumpla con las
area. : y
caracteristicas establecidas.
4 | Verificar que la informacién documentada cumpla con los No aplica.
Auxiliar de lineamientos de este procedimiento.
Responsable
Sanitario
TERMINA PROCEDIMIENTO.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
Personal de Farmacia Coordinador de area Auxiliar de Respensable Sanitario
Registrar sufimma y ribiica en ef
fammato FO1-PFH-SGC-02
“Catdlogo de firmas y ribdcas del
persona de Farmmacia”y FO2-PFH-
SGC-02 *Catilogo de sellos del
personal de Farmacia del INCan”,
FO1-PFH-8GC-02
Documentar en tiempa y forma la Supenvisar diafamente que
infermacion obtenida de sus la informacion documentada
actividades en los fomatos 5| & los registros de calidad de |
corespondientss en apego als fa Farmacia cumplan con las
Buenas Practicas de caractersticas de la Buenas
Documentacén Practicas de Documentacion,
Verificar que ta mformacion
d da cumpla con los
inearrientas del presente
procedimients
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

6.1 Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud. Sexta edicién.
6.2 PFH-SGC-04 “Manejo de desviaciones o No Conformidades”.
6.3 PFH-SGC-06 “Procedimiento para la elaboracién de procedimientos normalizados de operacion y
documentos técnicos”.

L.

REGISTROS

Registros

Tiempos de
conservacion

Responsable de
conservarlo

Cédigo de registro o
identificacion unica

Catélogo de firmas y rubricas

Departamento de
Farmacia y Centro

del persdoer:?:\l céearl:armama Indefinido de Mezclas FO1-PFH-SGC-02
' (Farmacia)
Catélogo de sellos del ger&aaré?;"egtg 0
personal de Farmacia del Indefinido y FO2-PFH-SGC-02
de Mezclas
INCan. :
(Farmacia)
8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
8.1 ALCOA+:

* Atribuible: Datos que tienen que estar ligados a su fuente. Debe ser atribuible al individuo que
observe y registre el dato, asi como trazable a la fuente del dato mismo.

uso.

Legibles: Los datos y los cambios a los datos tienen que ser lefbles si se consideran aptos para su

* Contemporaneos: Los datos tienen que registrarse en el momento que se realiza la actividad.

 Original: Datos como el archivo o formato en el que se generd originalmente, preservando la
integridad, precision, confiabilidad, integridad, contenido y significado de los datos.

* Preciso: Sin errores ni enmiendas no documentadas.

Completos: Que tiene todos los elementos o partes que lo componen.

¢ Coherentes: Todos los elementos, datos y registros siguen la secuencia esperada.
* Duraderos: Registrados en medios durables.
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8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

g

Disponibles: Se puede acceder a ellos para tareas de revision, auditoria, o inspeccion durante la

vida util del registro.

Buenas Practicas de Documentacidn: lineamientos que indican las bases minimas para el
desarrollo de un sistema documental adecuado, basicamente define controles que permitan
prevenir errores de comunicacion, asegurando asi que el personal siga los procedimientos
correspondientes, paralelamente la aplicaciéon de las BPD facilita la trazabilidad de los productos.
Documento: toda la informacién técnica, administrativa o comercial preferentemente con registro,
con codigo o identificacion del elaborador susceptible de ser controlado y resguardado para
consultas posteriores.

Firma autorizada: es un medio usado para la verificacién de la identidad de una persona. Cuando
usamos nuestra firma autorizada en un documento de la Farmacia se da por entendido su
comprension, aceptacion y compromiso.

Trazabilidad: capacidad de reconstruir la historia, localizacién de un elemento de una actividad por
medio de la evidencia.

Registro: Documento gue da fe de resultados obtenidos o proporciona evidencia de la realizacion
de una actividad (sea cual sea el medio, computadora, papel).

Rubrica: trazo o conjunto de trazos que se afiaden al nombre al firmar y que individualizan la firma
de cada persona correspondientes, paralelamente la aplicacion de las BPD facilita la trazabilidad
de los productos.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO
Namero
de L8 Descripcion del cambio
revision !
-Se actualiza PNO de acuerdo al procedimiento PFH-SGC-01
01 21Jul25 “Procedimiento para la Elaboracion de Procedimientos
Normalizados de Operaciéon y Documentos técnicos”.
10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. AD1-PFH-SGC-02 “Abreviaturas y simbolos autorizados en Farmacia”.
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F01-PFH-SGC-02 “CATALOGO DE FIRMAS Y RUBRICAS DEL PERSONAL DE

FARMACIA”.
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A01-PFH-SGC-02 “ABREVIATURAS Y SIMBOLOS AUTORIZADOS EN
FARMACIA”,
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o
{Farmacgia)

w1ia :
nmacia y Centro de Mezclas

y Hematologia

Abreviaturas vy 2imbolos autotizados en Farmacia

___I_____{T_{'Mligo:w Rev: | Vigente a partir de: | Proxima revision: Sustituye a:
pRivpn-sgese ¢ 0 | dtdes | AT et 2OEPRHSGE ity
nbr:;:?;gﬁ ylo Significado
g gramos
mg miligrarmos
mcg microgramaos
i Unidades intemacionales
mL milititres
o Bo. Wisto Bueno
% Paorcentaje
277N Mo aplica
P.A Por ausencia
TA. Temperatura ambiente
HR. Humedad relativa
c Grados centigrados

CONTROL DE EMISION

Centjo de Mezclas
i

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Naimbie: Q.F.B. Paggéz:tﬁzm Carrillo M. en C. Cecilia Franco Rodriguez QFB. Aranzamgilgggra Palomares
Cargo-puesto: Awxiliar de Responsable Sanitario daiadel Lepnriamenit da Fangnacia y Responsable Sanitario de Farmacia

Firma:

T8 2 i |

g

Fecha:

2105

| a0dups

N AV s

F01-PFH-SGC-01/01




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
Subdireccion de Oncologia y Hematologia,

;. Salud a través del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas
¢ Secretaria de Sakd _(Farmacia)

Procedimiento para la capacitacion del personal

Caodigo: Rev: Vigente a partir de: Préxima revision: Sustituye a: Pagina:

PFH-SGC-03 01 21Jul25 21Jul28 PFH-SGC-03/00 1 de 17

PROCEDIMIENTO PARA LA CAPACITACION DEL PERSONAL

CONTROL DE EMISION
Elaboro: Revisd: Autorizé:
Nombre: Q.F.B. Pa;lgrﬁzilozin Carrillo M. en C. Cecilia Franco Rodriguez Q.F.B. Aranzah?éijggzdra Palomares
Cargo-puesto: Auxiliar de Responsable Sanitario data del Dgg;ﬁa'::nifja?r i Responsable Sanitario de Farmacia

=D i S S

Fecha: QJJ[)lZS W) 0]25 \vE;IU\J\ZS

F01-PFH-SGC-01/01




241

3.1

3.2

3.3

3.4
3.5

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
o Subdireccion de Oncologia y Hematologia,
Salud a través del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas
' Seaetriade Sahd (Farmacia)
Procedimiento para la capacitacién del personal
Cadigo: Rev: Vigente a partir de: Préxima revisién: Sustituye a: Pagina:
PFH-SGC-03 01 21Jul2s 21Jul28 PFH-SGC-03/00 2de 17
1. PROPOSITO
1.1 Establecer los lineamientos para capacitar al personal de la Farmacia y al de nuevo ingreso para

el desempefio efectivo de sus funciones o responsabilidades de acuerdo con su descripcion de
puesto interno.

ALCANCE

Aplica a todo el personal que desempefia funciones en la Farmacia del Instituto Nacional de
Cancerologia.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

El Jefe del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas y el Responsable Sanitario deben
verificar y asegurar que el personal que labora en la Farmacia tenga la capacitacion y calificacion
necesaria para realizar eficientemente las actividades designadas.

El personal de nuevo ingreso debe recibir una capacitacion en las funciones y responsabilidades
que le sean asignadas en el documento FO01-PFH-SGC-03 “Matriz de capacitacion”,
dependiendo del puesto que ocupe en el organigrama funcional de la Farmacia, el tiempo
estimado para el cumplimiento del 100% del contenido de dicha matriz es de 3 meses.

Para cualquier cambio en el organigrama funcional, también, se debe aplicar la matriz de
capacitacién. El Jefe del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas y el Responsable
Sanitario deben establecer la necesidad de cubrir o no todo el contenido de la Matriz de
Capacitacion.

El personal de la Farmacia debe asistir en tiempo y forma a las capacitaciones programadas,
ademas de conocer el objetivo y las funciones relacionadas con su puesto.

En el primer mes del afio el Jefe de Farmacia debe detectar las Necesidades De Capacitacion
(NDC) del personal a su cargo. Algunas fuentes para detectar estas necesidades son, sin ser
limitativas:

3.5.1 Evaluacién del desempefio.

3.5.2 Promocion y/o transferencia de puesto.

3.5.3 Actualizacion de puesto.

3.5.4 Actualizacién de regulacion sanitaria aplicable al area.

3.5.5 Adquisicion de Nueva Tecnologia (instrumentos, equipo, software entre otros).

3.5.6 Inicio de un nuevo protocolo.

Nota: esta deteccién de necesidades es independiente a la que se realiza en el Departamento de

Capacitacién y Desarrollo de la Subdireccién de Administracion y Desarrollo personal del
INCan.

3.6 El Jefe de Farmacia debe elaborar el “Programa de Capacitacién Anual”, utilizando el formato
F03-PFH-SGC-03, conforme a las NDC del personal que incluya temas generales como:
CONTROL DE EMISION
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Procedimientos Normalizados de Operacién (PNO), Buenas Practicas de Documentacion
(BPD), asi como en el manejo y asistencia en la dispensacion de medicamentos y demas
insumos para la Salud. Este debe ser revisado por el Jefe del Departamento de Farmacia y
Centro de Mezclas y el Responsable Sanitario.

3.7 El Jefe de Farmacia debe identificar las capacitaciones externas y verificar que éstas cumplan
con las Necesidades de Capacitacion Detectadas, y que la empresa y el instructor que lo imparte
tengan la experiencia comprobable por medio de su curriculo.

3.8 El Auxiliar de Responsable Sanitario debe dar seguimiento al Programa de Capacitacién, al
menos se tiene que cubrir el 80% del programa establecido.

3.9 El Jefe de Farmacia, en coordinacion con el Auxiliar de Responsable Sanitario deben integrar el
Expediente de Capacitacion del Personal con:

3.9.1  curriculum vitae,

3.9.2 copia de comprobantes de estudios, y

3.9.3 constancias de capacitacion del trabajador.

3.10 El personal del Farmacia seleccionado para impartir la capacitacion debe determinar el método
a usar el cual puede ser: documental, divulgacion, formacién presencial interna o practica. Las
evaluaciones de la capacitacién son responsabilidad del instructor interno, quien debe disefiar
el examen de acuerdo con el contenido de la capacitacion, los resultados de las evaluaciones
deben ser verificadas por el Responsable Sanitario y deben ser iguales o mayores a 80 puntos
segun el Porcentaje Especifico de Capacitacion PEC, en caso contrario, el empleado debe
repetir la capacitacion hasta obtener un dictamen aprobatorio.

3.11 El personal responsable de impartir la capacitacion debe ser quién elabor¢ el procedimiento,
personal previamente capacitado de la misma area o personal del area de Aseguramiento de
Calidad previamente capacitado por quien elabord el procedimiento (evidencia lista de
asistencia y examen con calificacién aprobatoria).

3.12 Una vez realizada la capacitacion o difusién segin aplique de acuerdo a las modificaciones
realizadas se debe proceder conforme al procedimiento PFH-SGC-06 “Procedimiento para el
control de documentos de la Farmacia del Instituto Nacional de Cancerologia”.

3.13 El presente documento se debe difundir y distribuir al personal de Farmacia para obtener los
listados firmados de conocimiento de acuerdo a lo establecido en los procedimientos PFH-SGC-
03 "Procedimiento para la Capacitacion del personal” y al PFH-SGC-06 “Procedimiento para el
control de documentos de la Farmacia del Instituto Nacional de Cancerologia”, respectivamente.

3.14 Todo incumplimiento en el proceso se debe atender conforme al procedimiento PFH-SGC-04
“Manejo de desviaciones o No Conformidades”.

CONTROL DE EMISION
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4, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

No. g . Documento o
Responsable Act. Descripcion de actividades —
1 Elaborar el Programa de Capacitacién Anual utilizando el
Jefe de formato FO3-PFH-SGC-03, de acuerdo con las Necesidades F03-PFH-SGC-03
Farmacia Detectadas de Capacitacién (NDC) registradas en el F02-PFH-SGC-03
formato F02-PFH-SGC-03.
2 Revisar el Programa de Capacitacion Anual y determinar:
) — ; 5
Jetedal ¢ La capacitacion es interna®
Depadamgnto 3 NO: gestionar el curso de capacitacion. Pasar a la Actividad
de Farmacia y No. 5
Centro de TR
Mezclas y el . ;
4 Sl: asignar a las personas expertas que impartan los X : :
R?;;?:::b procedimientos del Sistema de Gestion de la Calidad y FO3-PFH-SGC-03
temas generales descritos en el formato F03-PFH-SGC-03
“Programa de Capacitacién anual”.
5 Impartir al colaborador los procedimientos que Sistema de
. Gestién de Calidad y a la operacién de la Farmacia, segun
Auxiliar de
corresponda.
Responsable
Sanitario y/o & | meg .
gistrar la actividad en el formato F04-PFH-SGC-03
Rgspongabi_e: de “Registro de Capacitacion”, y aplicar la evaluacion, Egg‘g';:'ggg'gg
epaciiscion empleando el formato F05-PFH-SGC-03 “Formato de R
examen”,
7 Tomar en tiempo y forma las capacitaciones programadas y
determina:
¢ La capacitacion fue interna?
Personal del 8 NO: entregar una copia del diploma o constancia expedida
Farmacia por el instructor o instituciéon capacitadora al Auxiliar de Constancia de
Responsable Sanitario para incorporarlo a su expediente. capacitacion
CONTROL DE EMISION
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Responsable

No

Act'.

Descripcion de actividades

Documento o
anexo

SI: aprobar las evaluaciones con una calificacién minima de
8.0 o solo difundir los cambios y registrar en el formato F06-
PFH-SGC-06 "Difusion de Procedimientos de Operacion”,
segun apligue.

F06-PFH-SGC-06

Jefe de
Farmacia

10

11

12

Evaluar la efectividad de la capacitacién por una o mas de
las siguientes opciones, sin ser estas limitativas: examen
(FO5-PFH-SGC-03), aplicacion de conocimientos en sus
actividades, evaluacion de desempefio y determina:

¢La matriz de capacitacion y el programa de capacitacién
fueron efectivos?

NO: Pedir al Coordinador de Farmacia, Coordinador de
Inventarios y Auxiliar de Responsable Sanitario que repitan
la capacitacion en los temas pertinentes. Regresar a la
Actividad No.5.

Sl: Firmar el dictamen en los formatos FO1-PFH-SGC-03 y
FO3-PFH-SGC-03.

TERMINA PROCEDIMIENTO.

FO5-PFH-SGC-03

F01-PFH-SGC-03
F03-PFH-SGC-03

CONTROL DE EMISION
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
Jete de Farmacia Ll Dés:::r::';oe:;;”m” PN e 1Y de ca;.sdlad.cm- Personal de Farmaca
Elaborar el Programa de
Capacitacién anual utli zando
el format FO3-PFH-SGC-03
de acuerdo conlas
MNecesidades Detectadas do
Capacitacion registradas en el
formato FO2-PFH-SGG-03
Revisar el Programa de
Capacitacién y detemminar:
=
4
NO
Gestlonar el curso de
capacitaciin. Pasa ala
Actividad No. 4
Asignar alas personas
expertas que impartan los
procedimientos del Sistema
de Gestidn de la calidad y
temras generales descritos en _l
&l formaio FO3-PFH-SGC-03
Frograma de Capacitacidn
==
3
Impartir al empleado o5
procedimientos que
corres ponden al Sistema de
Gestion Calidad
CONTROL DE EMISION
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Jete de Farmacia Ants dg| Dgs:ﬁ't:'::"hf‘::;;arm ¥ Aindfarde B Y Ca:la:iaa:dn Personal de Farmacia
Regisirar actividad en el
formato FO4-PFH-5GC-03
Reglstro de Capacifacidn,
realizan |a evaluadidn,
utilizando el formato de
examen FOS-PFH-SGC-DI.
FIO4-PFH-SG (-0 _{
Tomar en tempa y forma las
capadiaciones programadas y
detemina;
% 5l
Mo
Entregar una copis del
diplorma o constancia
expedida por elinstructor o
Institucién capadtadora al
Auxikar de Responsable
Sanftario para incomporado a
su expedients
Aprobar las evaluaciones con
una calficacion minima de 8.0
y se asegura de que cuenta
con lainformacion necesana
para reaizar efectivamente
sus fnciones
o< |
Evaluar la efectvidad da la
capaditacgion por una o rmas de
las siguienfes opciones, sin
sef estas limitativas. examen
(FOS-PFH-8GC-03), apicacitn|
de conocimientos en sus
actividades, evaluacion de
desempefio y determina
CONTROL DE EMISION
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Jefe de Farmaca Jefesel Dce‘g:ﬁ?:m:::ssrmada ¥ AuRERraef de capau'tau';n L Personal de Farmasa
Pedir a los Responsables de
Aseguramiento de Calidad y a
los coominadores gue repitan
la capaciacidn en los temas
perinentes. Regresa a a
Adividad No.5
Firmar el dictamen en los
formatos FO1-PFH-SGC-03 y
FO3-PFH-SGC-03
( TERMINA )
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

6.1 Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas

insumos para la salud. Sexta edicion.

6.2 PFH-SGC-04 “Manejo de desviaciones o No Conformidades”.
6.3 PFH-SGC-06 “Procedimiento para el control de documentos de la Farmacia del Instituto

Nacional de Cancerologia”.

7. REGISTROS

Registros

Tiempos de
conservacion

Responsable de
conservarlo

Codigo de registro o
identificacién tnica

Matriz de Capacitacion

3 aflos

Departamento de
Farmacia y Centro
de Mezclas
(Farmacia)

F01-PFH-SGC-03

Formato de deteccion de
necesidades de
capacitacion

3 afos

Departamento de
Farmacia y Centro
de Mezclas
(Farmacia)

F02-PFH-SGC-03

Programa de Capacitacién

3 afos

Departamento de
Farmacia y Centro
de Mezclas
(Farmacia)

FO03-PFH-SGC-03

Registro de Capacitacion

3 afos

Departamento de
Farmacia y Centro
de Mezclas
(Farmacia)

F04-PFH-SGC-03

Formato de examen

3 anos

Departamento de
Farmacia y Centro
de Mezclas
(Farmacia)

FO05-PFH-SGC-03

Difusion de Procedimientos
Normalizados de
Operacién

3 anos

Departamento de
Farmacia y Centro
de Mezclas
(Farmacia)

FO8-PFH-SGC-03
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8.
8.1

8.2

8.3

8.4

8.5
8.6
8.7

9.

GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

Capacitacion interna: es aquella que se determina de acuerdo con las necesidades propias
del puesto y se imparte dentro del Instituto, por Instructores Internos o externos.

Capacitacion externa: surge de las necesidades especificas para el mejor desempefio de los
puestos, generalmente se asocia a actualizacién y/o especializacion y se lleva a cabo a traves
de instituciones capacitadoras y/o instructores externos.

Calificacién del personal: este concepto se entiende como la combinaciéon de educacion
apropiada, capacitacion y experiencia, segun las necesidades del puesto.

Descripcion de Puesto: permite identificar los conocimientos y habilidades que debe cubrir el
personal que ocupa el puesto, y detectar necesidades de capacitacion en caso de existir alguna
diferencia entre el ocupante y los requerimientos descritos.

Difusién: proceso para dar a conocer los cambios menores en los procedimientos, es decir
aquellos que no afectan el proceso.

NDC: Deteccién de necesidades de capacitacion del personal de acuerdo con su perfil y
descripcion de puesto.

Matriz de Capacitacién: Herramienta que sirve para organizar y planificar la capacitacion del
personal dependiendo del cargo asignado.

CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Nuimero

revision

Fecha de

de actualizacion

Descripcion del cambio

-Se actualiza formato de acuerdo al procedimiento PFH-SGC-01
"Procedimiento para la Elaboracion de Procedimientos
Normalizados de Operacion y Documentos técnicos”.

-Cambia nombre de la posicién de Coordinador del Departamento
de Farmacia y Centro de Mezclas a Jefe de Farmacia.

-Se modifica en estructura el formato FO1-PFH-SGC-03 "Matriz de
capacitacion”.

-Se agrega el punto 3.12 y 3.13 para indicar que se debe proceder
de acuerdo al procedimiento PFH-SGC-06 “Procedimiento para el
control de documentos de la Farmacia del Instituto Nacional de
Cancerologia”.

-Se agrega el punto 3.14 para indicar que cualquier incumplimiento
en el procedimiento se debe proceder de acuerdo al procedimiento
PFH-SGC-04 “Manejo de desviaciones o No Conformidades”.

-Se crea el formato F08-PFH-SGC-03 “Difusion de Procedimientos
Normalizados de Operacién”.

01 21Jul25
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10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No Aplica.
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F01-PFH-SGC-03 “MATRIZ DE CAPACITACION”.
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Subdireccion de Oncologia y Hematologia,
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......... {Farmacia)
Matriz de capacitacion
(frt'-r Rev: V‘r_[r_'r:‘_;-; partir de: | Proxima revisian: g Sustituye a: Pagina: ‘,
FO1-PFH.SGC-03 | 01 24ul2b 2100128 | FOLPFH.SGC.O300 |  1de1 |
Personal: T e TS Puesto:
A Nombre/firma autorizada y
g Auxiliar de
Fecha de entrega: Hotimenlte : :
Fecha limite de entrega: Sanitario: Nombreffirma autorizada
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F02-PFH-SGC-03 “DETECCION DE NECESIDADES DE CAPACITACION”.
" R S
i ik nn 1.“. ) |
alud a macia y Centro de Mezclas i
— - S |
Detecoon de Hecesidades de Capacitanion |
. e g TR Ay i gty TR i 7. ST 1,
Co . Rev: | Vigenie a partic de: Praxima revisidn: | Sustituye a: Pagina: |
| Fo2Prusccos | o1 | 21duis 212 okt R T o tdet |
Emplead
i 2 Nombre/Puesto/Firma autorizada
Evaluado por:
Nombre/Puesto/Firma autorizada
Fecha de evaluacién: | Periodo de evaluacion: |
A} Principales actividades gue debe desempefiar en su drea
B} Sefiale las principales debilidades en materia de canocimientos, habllidades, destrezas o acttudes que usted
considera tener para un mejor desempefio en cada una de ias tareas def punto anteriar,
C} Plan de mejora: Sefiale otras habilidades, conocimientos, destrezas o actitudes, que, si las adguiers o las
profundizara, el ayudaria a mejorar la calidad, rapidez y precision en la resolucion de los temas de su area.
D) Si existiera la posibilidad de realizar capacitaciones mas especificas, indique que temas le interesaria desarroliar
para fortalecer sus competencias laborates.
E} iQue temas considera se deben fortalecer en la capacitacién de la Farmacia?
L
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Salud a través del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas
gl Mensadiad (Farmacia)

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
Subdirecciéon de Oncologia y Hematologia,

Manejo de desviaciones o No Conformidades

Cadigo: Rev: Vigente a partir de: Proxima revision: Sustituye a:
PFH-SGC-04 01 21Jul2s 21Jul28 PFH-SGC-04/00
1.  PROPOSITO
1.1 Establecer los lineamientos necesarios para la identificacion y registro de una Desviacién o No

Conformidad, cuando se identifique o presente en los procesos, y/o en el Sistema de Gestion de
Calidad.

2. ALCANCE
2.1 Aplica al personal de Farmacia que identifique una desviacién o No Conformidad en los
procesos, instalaciones, equipos, instrumentos y/o en el Sistema de Gestion de Calidad de la
Farmacia del Instituto Nacional de Cancerologia (INCan).
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS
3.1 Una desviacion o No Conformidad, es el incumplimiento de un requisito previamente
establecido.
3.2 Las Desviaciones o No Conformidades (NC) pueden ser detectadas por todo el personal de
Farmacia involucrado en los procesos operativos, de inventarios, administrativos y de calidad.
3.3 El manejo de las Desviaciones o No Conformidades reales o potenciales consta de las
siguientes fases:
1) deteccion de la Desviacion o No Conformidad,
2) documentacién de la Desviacion o No Conformidad, y
3) evaluacion, tratamiento y seguimiento de una Desviacién o No Conformidad.
3.4 Las desviaciones o No Conformidades pueden originarse de los siguientes procesos:
e guejas,
¢ no conformidades detectadas en Auditorias internas o externas,
e Producto No Conforme,
e revision de indicadores del Sistema de Gestion de Calidad, e
e incumplimiento a lo establecido en el Sistema de Gestién de Calidad.
3.5 La identificacién de las No Conformidades se debe realizar de acuerdo con la siguiente
codificacion:
NC-FHaa-CC
Donde:
NC: No Conformidad
FH: Farmacia Hospitalaria

aa: afo en transito (Ultimos dos digitos)
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CC: Consecutivo (la primera NC, corresponde a 01).
3.6 La clasificacién del origen de la No Conformidad es la siguiente:
e PNC: Producto No Conforme

e INV: Inventarios

¢ OPR: Operacion

e QS: Quejas

e Al: Auditoria Interna
e AE: Auditoria Externa
s OT: Otros.

3.7 Las Desviaciones o No Conformidades se deben clasificar de acuerdo con la Tabla 1.
Clasificacion de No Conformidades.

Tabla 1. Clasificacién de No Conformidades,

Tipo de No Conformidad Definicion

Son aquellos de poco impacto en las operaciones y se encuentran
en forma aislada o muy puntual, cuando la desviacion no afecte a
MENOR ningun atributo de calidad, parametro critico de proceso, o equipo
o instrumento critico para proceso o control pero que, si no se
corrigen, pueden convertirse en mayores.

Son aquellos que se presentan de manera sistematica en
diferentes areas o procesos. Cuando la desviacion afecta un
atributo de calidad, un parametro critico del proceso, un equipo o
MAYOR instrumento critico para el proceso o el control, cuyo impacto en
los pacientes (o0 en el personal/entorno) es improbable, la
desviacion se clasifica como grave que requiere accion inmediata,
investigacion, y se documenta como tal.

Son aquellos que ponen en riesgo la integridad de los procesos,
pacientes, equipo, instalaciones o del personal. Cuando la
desviacion afecta a un atributo de calidad, un parémetro critico del
proceso, un equipo o instrumento critico para el proceso o el
CRITICA control, cuyo impacto en los pacientes (o en el personal o el medio
ambiente) es altamente probable, incluyendo una situacién de
amenaza para la vida, la desviacion se clasifica como Critica que
requiere una accion inmediata, y se investiga y documenta como

tal.
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Revisé: Autorizo:
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3.8 Un Producto No Conforme (PNC) es aquel que no cumple con los atributos de calidad

39

3.10
3.1
3.12
343

3.14

3:15

3.16

4.

establecidos por el proveedor.

Cuando se detecte o genere un PNC, el medicamento y demas insumos para la salud deben
ser segregados con el fin de no tomarlos para ser dispensados o distribuidos, y se debe realizar
el levantamiento de la Desviacion o No Conformidad, utilizando el formato FO1-PFH-SGC-04
“Reporte de No Conformidad”.

Todas las diferencias de inventarios y excursiones de temperatura proceden como No
Conformidad Critica y deben ser investigas.

Desde que se detecta la desviacion se tienen 24 horas para realizar la notificacion en el formato
F01-PFH-SGC-04 “Reporte de No Conformidad”.

A partir del levantamiento de la no conformidad, se tiene 30 dias habiles para realizar el cierre
el formato F01-PFH-SGC-04 “Reporte de No Conformidad”.

El Auxiliar de Responsable Sanitario debe registrar todas las No Conformidades en el formato
electrénico F02-PFH-SGC-04 ‘“Listado de Desviaciones o No Conformidades”, para dar
seguimiento a las fechas compromiso de cierre.

Las acciones propuestas, asi como el analisis de la efectividad deben seguir lo indicado en el
procedimiento PFH-SGC-05 “Sistema de Acciones Correctivas y Acciones Preventivas”.

El presente documento se debe difundir y distribuir al personal de Farmacia para obtener los
listados firmados de conocimiento de acuerdo a lo establecido a los procedimientos PFH-SGC-
03 “Procedimiento para la Capacitacién del personal” y al PFH-SGC-06 "Procedimiento para el
control de documentos de la Farmacia del Instituto Nacional de Cancerologia®, respectivamente.
Cualquier incumplimiento u omisién en los lineamientos establecidos se deben atender conforme
al procedimiento PFH-SGC-04 “Manejo de desviaciones o No conformidades”.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Documento o

- i
Descripcion de actividades D—

1 Notificar la deteccién de la desviacion al nivel
jerarquico superior.

2 | Solicitar al Auxiliar de Responsable Sanitario el | Fg1-PFH-SGC-04

Personal de Farmacia formato FO01-PFH-SGC-04 “Reporte de No | |01-PFH-SGC-04

Conformidad”, el cual debe ser llenado conforme al
instructivo 101-PFH-SGC-04 “Llenado del Reporte
de No Conformidad”.

Auxiliar de
Responsable Sanitario

3 | Evaluar la notificacién y determinar si procede.

CONTROL DE EMISION
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¢Procede como Desviacion o No

Conformidad?

una
NO: Informar la decisién al emisor de la desviacion
o No Conformidad y cerrar reporte.

SI: Asignar el cédigo de identificacién y clasificar
de acuerdo con la Tabla 1. Clasificacién de No

Conformidades.

Notificar al responsable o coordinador del area.

Responsable o
Coordinador de area y
Auxiliar de
Responsable
Sanitario.

Evaluar y documentar el impacto de la desviacién
o No Conformidad de acuerdo con el instructivo
101-PFH-SGC-04 “Llenado del Reporte de No
Conformidad”.

Establecer las acciones a seguir de acuerdo con el
nivel de impacto detectado.

Valorar la evaluacion, tratamiento y seguimiento de
las Desviaciones 0 No Conformidades convocando
a una reunién con los involucrados en la
Desviacion o No Conformidad y designar al grupo
que realizara el analisis de la causa raiz.

101-PFH-SGC-04

Personal de Farmacia
(identificar causa raiz)

10

Realizar la investigacion de la causa raiz.

Auxiliar de
Responsable Sanitario

11

Corroborar que se haya determinado la causa raiz,
dar seguimiento a la implementacion de las
acciones de acuerdo con el procedimiento PFH-
SGC-05 "Sistema de Acciones Correctivas y
Acciones Preventivas”.

TERMINA PROCEDIMIENTO.

PFH-SGC-05
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5.

DIAGRAMA DE FLUJO

Personal de Famacia

Sanitar

Auxilar de Respansable

Responsable o coordinador de area y Auxiliar de
Responsable Sanitario

Personal de Farmacia {identificar causa)

Netificar b deteccidn de la desviadon al
nivel jerdnguico supenor.

!

Soficttar al Auxifiar de Responsable
Sanitario el formato F01-PFH-SGC-04

5

*Reporte de No Conformidad” el cual se

PFH-SGC-04 “Llenado del Reporte de No
Conformidad”.

debe llenar de acuedo al instructivo 101- |

Informar ka decisién al
emSor y cemar
reporte,

FO1-PFH-SGC-04

1

| TERMINA l

Asignar el cadige
de identificadidny
dlasificar |a NC.

Evaluar y documentar el mpacio de
» laNo Conformidad de acuerdo al
mstructivo 101-PFH-SGC-04

101-PFH-INV-01

Establecer las acciones a sequir de
acuerdo con el nivel de impadto
detectado.

|

Notfficar al
responsable o

area,

coordinador del | |

A 4

Valorar la evaluacidn, tratamiento y
iento de las No Conformidad

Comoborar que se haya defermmado
ia cawsa raiz, dar seguimiento a la
implementacion de las acciones de

convecando una reunién con ks

| Realizar la investigacin de [a causa

involucrados en desviacin y
desigrar al grupo que realizara el
anaksis de la causa raiz.

SGC-05 "Sistema de Acciones
Comectivas y Acciones Preventivas™,

PFH-SGC-05

acuerdo con el procedimiento PFH- [
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

6.1 Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud. Sexta edicién.

6.2 PFH-SGC-05 "Sistema de Acciones Correctivas y Acciones Preventivas”.

7. REGISTROS

Registros

Tiempos de
conservacion

Responsable de
conservarlo

Cédigo de registro o
identificacion tnica.

Reporte de No
Conformidad

3 afos

Departamento de

Mezclas
(Farmacia)

Farmacia y Centro de

FO1-PFH-SGC-04

Listado de Desviaciones
o No Conformidades

3 afios

Departamento de

Mezclas
(Farmacia)

Farmacia y Centro de

FO2-PFH-SGC-04

Declaracion de hechos

3 afos

Departamento de

Mezclas
(Farmacia)

Farmacia y Centro de

FO3-PFH-SGC-04

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Accién Correctiva: acciéon tomada para eliminar la causa de una No Conformidad (NC)

detectada u otra situacién no deseable.

8.2 Accidn preventiva: accion para eliminar las causas de desviaciones o no conformidades
potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los
efectos de los problemas potenciales.

8.3 Analisis de Causa Raiz: es un método para la resolucién de problemas que intenta evitar la
recurrencia de un problema o defecto a través de identificar sus causas.

8.4 Conformidad: es todo aquello que cumple con las especificaciones establecidas en los
procesos, subprocesos, procedimientos, servicios, reglamentos internos y normativa externa del
Centro de Mezclas del Instituto Nacional de Cancerologia.

8.5 Correccion: accion tomada para eliminar una No Conformidad detectada.

8.6 Desviacion o No Conformidad (NC): incumplimiento de un requisito.
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8.7 Formato: hoja predeterminada para ser llenada.
8.8 Inspeccién: evaluacion de la conformidad por medio de la observaciéon y dictamen,
acompafada cuando sea apropiado por medicién, ensayo, prueba o comparacidn con patrones.

8.9 Observacion: es la presencia de un riesgo para el Sistema de Gestion de Calidad, que puede
convertirse en una no conformidad en un futuro.

8.10 Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados.

8.11 Producto No Conforme: resultado de un proceso o subproceso que no cumple con los
requisitos especificados.

8.12 Registro: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas.

8.13 Requisito: puede hacer referencia a una necesidad, expectativa, especificidad u obligacién que
venga determinada por los usuarios y otros grupos de interés, por la legislacion aplicable o por
lo establecido en los Procedimiento Normalizados de Operacion, respecto a la prestacion de
servicios, a la realizacién del producto o al Sistema de Gestion de la Calidad.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero
de
revision

Fecha de

. Descripcion del cambio
actualizacién P

-Se actualiza PNO de acuerdo al procedimiento PFH-SGC-01
“Procedimiento para la Elaboracion de Procedimientos
Normalizados de Operacién y Documentos técnicos”.

-Se agrega el punto 3.15 para indicar que el presente documento
se debe difundir y distribuir al personal de Farmacia para obtener
los listados firmados de conocimiento de acuerdo a lo establecido
a los procedimientos PFH-SGC-03 “Procedimiento para la
Capacitacién del personal” y al PFH-SGC-08 "Procedimiento para
el control de documentos de la Farmacia del Instituto Nacional de
Cancerologia”, respectivamente.

01 21Jul25

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 101-PFH-SGC-04 “Llenado del Reporte de No Conformidad”.
10.2 102-PFH-SGC-04 “Herramientas para identificar la causa raiz”.
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101-PFH-SGC-04 “LLENADO DEL FORMATO F01-PFH-SGC-04 REPORTE DE
NO CONFORMIDAD”.

INSTRUCCIONES:

A. Llenar conforme numeracion del formato F01-PFH-SGC-04.

Auxiliar de Responsable Sanitario.

1. Folio No Conformidad: asignar folio correspondiente.

Personal de Farmacia que detecta la desviacion o no conformidad.

2. Fecha: colocar fecha en la que se detecté la desviacion o No Conformidad.

w

Origen de la No Conformidad: indicar de donde proviene la desviacion o no conformidad.

4. Solicitante: Colocar nombre, puesto y firma autorizada de la persona que realiza la deteccion
de la NC.
5. Responsable del area: recabar nombre, puesto y firma autorizada del responsable o nivel
jerarquico superior.
6. Personal de Aseguramiento de Calidad: recabar nombre, puesto y firma autorizada del Auxiliar

de Responsable Sanitario, una vez que este haya revisado el correcto llenado del formato.

7. Describir los hechos de manera detallada relacionados a la desviacion: especificar; ;Qué?,
¢Dénde?, ¢ Quién?, ;Cuando? y ¢ Cuanto?
8. Seleccionar el incumplimiento: indicar el incumplimiento, si no se encuentra, especificar en la
seccién de “Otro”.
9. Referenciar el requisito que se incumple: describir el punto de la -norma, manual,
procedimiento, proceso o politica interna que no se cumple.
10. Acciones inmediatas tomadas: indicar las acciones que se realizaron para corregir la
desviacion.
Descripcidn de la accidn: Indicar la accién realizada.
Evidencia: Colocar la evidencia que se entregara para corroborar la realizacion de la accion.
Fecha de ejecucion: Colocar fecha en la que se realizo la correccion.

Responsable: Recabar firma de la persona (s) responsables de efectuar la correccion.
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Auxiliar de Responsable Sanitario.

11. Clasificar la No Conformidad: Conforme a la Tabla 1. Clasificacién de la No confinidad,
determinar si es menor, mayor o critica.

Responsable o Coordinador de area y Auxiliar de Responsable Sanitario.

12. Analisis del impacto de la NC:
Determinar la puntuacion de la ocurrencia dependiendo de qué tan frecuente se ha
presentado la No Conformidad y colocar el valor detectado.
Determinar la puntuacion de la severidad de acuerdo a la importancia de la gravedad de las

consecuencias.

Anotar los valores detectados en Nivel de Ocurrencia y Nivel de Severidad.
Multiplicar el Nivel de Ocurrencia x Nivel de Severidad lo que debe dar como resultado el

nivel de impacto.

Realizar las siguientes actividades conforme el nivel de impacto:
- Nivel de impacto de 1 a 3: se recomienda solo corregir, por lo tanto, se deben cancelar
las secciones 13, 19 y 20, y solo se debe recabar las firmas de la seccion 18 “Aprobar
el Reporte y acciones propuestas”.

acciones.

Personal de Farmacia (identificar causa raiz).

13. Investigar la No Conformidad.
13.1 Redactar todos los elementos revisados para la deteccién de la causa de la No
Conformidad: Indicar todos los elementos que forman parte de la investigacion, en texto libre, se
pueden incluir fotografias, correos, formatos escaneados y declaracién de hechos (formato FO3-
PFH-SGC-04)
13.2 Anexar evidencia conforme al orden de aparicion de la Seccién 13.1: Colocar toda la
evidencia recabada en la investigacion, en la parte superior de cada evidencia colocar “Evidencia a”,
"Evidencia b”, asi sucesivamente.
Toda la evidencia se debe entregar de manera ordenada como parte del expediente del Reporte de

Nivel de impacto de 4 a 25: se debe realizar la investigacion correspondiente y establecer

No Conformidad.
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13.3 Determinar causa, utilizar la herramienta “5 ;por qué?” o “diagrama de Ishikawa”, de
acuerdo con el instructivo 102-PFH-SGC-04 “Herramientas para identificar la causa raiz". Ejecutar la
herramienta que se considere y con base a la informaciédn, determinar las acciones.
14. Definir de manera concreta la causa (s) identificada (s) de la desviacion:
15. Indicar si es raiz o probable: la causa o causas, se deben numerar como C1, C2, asi
sucesivamente.
16. Si se detectaron hallazgos durante la investigacion, indicar: los hallazgos se deben numerar
como H1, H2, asi sucesivamente.
17. Establecer acciones:
s Causa (s) y Hallazgos (S): Colocar la referencia de la causa (C1, C2) y de los hallazgos (H1,
H2).
e Acciones: establecer acciones las cuales deben dar cumplimiento a lo establecido en el
presente procedimiento.
¢ Evidencia: indicar qué se entregara como evidencia de la ejecucion de la accion.
*» Responsable: Indicar la persona responsable de dar seguimiento a la CAPA.
e Fecha compromiso: indicar la fecha compromiso a cerrar la CAPA, para modificacion a
procedimientos se permite solo un plazo de 2 meses.
e Fecha de cierre: Fecha en la que la responsable entrega la evidencia de CAPA, todas las
evidencias se deben ordenar y acomodar en la carpeta “Evidencia CAPAS" y se deben
escanear por el Auxiliar de Responsable Sanitario para tener el respaldo electrénico.

Auxiliar de Responsable Sanitario.

18. Una vez aprobado el reporte, recabar firmas del Responsable o coordinador de area, Jefe del
Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas y Responsable Sanitario.

19. Evaluar efectividad conforme al procedimiento PFH-SGC-05 “Sistema de Acciones Correctivas
y Acciones Preventivas”.

20. Realizar cierre del reporte con base al analisis de la No Conformidad.
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102-PFH-SGC-04 “HERRAMIENTAS PARA IDENTIFICAR LA CAUSA

INSTRUCCIONES:

1. Diagrama de Ishikawa

RAIZ”.

El diagrama de Ishikawa es una técnica usada para la identificacién de las posibles casusas de un
problema, la mejora de procesos, asi como de los recursos de una organizacion. Para formar el
diagrama de Ishikawa se debe partir de seis variables conocidas como las “6 M's” siendo estas:
Material, maquinaria, método, mano de obra, medio ambiente y medicion.

1 I 1
Maquinaria Mano de obra f Medicién
D ‘
\ \ -
/ / ' -
1 y 1
Material Método Medio ambiente
L A .
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El diagrama se debe realizar conforme a los siguientes pasos:

1.1 Definir el problema central cuyas causas han de ser identificadas.
1.2 Dibujar el eje central y colocar el problema dentro de un rectangulo al extremo derecho

del eje.

=\

1.3 Identificar las posibles causas que contribuyen al efecto o fenémeno de estudio.

1.4 Identificar las causas principales e incluirlas en diagrama.
1.5 Anadir causas para cada rama principal, dibujando flechas secundarias en direccion a
la principal; cada una de estas formara una espina secundaria.
1.6 Afadir las sub-causas a las espinas secundarias todas ellas pertenecen a las menores
ramificaciones del Ishikawa.

v

Problema

Magquinaria

Mano de obra

1
L

Medicion

— 1
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et

|
[,

Problema

\ j
. ; . {
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A
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1.7 Comprobar la validez légica de cada cadena causal y hacer eventuales correcciones.
1.8 Comprobar la integracién del diagrama.
1.9 Conclusién y resultado.

2. Analisis de los 5 jpor qué?

La técnica de los 5 ¢por qué? es una técnica utilizada para entender las relaciones de causa y efecto
subyacentes de un problema en particular. Su objetivo principal es encontrar la causa raiz de-un
defecto o problema repitiendo la pregunta ¢ por qué? cinco veces dirigiendo el “;por qué? actual ala
respuesta del "¢ por qué?” anterior.

El analisis de los 5 ¢por qué?, se debe realizar de acuerdo al siguiente proceso:

2.1 Elaborar un enunciado del problema.
2.2 Conformar un equipo multidisciplinario, el cual debe esta compuesto por personal
involucrado, personal experto y aseguramiento de calidad.
2.3 Preguntar el primer ¢ por qué?, en caso de méas de una respuesta registrarlas.
2.4 Preguntar cuatro ¢por qué? repitiendo el proceso para cada una de las respuestas.
2.5 Hacer un seguimiento de las respuestas aceptables.
2.6 Comprobar la validez l6gica de cada cadena causal y hacer eventuales correcciones.
2.7 El proceso finaliza cuando en el ultimo ¢ Por qué? ya no se proporcione informacion

util.

Definir el problema

¢Por qué sucedié?

—3 ¢Porqué?
—» ¢(Por qué?
— ;Por qué?
¢Por qué?
v
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1. PROPOSITO

1.1 Establecer los lineamientos necesarios para la elaboracion, revision, aprobacion, distribucion,
actualizacién, cancelacién y control de documentos internos y externos, que describen todos los

procesos de la Farmacia, asegurando que se encuentran bajo la estructura del Sistema de
Gestién de Calidad.

2. ALCANCE

2.1 Aplica a los documentos de todas las areas de trabajo que participan en el Sistema de Gestion
de Calidad de la Farmacia del Instituto Nacional de Cancerologia (INCan).

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Los documentos se deben clasificar de acuerdo con los niveles que se observan en la Fig. 1.
Piramide documental del Sistema de Gestion de Calidad (SGC).

Manyay
Caidng %

pfooediimenbus
Ins!mt:nloﬂas o8 Trg biaj
(]

islros ge Calidag

Fig.1 Piramide documental del SGC.

3.2 Los documentos requeridos por el Sistema de Gestion de Calidad (SGC) deben tener un control
en su manejo, para ello todo documento debe integrarse en la lista de documentos controlados,
estos deben estar aprobados antes de ser emitidos, revisados y actualizados cuando sea
necesario, dichas actualizaciones deben ser aprobadas conforme a la Tabla 1. Matriz de
Responsabilidad para el Control de Documentos.

3.3 Se debe garantizar que:

a) los documentos estén disponibles en su version vigente,
b)  estas versiones se encuentren disponibles en las areas de trabajo donde aplica
Su uso,
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c) el personal cuente con la capacitacion del documento segun el procedimiento
PFH-SGC-03 "Procedimiento para la capacitacion del personal” vigente,

d) lainformacién en los documentos sea legible y se conserve en buen estado,

e) ladocumentacion externa que es necesaria para el SGC esté identificada, y

f) prevenir el uso de documentacion obsoleta.

Tabla 1. Matriz de Responsabilidad para el Control de Documentos.

doc::::l;’:cl on Tipo d;'zcn:::mento Elabora Revisa Autoriza Distribuye y Controla
Manual de ‘il?elf{::rnd:::gwge i d el Subd {a) de Oncologia Director(a) Auxiliar de Responsable
Organizacion Mezc“lras y Hematologia Médico Sanitario
Manuales
! D
Jefe{a) del Departamento de
Plan de Validacion Personal asignadg! " Farmacia y Centro de Res"""ﬁaﬂe Auxiliar de Responsable
Mezclas® Sanitarig Sanitario
Protocolos
Procedimientos Jete(a) del Depariamento de i
2 Nomnalizados de Personal asignado' Farmacia y Centro de Rs;;w:;:le Aux|||arg:nl_it:f£onsable
Operacidn Mezclas 1
Jefe(a) del Departamento de i
3 Instructivo de trabajo Personal asignado'™ Farmacia y Centro de Responsable Auxiliar de Responsable
M Sanitaric Sanitario
ezclas
Jefe del Departamento de -
4 Registros Personal asignado!™ Farmacia y Centro de Responsable Huxiiar g:nli?l:;gansabre
Mezclas Sanitario

(1) Personal designado para elaborar los documentos.
(2) En el caso del Manual de Integracién y Funcionamiento del COFAT, el documento se debe elaborar por el

Secretario Técnico, revisado por el(a) Subdirector(a) de Oncologfa y Hematologia y autorizado por el Director(a)
General,

3.4 ElDepartamento de Planeacion, es el encargado de asignar el codigo correspondiente al Manual
de Organizacién del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas, de acuerdo con sus
lineamientos establecidos.

3.5 Se entiende por documento interno todo aquel cuya redaccién fue realizada por personal de la
Farmacia del INCan.

3.6 Un documento es nuevo si no existe algln ejemplar con el mismo codigo de identificacion, el
Auxiliar de Responsable Sanitario debe codificar los documentos de acuerdo con el instructivo
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3.7

102-PFH-SGC-06 “Codificacion de documentos internos”. El nimero de version no se considera
dentro el codigo de identificacién.

Si es una modificacion significativa (accion que modifica una o mas actividades del
procedimiento) se registra en la seccion “Cambios de version del procedimiento”.

3.7.1 Se debe realizar un control de cambios, de acuerdo a lo establecido en el procedimiento
PFH-SGC-08 “Control de Cambios”, vigente, para determinar la categoria del impacto que
tendra la modificacién del mismo.

3.8 Sies una cancelacion seguir el instructivo 106-PFH-SGC-06 “Control de documentos internos”.

3.8

3.10

3.1

3.12

3.13

3.14

3.15

3.16

En caso de no encontrarse alguna persona de la cual se requiera su firma de autorizacién en
los documentos internos de la Farmacia, estos pueden ser autorizados por alguna otra persona,
siempre y cuando se encuentre en el mismo o siguiente nivel jerarquico de acuerdo con el
Organigrama Funcional de la Farmacia.

Un documento externo es aquel cuya redaccion, revisioén y aprobacion hayan sido realizadas
por personal ajeno a la Farmacia del INCan, por ejemplo: Normas 1SO 9000, Normas oficiales,
reglamentos, entre otros, los cuales sirven como base informativa para el SGC.

Los registros deben considerarse como un tipo de documento especial y se controlan de
acuerdo con lo establecido en el procedimiento PFH-SGC-07 "Control de registros de calidad”.
El Auxiliar de Responsable Sanitario debe verificar todos los documentos internos y externos
que se elaboren y reciban, asi como sus actualizaciones y fechas de proximas revisiones de
acuerdo con lo establecido en el instructivo 105-PFH-SGC-06 “Actualizacion de documentos
internos” y los registra en el formato F02-PFH-SGC-06 “Lista Maestra de Documentos Internos”
y en el formato F03-PFH-SGC-06 “Lista Maestra de Documentos Externos”, respectivamente.
La Jefatura del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas debe generar un oficio dirigido
al Departamento de Planeacién del INCan para solicitar y justificar el resguardo de los
documentos originales (PNO, instructivos, manuales, entre otros), y gestionar la inclusion de los
documentos que apliquen a la plataforma del Sistema de Administracion de Normas Internas de
la Administracion Publica Federal (SANI).

Anualmente el Auxiliar de Responsable Sanitario debe entregar una COPIA NO CONTROLADA
de la Lista Maestra de Documentos Internos y de la Lista Maestra de Documentos Externos
actualizada a los coordinadores de area.

Todos los sellos autorizados para el proceso de control documental se encuentran en el formato
F06-PFH-SGC-086 "Sellos autorizados del Control documental”, y son de uso exclusivo del area
de Aseguramiento de Calidad.

Cualquier incumplimiento u omision en los lineamientos establecidos se deben atender
conforme al procedimiento PFH-SGC-04 “Manejo de desviaciones o No conformidades”.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

No. " G Documento o
Responsable Act. Descripcion de actividades anexe
1 Identificar la necesidad de elaborar, modificar o cancelar un
documento.

Personal de 2 | Solicitar al Auxiliar de Responsable Sanitario el formato F04-PFH-SGC-06

Farmacia FO04-PFH-SGC-06 “Solicitud de creacion, modificacién o FO1-PFH-SGC-08
cancelacion de documentos” y el formato FO1-PFH-SGC-08
“Control de Cambios”.

3 Analizar la propuesta de la creacion, modificacion o
cancelacién del documento y determina:

¢Es viable la propuesta?

Auxiliar de
Responsable 4 NO: Justificar su decision a la persona que realiza la No Aplica.
Sanitario solicitud y termina el procedimiento.
5 Sl: Autorizar la solicitud de elaboraciéon o modificacion del
procedimiento y seleccionar a la persona idénea para
elaborar, modificar o cancelar el documento.
6 Elaborar, modificar o cancelar el documento siguiendo Io
establecido en el instructivo 101-PFH-SGC-06 "Elaboracion 101-PFH-SGC-06
Personal de de documentos internos”.
Farmacia

7 Entregar el documento creado o modificado al Responsable
o Coordinador del drea para su revision.

8 | Revisar que el documento cumpla con las especificaciones
establecidas en la normatividad vigente y con el SGC, de 103-PFH-SGC-06
acuerdo al instructivo 103-PFH-SGC-06 “Verificacion,

Responsable o
Coordinador de

area e b8 4 i
revision y aprobacién de documentos internos”.
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Responsable MR Descripcion de actividades Soelmatiio-o
Act. anexo
9 Revisar que el documento cumpla con las especificaciones
establecidas.
¢ Documento cumple?
10 | SI: Convocar sesion con el responsable de la elaboracién,
Jefe del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas y
Responsable Sanitario, para la presentacion del
Auxiliar de documento. Continuar en actividad 12.
Responsable
Sanitario 11 | NO: Enviar observaciones para que sean corregidas y/o
justificadas. Volver a la actividad 9.
12 | Asignar el codigo, numero de revisién, la fecha de
autorizacién, la vigencia y la fecha de la préxima revisién,
cuando el documento se encuentre autorizado.
13 | Imprimir la version final para obtener las firmas del
documento.
14 | Firmar en el formato F04-PFH-SGC-06 “Solicitud de
creacién, modificacion o cancelacién de documentos” de F04-PFH-SGC-06
Responsable conformidad en el espacio correspondiente, y lo regresa al
Sanitario Auxiliar de Responsable Sanitario para su control.
TERMINA PROCEDIMIENTO.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Personal de Farmacia

Auxiliar de Responsable Sanitario

Responsable o Coordinador de drea

Responsable Sanitario

Identificar la necesidad de elaborar,
modificar o cancelar un documento,

l

Solicitar al Auxiliar de Responsable
Sanitano el formato FO4-PFH-SGC-06
“Bolicitud de creacion, modificacidn o
cancelacion de documentos” y el
formato F01-PFH-SGC-08 ‘Conirol de
Cambios”,

Analizar la propuesta de la creacidn,

FO4-PFH-SGC-06

Elaborar, modificar o cancelar el
documento siguiendo o
establecido en el instructivo 101-
PFH-SGC-D6 ‘Elaboracién  de
documentos intemos”

101-PFH-SGC-05

+ modificacion o cancelacién  del
documento y detemina

Autorizar la solictud

i Justificar su
de elaboracion o decisibn  a la
modificacion del persona que

procedimiento y
| seleccionar a la
persona idénea para
elaborar, modificar o

realiza la solicitud
y lemina el
procedimienta.

cancelar el
documento.
Entregar el documento creado o
modificade  al  Responsable o TERMINA
Coordinador del area para su revision.
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Personal de Farmacia

Auxiliar de Responsable Sanitario

Responsable o Coordinador de area

Responsable Sanitario

|

Revisar que el documento cumpla

!

Revisar que el documento cumpla

con las especificach 4 con las especificaciones
establecidas, establecidas en la normatividad
vigente y con ¢l SGC, de acuerdo
a instructive 103-PFH-SGC-08
“Verificacion, revision ¥
aprobadis & a
¢ Documento’ ernog.
cumple?
Convocar  sesién
con el responsable
de la elaboracion, .
Jefe del| |Emviar
Depatamento  de obsarvaciones Flara i)
Fammadia y Centro i
de  Mozdlas y ylo justificadas
Responsable
Sanitario, para la
presentacion  del
documento.
- i . Firmar en el formato FO4-PFH-5GC-
bttt Rt o ok ke sees
Ia vige.nt.ia V la fcha de {a' modificacion o r.amel_auon de
: 3 o " de conformidad en el
préxima  revisibn, cuando el % .
documento 58 encuentre Sepac corre'spondwme, ¥y b
. regresa al Auxiliar de Responsable
autorizado. Sanitario para su control,

!

Imprimir |la version final para
obtener las firmas del documento, I

' TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

6.1 Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud. Sexta edicion.

6.2 PFH-SGC-03 “Procedimiento para la capacitacion del personal”.

6.3 PFH-SGC-07 “Control de registros de calidad”.

6.4 PFH-SGC-04 “Manejo de desviaciones o No Conformidades”.

7. REGISTROS

Reqistros Tiempos de Responsable de Cadigo de registro o
g conservacion conservarlo identificacion unica.
: s p g Departamento de
Lista para Distribucion :
de Documentos 3 afios Farmatlz\:‘aegcﬁintro de FO01-PFH-SGC-06
controlados (Farmacia)
Departamento de
Lista Maestra de o Farmacia y Centro de
Documentos Internos S.afios Mezclas FO2-PFH-SGC-06
(Farmacia)
Departamento de
Lista Maestra de Farmacia y Centro de
Documentos Externos 3 afios Mezclas FO3-PFH-SGC-06
(Farmacia)
Solicitud de creacion, Departamento de
modificacion o - Farmacia y Centro de
cancelacion de 3 afics Mezclas RoalFHESR0- 08
documentos (Farmacia)
Departamento de
Solicitud de préstamo P Farmacia y Centro de
de documentos S afios Mezclas FO3-PFH-SGC-06
(Farmacia)
CONTROL DE EMISION
Elabora: 4 Reviso: Aulorizé:
NtiBEs: Q.F.B. Pa;lsn.?::gln Carrillo M. en C. Cecilia Franco Rodriguez Q.F.B. Aranzahﬁ?]}da:;ira Palomares

Cargo-puesto:

Auxiliar de Responsable Sanitario

Jefe del Departamento de Farmacia y
Centro de Mezclaﬁ

Responsable Sanitario de Farmacia

Firma:
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8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Codigo: clave compuesta por caracteres que se le otorga a un documento interno para su
identificacién dentro del Sistema de Gestién de Calidad, de acuerdo con la nomenclatura
establecida.

8.2 Copia Controlada: copia autorizada de un documento interno que tiene como objetivo transmitir
informacion actualizada, la cual se controla por medio de la lista maestra de distribucién para
ser devuelta al centro emisor.

8.3 Documento: toda la informacion técnica, administrativa o comercial preferentemente con
registro, cédigo o identificacién del elaborador susceptible de ser controlado y resguardado para
consultas posteriores.

8.4 Documento Cancelado: documento original que ha perdido su vigencia dentro del Sistema de
Gestion de Calidad y que fue utilizado como antecedente, referencia o consulta por un tiempo
determinado.

8.5 Documento Externo: toda informacion legal, reglamentaria y técnica emitida por
organizaciones externas, con la que cumple y se apoya la Farmacia del INCan.

8.6 Documento Interno: toda informacion técnica, administrativa o comercial con registro, codigo
o identificacién del elaborador, susceptible de ser controlado y resguardado para prever su
aplicacién vigente y oportuna de las operaciones de la Farmacia del INCan.

8.7 Nivel de documentacion: la documentacién se integra de forma ordenada y sistémica a fin de
garantizar su correcta comprension, el sistema documental se construye sobre una estructura
jerarquica de documentos.

8.8 Procedimiento: forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

8.9 Registro: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefadas.

8.10 Responsable de area: son los responsables directos de un proceso operativo o de apoyo.

CONTROL DE EMISION

Elaboro: Revisé: Autorizo:
. Q.F.B. Paula Zeltzin Carrillo e " Q.F.B. Aranza Alejandra Palomares
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9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

de

Numero

revision

Fecha de
actualizacién

Descripcion del cambio

01

11Ago25

-Se actualiza PNO de acuerdo al procedimiento PFH-SGC-01
“Procedimiento para la Elaboraciéon de Procedimientos
Normalizados de Operacién y Documentos técnicos”.

-Se modifica la Matriz de Responsabilidad para el Control de
Documentos, indicando que, para manuales o protocolos, puede
cambiar quien elabore, revise y autorice con la finalidad de cumplir
con la normativa vigente,

-Se modifica el punto 3.13 para indicar que la Jefatura del
Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas debe generar un
oficio dirigido al Departamento de Planeacion del INCan para
solicitar y justificar el resguardo de los documentos originales
(PNO, instructivos, manuales, entre otros), y gestionar la inclusion
de los documentos que apliquen a la plataforma del Sistema de
Administracién de Normas Internas de la Administracién Publica
Federal (SANI).

-En el instructivo 101-PFH-SGC-06 "Elaboracién de documentos
internos”, se agreda la estructura para asignar el folio del formato
F04-PFH-SGC-06 “Solicitud de creacién, modificacion o
cancelacién de documentos”.

-En el instructivo 102-PFH-SGC-06 “Codificaciéon de documentos
internos”, se agrega las claves de las areas de Farmacia Clinica
(FCL) y de Farmacia y Terapéutica (CFT).

-En el instructivo 103-PFH-SGC-06 “Verificacion, revision vy
aprobaciéon de documentos internos” se indica que una vez
aprobado el documento se tienen 45 dias para realizar la
capacitacion o difusion segun apligue.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 101-PFH-SGC-06 "Elaboracién de documentos internos”.
10.2 102-PFH-SGC-06 “Codificacién de documentos internos”.
10.3 103-PFH-SGC-06 “Verificacion, revision y aprobacién de documentos internos”.p

CONTROL DE EMISION
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Revisd: Autorizo:
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10.4 104-PFH-SGC-06 "Distribucion de documentos internos”.
10.5 105-PFH-SGC-086 "Actualizacion de documentos internos”.
10.6 106-PFH-SGC-06 "Control de documentos internos”.
10.7 107-PFH-SGC-06 “Control de documentos externos”.
CONTROL DE EMISION
Elabord: _ ‘ Reviso: Autorizd:
Nombre: Q.F.B. Pag:nf:&zm Carrillo M. en C. Cecilia Franco Rodriguez Q.F.B. AranzaMAéﬁggzdra Palomares
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N
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Cadigo: Rev: Vigente a partir de: Préxima revision: Sustituye a:
PFH-SGC-06 01 11Ago25 11Ago28 PFH-SGC-06/00
FO01-PFH-SGC-06 “LISTA PARA LA DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS
CONTROLADOS”.
, - MANUAL DE PROCEDIMIENTOS i
Subdireccion de Oncologia y Hematalogia,
a través del Depanamento de Fannacia y Centro de Mezclas !
______ {Farmacia} - N
IIIII : Lista para la distribucion de _d_i_)_t;gmeums controlados )
Caodigo: | Rev: | Vigente a partir de: g Proxima revision: Sustituye a: Falio
| FOLPFH.SGC 06 | 01 11Ago25 11Ago28 FO1.PFH.-SGC-06/00
NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO DEL DOCUMENTO
NO.DECOPIA |  FECHA RECIBE FECHA DEVUELVE
NOMBRE PUESTO (FIRMA FIRMA
CONTROLADA |  {RECIBO) AUTORIZADA) | (PEVOLUCION) | 1T RIZADA)
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
CONTROL DE EMISION
Elabore: Reviso: Autoriz6:

: Q.F.B. Paula Zeltzin Carrillo o ; Q.F.B. Aranza Alejandra Palomares
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F02-PFH-SGC-06 “LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS INTERNOS”.
 MANUAL DE TOIMIENTOS
i _ " Subdires T a y Hes ogia, |
Satud o7 acia y Centro de Merclas
e {Farmacia) o I
| Lista Maestra de Documentos Intermnoes
| Cadigo ; Rev: | ‘u’ig_:_r_s__:_tiu_ a Ena'é‘-.ir da: Proxima fevie_s_if'?_n: B _‘_“u\'-!‘.:m,rn a:
; | FO2 PFH SGC.08 | 01 11Ago25 11Ag028 FH-SGC 0600
* ] . . IO 30t it b .
CODIGO CODIGO rromuro. VIGENTEA | PROXIMA
No. | emaceomento ETIUETA STRUCTVG 110 HOMBRE REV | PARTIRDE | REVISION
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
1
12
13
CONTROL DE EMISIGN
Elaboro: Reviso: Autorizo:
; Q.F.B. Paula Zeltzin Carrillo o : Q.F.B. Aranza Alejandra Palomares
Nombre: s oy M. en C. Cecilia Franco Rodriguez Mandis
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FO03-PFH-SGC-06 “LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS EXTERNOS”.
| Subditeccion de dogia y Hematologaa,
: a traves del Depanamento de Farmacia y Centro de KMezclas
E N ffamatind o oo
~_ Codigo: ____I_ﬁ.r_:_ér Vigente a partir de: | Proxima revision: | Sustituye a: Pagina: |
| FO3PFH.SGCOB | 01 |  11Agadd ' 11Ago28 | FO3-PFH-SGC-06/00 _lde1 |
No. TITULO DEL DOCUMENTO VERSION EMISOR VIGENCIA
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
1
12
13
CONTROL DE EMISION
Elabora: _ ‘ Revisé: Autorizo:
Nambre: Q.FB. Pa;lgnf:itozln Carrillo M. en C. Cecilia Franco Rodriguez Q.F.B. Aranzanﬁ?dagzdra Palomares

Cargo-puesto:

Auxiliar de Responsable Sanitario
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Cent

Jefe del Departamento de Fargacia y
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Rev: Vigente a partir de: Préxima revision: Sustituye a:
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F04-PFH-SGC-06 “SOLICITUD DE CREACION, MODIFICACION O

CANCELACION DE DOCUMENTOS”.

FOR - PEH-SG

fAaNUAL DE PROCEMMIENTOS

e e £ ia ¥ Hematoliogs,

B traves def Departaments de Farmacia y Centro de Mezolag
__tFmymaciel

Solicitud de creacion, modificacion o car

Proxima revi Suutitinye a: | Pigina:

11Bpn2E

pr | Ve nite 2 partir obes ;
114025 ]

I Fa PEH. SO0 0RM [ 1 che 1

Fecha de solicitud
Faolio (Aszignado por f Auxillar de
B ol 1

AL S d {para ser y por el solicitante}

Titulo del documento Rewv:

Cadigo

Tipe de solicitud | O Creacidn O Modificacion O Cancelacian

Mombre dei

Mombre/Pussio/fFirma autorizada

Justificacion

B. Decision (para ser lenado por ef Awxiliar de Responsable Sanitaria)

O Aprobads O Rechazado

hMotivo

Aprobd

Nombre/Puessto/Firma autorizada

to (para ser b do por el Auxiliar de F fal

Responsabie de realizar el cambio

Mombra/Pussto/Firma autorizada

Facha limite de entrega J

O O

[ =)
Revist (responsable o ¢

dinador de rea)
Nombre/Puesto/Firma autorizada

Autorizé (Responsable Sanitadio)

MNombre/Puesto/Finma autorizada

CONTROL DE EMISION
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F05-PFH-SGC-06 “CONTROL DE PRESTAMO DE DOCUMENTOS”.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Subdireccion de Oncologia y Hematologia,

{Farmacia}

atraves del Departamento de Farmacia y Centro de Mezclas |

Control de préstamo de documentos

| Codigo: | Rev: | Vigente o partic de: | Proximarevision: | Susiituyea: | Folio:
| FO5.PFH-SGC.06 | 01 | 11Ago2s i 11Agoe28 | F05.PFH-SGCD6/00 |
=
Perscti;'la que | Persona que Reg:e::ﬁ;g: -
: solicita entrega Fecha de Fecha de
Cadigo Titulo del documento (firma (firma préstamo devohieilsn l_‘E;!\u:(;'lli:lr ?;T
autorizada) autorizada) REgIane
Sanitario)
CONTROL DE EMISION
Elaboro: Reviso: Autarizo:
Q.F.B. Paula Zeltzin Carrillo - Q.F.B. Aranza Alejandra Palomares
Nombre: .
e Bt M. en C. Cecilia Franco Rodriguez Méndez

Cargo-puesto:

Auxiliar de Responsable Sanitario

Jefe del Departamento de Farmacia y

Responsable Sanitario de Farmacia

— i Centrg de Mezclas i
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F06-PFH-SGC-06 “SELLOS AUTORIZADOS DEL CONTROL DOCUMENTAL.”.

) .MANUAL"H% F)Fli:i__{ DIMIENTOS i -
v Tubdireccion de Oncologia y Hematologia,
Salpd a8 fraves del Depariamento de Farmacia y Centro de Mezcias
et S WS {Earmacial
Lelios autorizados del control documental
- Codigo: | Rev: _V&{jf,‘_l.‘:-in a partir de: Proxima revision: Sustituye a Fohio:
Foti-PF H 't.(s.{_. m- o1 11Ago256 11Agols FO6-PFH-SGC 06
. = R R T 3 B e ‘é ?’é T R L
‘!v;gagl L= I \ " «-, ;,_ -
CONTROL DE EMISION
Elaboro: Revisé: Autorizé:
Q.F.B. Paula Zeltzin Carrillo i . Q.F.B. Aranza Alejandra Palomares
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Firma:
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101-PFH-SGC-06 “ELABORACION DE DOCUMENTOS INTERNOS?”.

INSTRUCCIONES:

La propuesta de la creacién, modificacion o cancelacion de un documento interno puede
originarse ya sea por la revision en el Sistema de Gestién de Calidad (SGC), como resultado
de una auditoria o por sugerencia del personal que labora en la Farmacia del INCan.

1.1 Se debe solicitar el formato F04-PFH-SGC-06 “Solicitud de creacion, modificacién o
cancelacion de documentos”, llenando la seccion A. Solicitud, exponiendo los motivos
de la creacion, modificacion o cancelacién del mismo.

El Auxiliar de Responsable Sanitario debe asignar folio a la solicitud y analizar las propuestas

de creacion, modificacién o cancelacion del documento, si la propuesta es aceptada, se

procede a elaborar el documento, si no es aceptada se da la justificacién al solicitante y el
documento se mantiene, colocando el dictamen en la seccién B. Decision.

2.1 El folio se compone de la siguiente forma:

AMBA (acronimo de alta, modificacion o baja) +Afio (aa)/Consecutivo (iniciando con 01)
Ejemplo: AMBA25/07

2.2 Si el documento es una creacion, el Auxiliar de Responsable Sanitario debe asignar el
codigo de identificacion.

El Coordinador o Responsable de area debe seleccionar ala persona idonea con experiencia

en el proceso para la elaboracion o modificacion del documento, el elaborador firma la

seccién C. Seguimiento.

Se establece fecha limite de entrega del documento modificado (tiempo maximo para realizar

cambios: 15 dias).

Se debe solicitar al area de Aseguramiento de Calidad el formato a utilizar que se describe

en el procedimiento PFH-SGC-01 "Procedimiento para la elaboracion de Procedimientos

Normalizados de Operacion y documentos técnicos”.

El Auxiliar de Responsable Sanitario debe dar seguimiento a la fecha limite de entrega en

conjunto con el Coordinador de area y Responsable Sanitario.

CONTROL DE EMISION

Elaboro: Reviso; Autorizo:
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INSTRUCCIONES:

102-PFH-SGC-06 “CODIFICACION DE DOCUMENTOS INTERNOS”.

El Auxiliar de Responsable Sanitario debe codificar los documentos internos de la Farmacia
de acuerdo con la Tabla 2. Claves para identificar las areas del trabajo de la Farmacia y

Tabla 3. Asignacion de Codigos para identificar los diferentes tipos de Documentos Internos
de la Farmacia Hospitalaria (FH).

Tabla 2. Claves para identificar las areas del trabajo de la Farmacia.

Area Clave del 4rea
Sistema de Gestion de Calidad SGC
Administrativos ADM
Operacién OPR
Inventarios INV
Farmacia Clinica FCL
Aseguramiento de Calidad ASG
Farmacia y Terapéutica CFT
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Tabla 3. Asignacién de Cédigos para identificar los diferentes tipos de Documentos Internos
de la Farmacia Hospitalaria (FH).

Tipo de Documento vlaxggel Tino
P de Documento | Clave del area Descripcién del Documento
Interno
Interno
Documento que especifica el
Manual de Calidad MFH SGC Sistema de Gestién de Calidad de la
Farmacia.
Documento que contiene la
Manual de . e
Proce:iimientos MFH OPR descripcién de los procedimientos
que se realizan en la Farmacia.
ADM, OPR, Documento que especifica los
Manual MFH INV, FCL, ASG, | sistemas que conforman la
CFT Farmacia
Documento que describe la forma de
desarrollar las actividades relativas a
. los requisitos de la Norma ISO
Procedimientos ; :
obligatorios para el SGC PFH SGC 9001:2015 aplicables al Sistema de
Gestion de Calidad, asi como los
procesos de apoyo relacionados al
alcance del sistema.
ADM. OPR Documentos que contienen las
Procedimientos PFH INV' FCL ! instrucciones minimas necesarias
operativos AS(:?. CF'I: para llevar a cabo una operacion de
: manera reproducible.
SGC, ADM, . ,
Instrucciones de trabajo 100 OPR, ASG, ?ec;‘;i:z";‘;tg:: S::‘:gﬁ iz'a?mc’ &8
FCL, INV,CFT '
SGC. ADM Documento que proporciona
. : : evidencia objetiva de actividades
Registros
©9 iy OPT&CE;%TFCL realizadas o resultados obtenidos
! luego de seguir un procedimiento.
CONTROL DE EMISION
Elabord: : Reviso; Autorizo:
Norrbig: Q.F.B. PaLRllgnE:'I-tozm Carrillo M. en C. Cecilia Franco Rodriguez Q.F.B. Aranzamﬁﬁzaggra Palomares
Cargo-pueslo: Auxiliar de Responsal jtario Jefe del Departamento de Farmacia y Responsable Sanitario de Farmacia
Cenjro de Mezclaﬂ
Firma: L .1 1 & \‘g;
| A}
Fecha: WA 2S W BR DD S | | D25
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Documento que proporciona
560, ADW. | O cas 6 condicionss del
Etianatze Y DR, A58, almacenamiento de los
FCL, INV,CFT ) =
medicamentos y demas insumos
para la salud.
SGC, ADM, Tablas, gréaficos y/o imagenes que
Anexos AO0 OPR, ASG, apoyen a la comprensién de la
FCL, INV actividad o procedimiento.
SGC, ADM, Documento que indica cémo se
Protocolos PRO OPR, ASG, ejecutaran las pruebas en un proceso
FCL, INV de validacion yfo estudio.
Documento que permite definir y
SGC. ADM, estructurar. . las actividades, roles,
Plan Maestro de responsabilidades, documentos
= PVM OPR, ASG, FCL
Validacion INV entregables, entre otros elementos
que son parte del proceso que se
quiere validar.

(1) Se pueden generar manuales de acuerdo a los procesos requeridos en la Farmacia, y conforme al drea que aplica, se debe asignar la clave.

2. La codificaciéon para los documentos que se generen para una validacion o generacion de
un protocolo, estd compuesta por 13 caracteres alfanuméricos como a continuacién se
describe: tres caracteres que identifican la clave del tipo de documento, seguido de un guion,
tres caracteres que identifican la clave del area, un guion, dos digitos que identifican el
numero consecutivo del documento, una diagonal y por ultimo dos digitos que indican el afio

de la validacion; por ejemplo:

PMV-OPR-01/24

3. La codificacion para los manuales y PNO, estd compuesta de 10 caracteres alfanuméricos
como a continuacién se describe: los tres primeros caracteres identifican la clave del tipo de
documento, seguido de un guion, tres caracteres siguientes identifican la clave del area en
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Elaboré: Revisé: Autorizo:
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Cargo-puesto:

—

Auxiliar de Responsable Sanitario

Jefe del Departamento de Farmacia y
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cuestion, seguido de un guion; y los dltimos dos caracteres, identifican el numero

consecutivo del documento asignado en la lista de PNO de cada area. Por ejemplo:
PFH-OPR-01
4. La codificacion de las instrucciones de trabajo, son de 14 caracteres alfanuméricos: el

primero de los tres caracteres “I" indica que es una instruccién de trabajo y los otros dos
caracteres corresponden al consecutivo de la instruccién de trabajo, seguido de un guion y
los diez caracteres restantes corresponden al codigo del procedimiento de donde se
desprendio el instructivo; por ejemplo:

101-PFH-OPR-01

La codificacion para los formatos que se encuentran asociados a un procedimiento, esta
compuesta de 14 caracteres alfanuméricos como a continuacion se describe: el primero de
los tres caracteres corresponde a la letra “F” de formato y los otros dos caracteres indican el
numero consecutivo del formato seguido de un guion y los 10 caracteres alfanuméricos
restantes corresponden al codigo del procedimiento; por ejemplo:

F01-PFH-OPR-01

La codificacién para las etiquetas que se encuentran asociados a un procedimiento, esta
compuesta de 14 caracteres alfanuméricos coma a continuacion se describe: el primero de
los tres caracteres corresponde a la letra “F" de formato y los otros dos caracteres indican el
nuamero consecutivo del formato seguido de un guion y los 10 caracteres alfanuméricos
restantes corresponden al cédigo del procedimiento; por ejemplo:

E01-PFH-OPR-01
La codificacion de anexos que se encuentran asociados a un procedimiento, esta compuesta

de 14 caracteres alfanuméricos como a continuacién se describe; el primero de los tres
caracteres corresponde a la letra "A" de apéndice y los otros dos caracteres indican el
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