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Procedimiento PG-D-01
ELABORACIÓN Y CONTROL DE LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO
1. OBJETO
Describir la forma de elaborar, redactar, aprobar, revisar, modificar y archivar los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) y sus registros, así como definir los distintos tipos de procedimientos, los apartados de los que constan y la información a incluir en cada uno de ellos.
2. ALCANCE

Aplicable a todos los procedimientos generados en el Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) de la OF, que afectan a todos los procesos de la misma. 
3. DEFINICIONES
Procedimiento: Documento que describe específicamente la ejecución de una actividad, con la finalidad de que se realice adecuadamente. Permite establecer guías normalizadas para la realización de trabajos repetitivos de manera que estos se ejecuten rápida, precisa y eficazmente, permitiendo la capacitación del personal para una actividad no conocida previamente, así como la consulta en caso de duda. 

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.
Registro: Documento que presenta los resultados obtenidos y evidencia la realización del proceso.

4. DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO
En la elaboración de los procedimientos se tendrán en cuenta los siguientes aspectos:

4.1. Estructura

La página portada será la primera página del procedimiento y en el pie de página deberán figurar las fechas de elaboración, revisión y aprobación del procedimiento, incluyendo el nombre y la firma de los responsables.
Todas las páginas del procedimiento deberán incluir en el encabezamiento la identificación de la farmacia, el título, el número de página, el código de identificación y la revisión del mismo. 
Con el fin de normalizar su elaboración y facilitar su comprensión, los procedimientos deben incluir los siguientes apartados:

· OBJETO: especifica la finalidad que se persigue con la realización de las actividades descritas en el procedimiento.
· ALCANCE: define el ámbito o campo de aplicación del procedimiento.
· DEFINICIONES: se incluirá siempre y cuando se requiera una aclaración de alguno de los conceptos tratados.
· DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO: describe la operativa de realización del proceso, indicando cómo y cuándo se debe llevar a cabo. 
· RESPONSABILIDADES: define quién debe realizar cada actividad y responder de su correcta ejecución.
· DOCUMENTOS ASOCIADOS. Si procede, incluye la referencia a los procedimientos relacionados con el redactado, normativa legal u otros documentos de interés para la realización del proceso. 
· CONTROL DE MODIFICACIONES: Incluye el número y la fecha de revisión del procedimiento, detallando los cambios realizados en cada revisión. 

· REGISTROS QUE GENERA EL PROCESO: Anotaciones que genera la actividad descrita en el PNT y que son necesarias para el buen funcionamiento de la farmacia o para una correcta trazabilidad de una actividad. 
4.2. Redacción
· Se redactarán de forma clara y concisa, debiendo ser claramente comprensibles por el personal que los va a aplicar. Se evitarán formas verbales que den lugar a imprecisión y se utilizarán formas verbales imperativas. (Ejemplo: “se registran las temperaturas”, o “se registrarán las temperaturas”).
· Se evitarán dudas en su interpretación.

· Cuando alguno de los apartados descritos no sea necesario se indicará “no procede” o “no aplica”. 
4.3. Codificación
Los procedimientos deberán adaptarse a un formato normalizado. 
La codificación consta de siglas y números separados por un guion. Los primeros caracteres hacen referencia al tipo de procedimiento (general o específico), el segundo a la actividad que describe y separado por un guion dos números que corresponden a la secuencia numérica de ese PNT dentro de un apartado o actividad. 

Los Procedimientos Específicos (PE) se identificarán mediante las iniciales de la actividad que protocolizan, y la última secuencia numérica servirá para codificar posibles procesos, dentro de la misma actividad. 
Dado el volumen de documentos necesarios y la complejidad de los mismos, los PNTs derivados de la actividad de Formulación Magistral podrán codificarse de forma diferenciada. 
Procedimientos Generales (PG)
Tipos de procedimientos generales: 

· Relativos al personal: se codifican con la letra P

· Relativos a la documentación: se codifican con la letra D

· Relativos a locales y equipamiento: se codifican con la letra L

· Relativos al funcionamiento de la OF: se codifican con la letra F
Ejemplos: 

· PG-P-01 Atribuciones del personal 
· PG-D-01 Elaboración y control de los Procedimientos Normalizados de Trabajo 

· PG-L-01 Limpieza y mantenimiento de locales y equipos

· PG-F-01 Gestión de compras 

Procedimientos de Actividades Específicas (PE)

Corresponden a actividades para cuya realización es necesario solicitar la correspondiente acreditación (FM), presentar una declaración responsable (SPD), comunicar al organismo competente (Venta directa a profesionales sanitarios, Suministro de medicamentos a profesionales veterinarios), o solicitar una autorización específica (Óptica, Audioprótesis y Ortopedia).
Ejemplo: 

· PE-SPD-01 Reacondicionamiento de medicamentos en Sistemas Personalizados de Dosificación
Los modelos de registros asociados a un procedimiento se codifican del mismo modo que el procedimiento, sustituyendo la letra “P” (Procedimiento), por la letra “M” (Modelo), añadiendo dos dígitos más, que indican la numeración correlativa dentro del procedimiento. 
Ejemplo: 

· MG-P-01.01 Ficha de personal
4.4. Revisión y control de cambios 
Los procedimientos se revisarán periódicamente, con una frecuencia mínima de dos años, y podrán modificarse siempre que se produzca algún cambio que afecte a la ejecución del proceso, o a la organización de la OF.
Las modificaciones se identificarán con claridad y se reflejarán en el CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES, en el punto 7 del procedimiento. Cada vez que se realice una modificación se modificará la revisión del PNT. La primera revisión se identifica como “1” y las siguientes correlativamente como “2, 3…”
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4.5. Archivo de la documentación y destrucción de documentos obsoletos
El archivo de los documentos podrá ser en soporte papel o informático y deberá mantenerse completo y actualizado, para evitar que los documentos obsoletos puedan servir de base para la realización de los procesos. 
Si el archivo es informático, se deben tener dos copias: una en formato Word y otra en formato pdf, con los documentos firmados electrónicamente. 
Según indica el PG-D-02 DOCUMENTACIÓN GENERAL DE LA FARMACIA Y ARCHIVO, los documentos obsoletos se identificarán como tales y se conservarán como mínimo 5 años, en una carpeta específica y diferenciada, junto con el resto de la documentación del Sistema de Gestión de Calidad de la OF. Transcurrido este tiempo, se podrán destruir.
Los registros se mantendrán, como mínimo, durante el tiempo que exija la legislación que les sea de aplicación o, si no hay legislación al respecto, mientras sea necesaria su recuperación. Este tiempo de conservación se indicará en el procedimiento correspondiente. Transcurridos los plazos establecidos, se podrán destruir.
5. RESPONSABILIDADES
 Del farmacéutico titular: 
· Planificar el Sistema de Gestión de Calidad de la OF.

· Designar un responsable de calidad, si procede.

· Aprobar y firmar todos los procedimientos de la OF.
· Elaborar los procedimientos y registros asociados.

· Mantener el archivo completo y actualizado a disposición del personal que deba aplicarlos, y destruir los documentos obsoletos. 
· Informar al personal de la existencia de los procedimientos y asegurarse de su lectura, comprensión y compromiso de aplicación.
 Del responsable de calidad: 

· Cuando la farmacia cuente con un responsable de calidad, deberá asumir las responsabilidades 4, 5 y 6. 

 Del personal de la OF:

· Aplicar lo dispuesto en el procedimiento.
6. DOCUMENTOS ASOCIADOS
PG-D-02 DOCUMENTACIÓN GENERAL DE LA FARMACIA Y ARCHIVO
7. CONTROL DE MODIFICACIONES
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8. REGISTROS QUE GENERA EL PROCESO 
No aplica
	Elaborado por:

Fecha y firma: 
	Revisado y aprobado por:

Fecha y firma: 



