. . o SR
JUBAfarmacia y bioquimica (2% CC-P-001-01
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOGUIMICA ""-n.,.,.\&'" i
Versién 01
SECRETARIA DE CIENCIA Redaccién d Fecha:
Y TECNICA edaccion de Documentos
Pagina 1 de 8
CONTROL DE CAMBIOS
. Responsable del
Version Fecha P Descripcion
Proceso
1 11-08-2023 Comité de Calidad Documento Original
Elaboré Revisd Aprobé
Comité de Calidad Comision de Ciencia y Técnica Consejo Directivo
Fecha: 11/08/2023 Fecha: 28/09/2023 Fecha: 10/10/2023
Firma Representante: Firma Repl’ejentaﬂte: Firma Representante:
/WW‘VA/ Q 9 )4
20, VA LE:#Di
1 OBIJETIVO:

Establecer las pautas para la elaboracién, revision y aprobacion de los documentos que se apliquen
a todos los procesos controlados que se realizan en la FFyB de la Universidad de Buenos Aires.
Proporcionar el esquema de codificacion y agrupamiento de los documentos internos a fin de
facilitar la identificacién, registro, distribucion, archivo y control de los mismos.

2 ALCANCES:
Se aplica a todos los documentos controlados que se empleen en el ambito de la FFyB.

3 ABREVIATURAS Y DEFINICIONES:
3.1 FFyB: Facultad de Farmacia y Bioquimica.
3.2 SGC: Sistema de Gestion de Calidad.
3.3 Dependencia: Secretarias, Subsecretarias, Comités, Consejos, Catedras, Institutos, Oficinas
Administrativas, Laboratorios, Cepario y Bioterio como asi también cualquier sector que se
encuentre alcanzado por el organigrama vigente de la FFyB.

3.4 Aprobar: Establecer la aplicacion de un documento dispuesta por la méaxima autoridad
correspondiente.
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3.5 Descripcién del proceso: Indicacion detallada de la secuencia de operaciones que lo componen
y los requerimientos de entradas y salidas del mismo.
3.6 Elaborar: Preparar una norma o procedimiento para una circunstancia determinada.
3.7 Flujograma de secuencia de operaciones: Enunciacién sintética y diagramada de los pasos de
un proceso.
3.8 Formularios: Documentos operativos que permiten mantener registro de la calidad en forma
de cartas acompafiantes, protocolos, certificados, etc.
3.9 Informes: Documentos que resumen los resultados de una actividad o tarea desarrollada.
3.10 Técnicas: Documentos descriptivos del conjunto de procedimientos que se aplican para
el control de productos, procesos o variables. Su uso operativo debe estar acompaiiado por el
registro de los resultados obtenidos (boletin de andlisis, ficha, informe, etc.).
3.11 Modificar: Cambiar la forma sin alterar la esencia.
3.12 Procedimiento: Manera especificada de realizar una actividad que se expresa por medio de
documentos.
3.13 Registro: Documento que proporciona evidencias objetivas de las actividades efectuadas o de
los resultados obtenidos.
3.14 Verificar: Andlisis critico de un documento realizado por personal calificado distinto al que lo
elaboro, previo a su aprobacion, a fin de confirmar, comprobar y asegurar su conformidad con
los requerimientos establecidos.

4 RESPONSABILIDADES:
Los responsables de las diferentes dependencias son los encargados de elaborar la documentacion
descripta en el presente procedimiento, asi como también de preparar las modificaciones a
introducir en ella y de llevar a cabo las revisiones necesarias.
La confeccion de todos los documentos es realizada por personal designado, la verificacién de los
mismos es realizada por el Comité de Calidad y la Secretaria de la que depende el sector, la
aprobacion es realizada por el Consejo Directivo.

5 ACCIONES:
5.1 TIPOS DE DOCUMENTOS
° Manual de Gestion de la Calidad: Se adopta la estructura indicada en la Guia para Elaboracion
de Manuales de Calidad segun Norma ISO 9001 Gltima version.
Describe y da el marco de referencia para la implementacién eficaz del SGC. Incluye la descripcién
de la organizacidn, su propdsito, la vision, los valores, los procesos criticos y su interrelacion,
referencia a los otros elementos del SGC.

° Procedimientos:
Describen los Qué, Cémo, Dénde, Quién y Cudndo de aquellos procedimientos criticos para asegurar la eficacia
del SGC.

Deben constar las siguientes partes: Control de Cambios, Objetivo, Alcance, Abreviaturas y
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Definiciones, Responsabilidad, Acciones, Referencias, Documentos Asociados, y Anexos. La plantilla
maestra se muestra en el Anexo I.

Instructivos:
Describe de manera detallada una o varias tareas que aparecen descritas de manera general
en algun procedimiento. Incluyen técnicas de calibracién de instrumentos y equipos,
técnicas de monitoreo de areas o de funcionamiento de equipos, técnicas de analisis y
técnicas de validacién de metodologias, entre otras.
Deben constar las siguientes partes: Control de Cambios, Objetivo, Alcance, Abreviaturas y
Definiciones, Responsabilidades, Acciones, Referencias, Registros, Documentos asociados y
Anexos. La plantilla maestra se muestra en el Anexo I.

e Registros:
Son documentos que proporcionan informacion de los resultados obtenidos y presentan
evidencia de que se estan realizando las actividades descriptas en los procedimientos y/o
instructivos.

5.2 ETAPAS DE LA ELABORACION O REVISION DE DOCUMENTOS INTERNOS

Las etapas a desarrollar para la elaboracién de documentos nuevos o la revision de documentos en
vigencia son las siguientes:

s

Relevamiento: la persona asignada para la preparacion del documento o ejecucion de la revision
recabard de los responsables de cada sector la informacion sobre la estructura, desarrollo y
actividades del proceso a describir.

Confeccion de Flujogramas: siempre que la naturaleza del documento lo permita deberdn
elaborarse los Flujogramas de secuencia de las operaciones que se estimen necesarios. Figuraran
como un Anexo del mismo.

. Analisis: tiene por objeto verificar que los nuevos documentos o las revisiones a los actuales no

interfieran con normas o disposiciones de uso interno o externo o bien con la adecuada
generacion de informacion para los niveles de decisién, ademds que su operatoria sea posible.

. Determinacion de mejoras o modificaciones a introducir: sobre |a base del analisis efectuado se

determinaran propuestas de mejora o introduccién de modificaciones a los documentos vigentes,
que tendran como meta la optimizacion de los procesos.

. Acuerdo de las mejoras o modificaciones: con los responsables de cada sector se analizan las

propuestas con el fin de acordar la nueva versién, como también la fecha de vigencia en que se
implementaran los cambios.

. Aprobacién: para la aprobacién de los documentos mencionados precedentemente, éstos

deberdan tener completado el circuito de Firmas y Fechas de acuerdo a la designacion del campo
creado para tal fin.

5.3 ETAPAS DE LA MODIFICACION DE LOS DOCUMENTOS INTERNOS
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Las modificaciones a los documentos requieren el mismo esquema de preparacion, revisién y
aprobacion utilizado en los documentos originales. La forma de identificacion de las modificaciones
debe ser con numeracidn arabiga, indicindose con Versién 01 la primera version, y se ird
incrementando en forma correlativa con las sucesivas modificaciones introducidas. La fecha de la
puesta en vigencia del documento debe ser igual o posterior a la de aprobacién del documento y
debe acompafarse de la capacitacion del personal cuando sea aplicable.

5.4 CODIFICACION DE LOS DOCUMENTOS INTERNOS

Los documentos se clasifican con un cédigo alfanumérico, utilizando el esquema que se detalla en
el Anexo Il. Se debe mantener un listado maestro de documentos o matriz documental en la que se
ordenen todos los documentos del SGC con sus versiones vigentes y el cual debe ser revisado en

forma periddica.

6 REFERENCIAS:
e Normas ISO 9001 ultima version.
e Normas ISO 17025 ultima version.

7 DOCUMENTOS ASOCIADOS:
No aplica

8 ANEXOS:
e ANEXO I: Documento modelo.
® ANEXO II: Esquema de Codificacion de los Documentos







