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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2023-873-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Lunes 30 de Octubre de 2023

Referencia: EX-2023-04836146-E-UBA-DME#SSA_FFY B - Procedimiento de
“Redaccion de Documentos’ para FFYB.

VISTO € procedimiento de “Redaccion de Documentos’ elaborado por e Comitée de la
Calidad de la Facultad de Farmaciay Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires; y

CONSIDERANDO:

Que €l objetivo general de este procedimiento consiste en establecer las pautas
necesarias para llevar a cabo la correcta elaboracion, revision y aprobaciéon de los
documentos que se apliquen a todos los procesos controlados que se realizan en las
dependencias de |a Facultad de Farmaciay Bioguimica.

Por €llo, atento a lo aconsejado por la COMISION DE CIENCIA Y TECNICA y lo
acordado en la sesién de fecha 10 de octubre de 2023;

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
Resuelve:

ARTICULO 1°.- APROBAR €l procedimiento de “Redaccion de Documentos’ para el
ambito de la Facultad de Farmacia y Bioguimica de la Universidad de Buenos Aires,
segun en anexo ARCD-2023-118-E-UBA-DCT_FFYB, € cua pasa aformar parte de la
presente Resolucion.



ARTICULO 2°- Registrese; notifiquese mediante comunicacion oficial a las
Direcciones de Departamentos Docentes y por su intermedio alos Profesores encargados
de Cétedra, a las Secretarias y Subsecretarias de esta Casa de Estudios y a las
Direcciones del Area Central; tome razén la Secretaria de Ciencia y Técnica,
oportunamente, archivese.

(Posee archivo embebido)

Digitally signed by GONZALEZ Ana Inés - " .
Date: 2023.10.30 11:59:46 ART Digitally signed by EVELSON Pablo Andrés

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires Ec?ég}iﬁﬁ?g‘itgfgiﬁigﬁgznfaA‘?eTsuenos Aires
Analnés Gonzélez PABLO EVELSON

Secretaria Decano

Secretaria de Posgrado Decanato

Facultad de Farmaciay Bioquimica Facultad de Farmaciay Bioquimica

Digitally signed by GDE UBA
Date: 2023.10.30 14:52:24 -03:00
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CONTROL DE CAMBIOS

Version Fecha sl Descripcion
Proceso
1 11-08-2023 Comité de Calidad Documento Original
Elaboré Revisé Aprobod
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 Representante: Firma Representante:
,M‘ A A/ P
| ENeo, VA uz:-iﬂT

1 OBIJETIVO:
Establecer las pautas para la elaboracidn, revision y aprobacién 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 identificacion, registro, distribucién, 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 maxima autoridad
correspondiente.

ARCD-2023-118-UBA-DCT_FFYB
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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: Enunciacion 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 acompafiado por el
registro de los resultados obtenidos (boletin de anilisis, 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: Analisis critico de un documento realizado por personal calificado distinto al que lo
elabord, previo a su aprobacidn, 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 confeccién 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 Gestién de la Calidad: Se adopta la estructura indicada en la Guia para Elaboracién
de Manuales de Calidad segtin Norma ISO 9001 ultima version.
Describe y da el marco de referencia para la implementacién eficaz del SGC. Incluye la descripcion
de la organizacion, su proposito, 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 Cuando de aquellos procedimientos criticos para asegurar la eficacia
del SGC.

Deben constar las siguientes partes: Control de Cambios, Objetivo, Alcance, Abreviaturas vy

ARCD-2023-118-UBA-DCT_FFYB
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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 calibracion de instrumentos y equipos,
tecnicas de monitoreo de dreas 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.

® Registros:
Son documentos que proporcionan informacién 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:

1. Relevamiento: |la persona asignada para la preparacidn del documento o ejecucion de la revision
recabara de los responsables de cada sector la informacién sobre la estructura, desarrollo y
actividades del proceso a describir.

2. 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.

3. Andlisis: 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 decision, ademas que su operatoria sea posible.

4. Determinacion de mejoras o modificaciones a introducir: sobre la 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.

5. Acuerdo de las mejoras o modificaciones: con los responsables de cada sector se analizan las
propuestas con el fin de acordar la nueva version, como también la fecha de vigencia en que se
implementaran los cambios.

6. Aprobacion: para la aprobaciéon de los documentos mencionados precedentemente, éstos
deberan tener completado el circuito de Firmas y Fechas de acuerdo a la designacién del campo
creado para tal fin.

5.3 ETAPAS DE LA MODIFICACION DE LOS DOCUMENTOS INTERNOS

ARCD-2023-118-UBA-DCT_FFYB
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Las modificaciones a los documentos requieren el mismo esquema de preparacion, revision y
aprobacion utilizado en los documentos originales. La forma de identificacién de las modificaciones
debe ser con numeracién ardbiga, indicAndose con Versién 01 la primera version, y se ira
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 acompafiarse de la capacitacién 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 I1. 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 periodica.

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

7 DOCUMENTOS ASOCIADOS:
No aplica

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

ARCD-2023-118-UBA-DCT_FFYB
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ANEXO |
DOCUMENTO MODELO
JUBAfarmacia y bioquimica (=% cooico secon
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOGUIMICA R LISTADO
MAESTRO
DEPENDENCIA DE Titulo Version XX
ACUERDO EL Fecha:
ORGANIGRAMA
Paginalde2

CONTROL DE CAMBIOS
Version Fecha Responsable del Descripcién
Proceso
X DD-MM-AAAA Describir si es Documento original o
un resumen de los cambios
realizados
Elaboré Reviso Aprobd

Dependencia

Fecha: DD/MM/AAAA

Dependencia

Fecha: DD/MM/AAAA

Dependencia

Fecha: DD/MM/AAAA

ARCD-2023-118-UBA-DCT_FFYB
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Firma Representante: Firma Representante: Firma Representante:
1 OBIETIVO:

Describir el/los objetivos del documento.

2 ALCANCE:

Indicar qué dependencias, procesos, funciones o sectores, se aplica el documento dependiendo del

objetivo del documento.

3 ABREVIATURAS Y DEFINICIONES:
3.1 Abreviatura 1: descripcion.
3.2 Abreviatura 2: descripcion.
3.3 Definicidn 1: descripcidn.
3.4 Definicion 2: descripcion.

4 RESPONSABILIDADES:

Indicar las responsabilidades para cada funcién involucrada con el documento.

5 ACCIONES:

5.1 Subitulo 1

Descripcion clara, precisa y sin ambigiiedades de las tareas involucradas en el documento. Se
pueden incluir cuadros, esquemas y diagramas de procesos. No se deben indicar nombres propios

de funciones.

5.2 Subtitulo 2

ARCD-2023-118-UBA-DCT_FFYB
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Descripcion clara, precisa y sin ambigiiedades de las tareas involucradas en el documento. Se
pueden incluir cuadros, esquemas y flujogramas de procesos. No se deben indicar nombres propios
de funciones.

6 REFERENCIAS:
e Referencia 1l
e Referencia 2
7 DOCUMENTOS ASOCIADOS:
Indicar los documentos del SGC asociados y/o documentos externos.
8 ANEXOS:
e ANEXO I: Titulo
e ANEXO II: Titulo
Nota:

Letra: Calibri 12. Titulos en negrita y mayuscula.
Aquellos items que no se completen colocar “No aplica”.

ARCD-2023-118-UBA-DCT_FFYB
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ANEXO 1|

ESQUEMA DE CODIFICACION DE LOS DOCUMENTOS

La codificacién de los documentos es alfanumérica respetando el siguiente esquema:

AAAA-B-00X-0X
donde

AAAA es el cédigo asignado a la dependencia
B es el tipo de documento de acuerdo a:

Procedimiento ‘
Documento
Instructivo

Formulario

P
D
|
Técnica T
F
'Registro R

00X: Numero del documento asignado en orden correlativo siendo 001 el primero segun el tipo de
documento

0X: Es el niUmero de version del mismo documento

ARCD-2023-118-UBA-DCT_FFYB
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