Cadigo (Version):
Procedimiento Normalizado de Operacién GAV-PNO-ADQ-02 (02)

Pagina1/9

EVALUACION A PROVEEDORES

I n n p I a St Departamento emisor:

Aseguramiento de Calidad

Emision: Vigencia: Proxima revision:
Marzo 2024 2 arson MAL-2024

Elaboré: Reviso: Autorizo:

I.I Alan Christian LAE. Edgar Silva Herfandez. Q.F.B Ma. Guadalupe Hernandéz Bautista

Coordinador d Jefe de Aseguramiento de Calidad. Responsable Sanitario

Fecha: 2 G - Mp2- 2021 Fecha: Z-A~Mpd-2e2\ Fecha: EAA—(AAZ ~ 202 |

OBJETIVO

1.1.  Proporcionar instrucciones para seleccionar, clasifica, y evaluar a los proveedores de materia prima e

insumos que intervengan en la calidad de la produccién y del producto en Industrias Nacionales Plasticas
S.AdeC.V.

ALCANCE

2.1. Este procedimiento describe las actividades a seguir en el proceso de las Auditorias a proveedores de materia

prima, material de empaque, maquiladores y prestadores de servicios que tengan impacto en la calidad de
nuestros procesos y productos.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1.

3.2.
3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Auditoria: al proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y evaluarlas de
manera objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los criterios establecidos

Adquisicién: Compra de un insumo o servicio.

Comprador: Es el que realiza o aprueba cualquier adquisicién por medio de alguno de los procedimientos
descritos

Evaluador: Es la persona que desempefia las tareas referentes al procedimiento de seleccion, evaluacion de
proveedores.

Evaluacién: Es la accion de estimar, apreciar, calcular o sefalar el desempenio de los Proveedores, que
suponen un juicio de valor sobre la informacion obtenida.

Insumo: A todas aquellas materias primas, componentes para ensamble, material de envase primario,
material de acondicionamiento y productos que se reciben en el establecimiento.

Maquilador: Proveedor que presta un servicio al proceso o etapa de un proceso involucrado en la fabricacion
o acondicionamiento.

Proveedor: Persona fisica o moral dedicada a la compra, venta, almacenamiento o distribucién de farmacos
utilizados en la fabricacion de medicamentos de uso humano, sea o no fabricante.

Proveedor de servicio: Proveedor subcontratado para brindar una actividad o mantenimiento.
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4. RESPOMSARBILIDADES

4.%. Esg responsabilidad del Auditor Lider

4.9.1.

4.1.2.
4.1.3.

4.1.4.

Flanear, ejecutar y dar seguimiento a las audilorias a provesdores de malerias primas, maierial da
empague, servicios v magquiladoras.

(enerar la Agenda de Auditoria.

Realizar Informe  de Auditoria de Proveedores v enviar via correo electrénico al Jefe de Compras para
su envio al proveedor (10 dias habiles posteriores a la Audiloria).

Enviar al proveedor en Informe de Auditoria via correo electronico,

4.2. Es responsabilidad del Jefe de Compras

4.2.1.
4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

Revisar |a lista de Verificacion para Auditoria a Proveedores,

Confirmar la direccion del establecimiento a auditar, horario de recepcién v persona que recibira at equipe
auditor.

Garantizar gue solo se utllicen proveedores aprobados, capaces de  abastecer consistentements
insumos v servicios de calidad requeridos por industrias Nacionales Plasticas 5.4 de C.V,

Solicitar la lista de proveedores al Responsable Sanitario.

4.3, Es responsabilidad del Respongable Sanitario

4.3.1.
4.3.2.
4.3.3.
4.3.4,
4.3.5.

8. FRECUERNCIA

Autorizar el Programa de Anual de Auditorias a Proveedores,
Revisar la Lista de Verificacion.

Actualizar la lista de proveedores aprobados

Verificar que se cumpla con o descrito en el prasente PNO.

Autorizar las actividades del Auditor Lider y Equipo Auditor,

8.1. Cada gue se considere un nuevo un proveedor de maleria prima, material de empagque, macuilador v/o prestador
de servicios o bien cuando se requiera la evaluacion conforme a programa de auditoria.

§. DESARROLLO DEL PROCESD

8.1, Programa de Auditoria

6.1.1

£l Responsable Sanitario, Jefe de Compras, Coordinador de Produccién v Jefe de Aseguramiento de
Calidad anualmente elaboran el "Programa de Anual de Auditorias a Proveedores” fGAV.FOR-ADQ-02-
01) seleccionando a los Proveedores a ser audifados, el tipo de auditoria (documental o presencial), el
Auditor Lider v al Equipo Auditor que llevaran a cabo la Auditoria,

Criierios de definicion de fipo de Auditoria

8.1.2.1 Auditoria Documental
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6.1.5

B.1.7

Documards comtidendcial propiedad de industnas Nacionaies Plasticus

= Froveadeores fuera del territorio nacional
s Froveedoras con bajo nivel de compra

= Proveedores con cabficacion aprobatoria recurrente {mas de 3 ejercicios con cafificacion
aprobatoria).

6.1.2.2 Auditoria Presencial

» Provesdores con alto impacto en la fabricacion y tengan Intervencidn con nuesiros
proguctos.

= Proveedorses con allo impacio en la presentacion de! servicio

» Proveedores con recurrentes desviaciones o no conformidades

« Proveadores indicados por la Alta Direccion,

¢ Nuevos proveedores
El "Programa de Anual de Auditorias a Proveedores” (GAV-FOR-ADC-02-01) podra ser modificado
(cambic en el orden o cantidad de auditorias a proveedor) acorde a la implementacion de nuevas tineas
de produccion, disponibilidad del proveedor, aumenio de 1as no conformidades, efc. a soliciiud de la Alla
Direccion
=l Auditor Lider elabora la “Lista de Verificacion” {GAV-FOR-SGC-11-03}, la cual serd autorizado por el
Responsable Sanitario,

&l Responsable Sanitario, Jefe de Compras v Jefe de Aseguramiento de Calidad deberan revisar de
lista de Verificacion para Auditoria a Proveedores anualmente previo al inicio del “Programa de Anual de
Auditorias a Provesdores” {GAV-FOR-ADQ-02-01), Revisan la “Lista de Verificacion” (GAV-EOR-SGO-
11-03) y verifican si requiere actualizar o generar nuevamente la lista con ia intencion de asegurar que;

6.1.5.1  Incluye los reguerimientos de las normas aplicables a los insumoes y servicios adguiridos.
6.1.5.2 Incluye los requisitos aplicables para {odos los tipos de proveedores, tales como

e Fabricacién (Insumos)

« Equipos Médicos

s Refacciones y Accesorios

= Consumibles

¢ Servicios

« Maguila

Bl Auditor Lider elabora la Agenda y Plan de Auditoria {GAV-FOR-8GC-11-02) vy notificar al Proveedor
de dicha Audioria,

6.1.6.1 kEncaso de no ser Auditoria presencial (Auditorfa Documental) solo se hard el Recibo y el envio
de docurmentacion necesaria para ia realizacion de ia Auditaria,

6.1.6.2 En caso de ser Auditoria Presencial realizar envio de informacion necesaria para llevar a cabo
la visita de la Auditoria {aviso de privacidad y confidencialidad).

El Auditor Lider deberd enviar solicitud de Auditoria & Froveedores a través de email.
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g.i.8 Ei avance en la implementacién del "Programa de Anual de Auditorias @ Provesdores”
{GAV-FOR-ADQ-02-01), es regisfrado electrdnicamente cada mes al cumplimiento, se imprime y se firma
nuevamenis

8.2. Agends de Auditoris

6.2.1  ElAuditor Lider deberd generar Agenda de Auditoria: Al menos 8 dias antes de llevar g cabo la Audioria
a Proveedor, generar la Agenda y Plan de Auditoria {GAY-FOR-8GC-11-02 ) 1a cual ademas de marco
legal vigents, indica lo siguienie:

6.2.1.1 Para Auditoria FPressncial
e Fecha propussta para llevar a cabe auditoria
¢ Nombres de los Auditores

+ Solicitud de indicacion del Equipo de Proteccidn Personal v condiciones de seguridad que
deban cumplirse.

6.2.1.2 Para Auditoria Documental

s [Documentos requeridos

= [echa de entrega de la documentacion

« Una vez generada(s) y firmada(s), se escanea y envia via correo elactionico al Auditor Lider
resguardando las originales hasta la entrega al mismo

£.3. Asignacidn de Noamero de Identificacion de Provesdor

6.3.1  Una vez definido el dia de la Auditoria al Proveedor, el Jefe de Aseguramiento de Calidad asigna un
nimero para la identificacion de cada uno y éste se compone de la siguiente manera:

AUDBITADBD: Nombre comercial del 34
proveedor
20
AA Afio a 2 digitos
{Afo 2020}
3M-2002-08
0z
R Mes a 2 digitos
{ Mes Febrero)
Nimero consecutivo por afio
AX de la auditoria realizada. “e

Tabla 1. Asighacion de Nurmero de Identificacion de Proveedor

6.4, Aviso v Preparacion de Iz Auditoria a Proveedor

6.4.1  El Auditor Lider, al menos 8 dias antes envia via correo eleclronico la Agenda de Auditoria at proveedor
para que programe auditorfa 0 envie documentacion selicitada.

Ao, Gavitar Mo, 153, Col, Guadalupe del Moral, Mcaldia iztapatapa, C.P 09300 Ciudad de $éxico. Tal: 55 55 0% 94 11
Documanta confidenciat propiaded de industrias Necionales Plasticas §.A4 de GV, queda prohibido su use, divelgaciin v reproduceion iotal o parcial sin previa autorizacién.

GAY-FOR-8G0.06.-01



Cadigo (Varsion):
GAV-PRO-ADG-0Z (62}
Pagina 5679

EVALUACION A PROVEEDORES Diepariamento emisor;
Asaguramiento de
Calidad

Procedimiento Momalizado de Oparacidn

(e

i

[
o
A

g.4.4

El Auditor Lider debera coordinar la reunidn con el Equipo Auditor, e iniciar auditoria segiin la Lista de
Verificacion para la Auditoria & Proveedores identificando las oportunidades de mejora, desviaciones y
no conformidades detectadas v entrega junto con la documentacion audiiada al Responsable Sanitario.

EF Auditor Lider debera preparar Auditoria a Provesdor: Solicitar  Agenda de Auditoria, Carta de
GConfidencialidad y Aviso de Privacidad, y la “Lista de Verificacion” (GAV-FOR-SGC-11-03).

Ratifica con el Area de Compras la direccion del establecimisnto a auditar, horario de recencion v
nersona que recibird al equipo auditor

Auditoria a Provesdor

6.5.1

£5.2

6.5.3

554

8.45.5

El Auditor Lider y/o Equipo Auditor debera realizer Auditoria Presencial en la fecha y horario acordado
realiza auditoria, iniciando con la solicitud de Reunion con el Parsonal def Proveedor para sxplicar ef
objetiva de la Auditoria, entrega Agenda de Audiioria (GAV-FOR-8GC.11.02}, Carta de Confidencialidad
v Aviso de Privacidad.

Iniclan auditoria con base a “Lista de Verificacion” {GAV-FOR-8GC-11-03) documentando las
oportunidades de mejora en el Informe de Auditoria {GAY-FOR-SGC-11-04), desviaciones y no
conformidades encontradas.
£l Auditor Lider y/o Equipe Auditor deberd generar la “Lista de Verificacion” (GAV-FOR-8GC-11-03):
Altérmino de la Auditoria el Auditor Lider redne al resto de los Auditores y elaboran Informe de Auditoria
acorde a:
o Procesos vy dreas auditadas

+  Hallazgos detectados

Incumplimiento a los requisitos externos como son las Leyes,
No cumple Regiamentos, Estandares, NOM, normas 150, contraios con los 0
clientes | etc.

Incumplimiento a fos requerimientos internos declarados en o
Cumple parcial | documentacion del SGC, ohjetivos / indicadores, sin incumplir 1
con fos requisitos externos.

No se incumple en requerimientos externos o intarnos, sin
gmbarge se sugiers optimizar la operacidn, eliminar flempos
muertes, implementar actividades de ahorro, eliminar aclividades
duplicadas enire ofras cosas

b

Cumple

Tabia 2. Puntuacién conforme a hallazgos.

ki envio de la informacion deberd de ser en un periode no mayor a 15 dias habiles a parlir de los hallazgos
detectados.

En caso de ser necesarlo el Auditor Lider debers scficitar Plan de Accion a los “Hallazgos de Auditoria®
{GAV-FOR-8GC-11-05) indicando acciones correctivas v preventivas a implementar, responsabilidades
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y fechas de realizacion para su envio en los siguientes 8 dias habiles, registrando esto en el apariado
de observaciones de la Lista de Verificacian para Auditor,

8.56  Generarreporte de Calificacion y emitl recomendacionas sobre el Proveeador.

6.5.6.1 El Auditer Lider deberd generar informe de Calificacidn a Proveadores: Genera el Informe  de
Auditoria de Proveedores y enviar via correo elscirdnico al Jefe de Compras para su envic al
proveedor (10 dias habiles posteriores a la Auditoria),

6.5.7 Posterior & 3 ejerciclos anuales de auditoria a proveedor en que éste cumpla satisfactoriameante el
P
peﬁOdO de auditoria podra exienderse a dos afios.

£.86. Seleccidn de Provesdores
6.6.1  Laseleccion de los proveedores es acorde a criterios de seleccién de proveedores:
= Insumos con impacte en los dispositivos médicos
e Alta relacion costo-beneficio de los insumoes

s Conunminimo de 3 compras de monto de » $50,000.°7 MXN o su equivalente en moneda nacional,
en un periodo de 1 afio

e Froveedoras nievos

s Proveedores en desarrollo para calificarse

«  Auyditorias de seguimiento con proveedor

¢« Incidencia o reincidencia en desviaciones de calidad
= Cambio de Normas Reguiaiorias aplicables

862 Bl Jefe de Aseguramiento de Calidad debera genera un Concenirade de Evaluactin a Proveedorss”

R T T ERe T S T e
i M
,%.\ e e SE 3 5 &%ﬁ%

METRICAS COMPRAS 25 %
METRICAS ALMACEN 5 %
METRICAS CALIIAD 50 %
METRICAS ASEGURAMIENTO DE 10 %
CALIDAR

Total 0%
COMPORTARMIENTO HISTORICO Suma de Porcentaje {%)

tle los puntos Evaluados

Tabia 3. Porcentaje de lzvaluacion a Proveedoras
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£.6.2.1 bvaluacidn-Compras

£l Area de compras realizara ia calificacion del oroveedor de acuerdo al cumplimiento de

requisitos solicitados al 100%. {(Documentacidn legal, documentos de calidad, Hiempes de
entrega, atencion a quejas v Fichas Técnicas) a partr de esto la calificacion méxdima al
proveedor sera del 25% .Eldrea de Compras una vez realizada la Evaluacién se envia a
area de Aseguramiento de Calidad via correo slectronico.

Ef drea de Compras enviara una copia confrolada de ia Ficha técnica al drea de almacén

para su verificacion.

R

-

i

IﬁFC,E}g&TANbA DE L‘%ETUACEON af_ljn'%p_;\a:,_opg;\;;pim DE
NOCUMENTOS LECALES 59, Eﬁfﬁ%ﬁ’iﬁﬁ&?ﬁﬁ COMPROBANTE DE DOMICILIO,
DOCUNMENTOS DE CALIDAD 59, AVISO DE FUNCIONAMIENTO, REGISTRO SANITARIO.
TIEMPO DE ENTREGAS 5%
ATENCION A QUEJAS 5%
FICHAS TECNICAS 5%
Total  25%  (Calificacion Maxima)

6.6.2.2 Evaiuacion — Almacén

Esta calificacion es proporcionada por el coordinador de Almacén, se realiza durante la

recencion de insumos. Si el proveedor cumple con la entrega de la documentacion compileta,
aspectos fisicos, transporte y cantidades. Su calificacion maxima sera del 15%. Fl Jefe ds
Almacén una vez realizada la evaluacion se envia al Area de Aseguramiento de Calidad via

correo electronico,

DE CALIDAD, CERTIFICADO DE FUMIGACION
< " [5) !
DOCUMENTOS 5% DEL TRANSPORTE, CHOFER, CAJA, AUTO,
PEDIMIENTOS, FICHAS TECNICAS,
ASPECTOS  HSICOS Y CONDICIONES FISICAS BEL PRODUCTO, APARIENCIAE
DE LOS MATERIALES ’ IDENTIFICACION DEL EMBALAJE,
CANTIDADES 5% CANTIDAD ENTREGADA VS FACTURA
Total 16% {Calificacidon Maxima)

By Gavilan Ne. 183, Gol. Guadatupe del Moral, Aleatdia ztspalapa, C.P 09300 Cludad de Méxice.
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6.6.2.3 Evaluacion - Calidad
Esta calificacién es proporcionada por el Area de Calidad, se realiza durante Inspeccidn v
liberacién de Insumos y Maquila Si el proveedor cumple con fo solicitado y corforme a la ficha
tecnica la calificacion méxima serd del 50%. El 4rea de calidad una vez realizads ia evaluacion

fa at drea de Aseguramiento de Calidad via correo electronico.
! i \';Wrt::"'?’%_’”f SR e I é@v S P ;M@_v % 7 e

FACTURAS, ORDEN DE COMPRA, CERTIFICAROS
‘ 5% | DE CALIDAD, CERTIFICADOS DE FUMIGACION DEL
DOCUMENTOS TRANSPORTE, FICHAS TECNICAS, PEDIMIENTOS.

VERIFICACION DE

VERIFICACION DEL ASPECTO FISICO DE LOS
RECEPCION 5% MATERIALES INDIVIDUAL Y COLECTIVO EN BASE A
LA FICHA TECNICA. .

HALLAZGOS 40% | PNC, QUEJA, DEVOLUCIONES, CADUCIDADES,
Total 5% {Calificacion Maxima)

6.6.2.4 Evaluacion ~Aseguramienio de Calidad
Ef Jefe de Aseguramiento de Calidad Califica conforme el cumplimiento de la Evaluacién
Técnica y documentacion legal de Calidad, Visita a Instalaciones y de Implementacion de SGC.
El proveedor debera cumplir al 100%, a partir de esto la calificacion maxima al proveedor serd
en un 10%.

%M w : M\ﬁr e
EVALUACION TECNICA Y o, | AVIBO DE FUNCIONAMIENTO,
DOCUMENTAGION LEGAL Y DE 5% REGISTRO SANITARIO, FICHA
CALIDAD TECNICAS,

VISITA DE INSTALACIONES 3%
IMPLEMENTACION DE 3GC 2%
Total 10% {Calificacion Maxima)

6.6.2.5 £l Jefe de Aseguramiento de Calidad / Auditor Lider deberad emitir recomendaciones sobre el
proveedor: Durante el avance en el "Programa de Anual de Auditorias a Proveedores”
(GAV-FOR-ADQ-02-01) emiten jas recomendaciones respecto la continuidad de ia relacion
comercial con el proveedor de aquellos proveedores con dictamen no aprobado de la Alia
Direccion para determinar las actividades a realizar sobre el proveador.
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DF MATERIA PRIMA,
WIATERIAL DE EMPARUE,
MADUIEADBORES ¥
PHESTADDRES DE
SERVICIOS QUE TENGAN
HABACTE EN LA CALIDAD
BE LOE PROCESOS ¥
BRODYCTOS DE
IRDUSTRIAS MACIOMALES
PLASTICAS S.4, BE 04

8. FORMATOS
8.1.
8.2.

8. REFERENCIAS.

GAV-FOR-ADQ-02.01
GAV-FOR-ADQ-02-02

ALCATORIA

AUESD) Y PREFARASION D
ALLATORIS A PROVES

&2
SCGENDA D MLESITSRLA,

|

ATITORA A PROVETD

Catidad
7. DIAGRAMA DE FLULO
! ENTRATA i— TRAHSFIRMASIIN Al
L L.
3 :
P
PR
L. p
i HRAE B )
i # é
RESDE 1.4 MECESIDAD 3E g_," - o
EVALUAR A PROVEEDORES SROGRANL OIF 54 PROVEEDORES 06

MATERLYE FRIGA, BRATERIAL
DS EMPAGLE,
EAQUILATIORES ¥
FRESTADORES DE
SERVICHS CON CALIDAL
RE PROCESOR Y
PRODUCTOS

Programa de Anual de Auditorias a Proveedores

Concentrado de Evaluacidn a Proveedores

8.1, Norma Oficial Mexicana NOM-241-8841-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos. 6.11.8, 84.1.16,10.2.14,10.2.1.2,18.1.2.

8.2, 150 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Reguisiios,
§.3. 150 134852016 Sistemas de Gesiion de la Calidad- Reguisiios.
8.4. Leygeneral de Salud.

8.6. Reglamento de insumos para la salud.

0. ANEXOS
101, N/A

1. HISTORICO DE CAMBIOS

YERSION

NUMERG DE CONTROL DE CAMBIOS

92

GAVIACIZ0Z21-003-5

FIN DE ESTE DOCUMERTO
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