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1. OBJETIVO
1.1 Mantener un control y registro de las firmas del personal que esta involucrado en el proceso de fabricacién de los
Dispositivos Médicos en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
2. ALCANCE
2.1 Aplica para personal administrativo y operativo que labora en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Firma Legal: (Firma autégrafa) Es una escritura grafica o grafo manuscrito que representa a la persona que
escribe de su propia mano y tiene el fin de identificar, asegurar o autentificar la identidad de un autor.

3.2 Firma Operativa: (corta o de proceso) Nombre o marca de una persona, que coloca de su pufio y letra, con la
intencion de autentificar un escrito. La cual estd compuesta por la primera letra del nombre de la persona seguido
de un punto y su primer apellido.

4. RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad del Gerente, Jefe o Supervisor de area:
4.1.1 Comunicara al Quimico de de Documentacién en caso de que el personal de nuevo ingreso sustituya una
baja de personal o una incapacidad.
4.1.2 Realizar la actualizacién del catalogo de firmas de su area.
4.2 Es responsabilidad del Quimico de Documentacién:
4.2.1  Notificar cada 6 meses a los responsables de cada area para la actualizacion del catélogo de firmas.
5. FRECUENCIA

5.1 Cada que ingrese personal nuevo, cuando haya una baja del personal, o bien, cada 6 meses para su actualizacion.
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DESARROLLO DEL PROCERD

8.1 Generslidades

8.1.1  Efregistro de las firmas se lleva a cabo con la finalidad de tener rastreabilidad de ias actividades v
operaciones que se realizan en el preceso de fabricacion de un producto.

=
[

Solo se podran utilizar las firmas que estan registradas en el "Catédlogo de firmas' {GAV-PNG-CAL-06) v
B0 ENgUn caso se podra suplantar la firma de otra persona.

6.1.3  Lafirma que se utifizara para los documentos dados de alta en el SGC ser la firma de proceso.

6.1

>

Ehuso de la firma es inmediatamente después de realizar ia actividad.
8.1.5  Nadie podra suplantar la firma de otra persona durante el proceso.

6.1.6 Lafirma de proceso sera usada en los procesos de fabricacion y cancelacion de espacios de acuerdo al
Frocedimiento de Buenas Practicas de Documeniacion {GAV-PNO-8GC15).

6.1.7  Las personas que firman documentos dados de alta en el $GC en los apartados de Elabord, Reviso y
Autorizd deberan utilizar su firma autdgrafa,

6.2 Tipos v uso de Firmas:

6.2.1 Firma de proceso. Se compone de la letra inicial del primer nombre v el apellido paterno completo. Esta
firma debe ir acompanada de la fecha, de lo contrario considerard incompleta. Todo personal de Industrias
Macionales Plasticas S.A de C.V. contard con una firma de proceso.

CL-ENE-2020
E. Santiago

Edith Santiago Flores

8.2.1.1 La firma de proceso se utilizard para el registro de datos en los documentos vio formatos
correspendientss al término de la actividad efectuada o cuando se cancelen espacios en blanco.
6.2.1.2 Cuando una persona coincida en ta primer inicial del nombre y apellido se verificara lo siguiente:

a) Si el personal tiene un segundo nombre: Se tomara la inicial del segundo nombre y primer
apellido.

b) Encaso de que la persona no tenga un segundo nombre: Se tomara la inicial del nombre v el
sagundo apsfiido,
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Edgar “jﬁv_a £ Silva E. Silva Firma de proceso normal.
Herndndez
. oo Se toma la inicial del
Fduardo Silva = Sitva E. Domlnguer t nombre v el segundo

Dominguez apelido.

6.2.1.21  Se aplicara esta opcion (punto 6.2.1.3) con base a la fecha de ingreso del personal y su
registro en al catalogo de firmas,

6.22 Firma lega! o autégrafa: Es la firma que identifica legalmente a las personas vy es igual a la firma de la
ldentificacion Oficial (IFE o INE). Puede liegar a ser un rasgo, el nombre compleio & conjunto de ambos.

02-ENE-2020

6.2.2.1 El uso de la firma legal o autografa debe ser en documentos donde se requiera autenticar ia
identidad de una persona, tal como la autorizacion de procedimientos, o para documentacién tegal
de industrias Nacionales Plasticas S A de CV,
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Hegistrar una Guién eieculo fa actividad,
actividad Se firmara al término de dicha actividad,

Quien acepta la responsabilidad de que el documento, datos, registros o reportes
Aprobacion elaborados, son cofrectos y aceptables,
Aprueba mediante su firma.

Quién escribio, redacto, analizd yio coopero en la elaboracion del documento, formato,

Elabord dato, regisiro ¢ reporte y es responsabie del contenido.

Quién reviso, inspecciond o auditd el documento, el dato, el registro o reporie, de

FRavision inspeccion T ] "
b acuerdo al procedimiento aprobadc del drea sspecifica o departamento.

6.3.1  Cuando una persona Autorizada no pueda firmar un documento o registre debido a ausencia, podra ser
firmado por su segundo. Debera colocar las siglas P.A., su nombre completo, puesto, firma legal o de
proceso de acuerdo con el documento v la fecha de acuerdo al Procedimiento de Buenas Practicas de
Documentacion (GAV-PNO-SGC-15).

6.4 Personal de nuevo ingreso

6.4.1  E! Quimico de Documentacion dara la divuigacion de! procedimiento normalizado de operacion de codigo
de firmas en la sesion de induccidn al personal de nuevo ingreso.

8.42 [kl Personal de nuevo ingreso se registrara en e formato que corresponda de acuerdo al departamento al
gue vaya a ingresar.

6.4.3 ElGerents, Jefe 0 Supervisor de drea comunicara al Quimico de Documentacion en caso de que el personal
de nuevo ingreso sustituya una baja de personal o una incapacidad vy realizar las observacionas en e
rectadro correspondiente del formato.

6.4.4  Cada Gerente, Jefe o Supervisor soficitard al Quimico de Documentacion una copia controlada del registro
de firmas actualizado.

5.5 Actualizacion

651 ElQuimico de Documentacion enviara una notificacion cada 6 meses a los responsables de cada area para
la actualizacién del catdlogo de firmas.

652 Laactualizacion del “Catalogo de firmas” (GAV-PNG-CAL-06) debe ser realizada por ios responsables de
cada area en un periodo no mayaer a 3 dias, después de haber recibida 1a notificacion.

6.6.3  ElQuimico de Documentacion resguardard los originales y entregara las copias controladas del catdloge de
firmas de acuerdo al procedimiente normalizado de operacion {GAV-PRO-SGC-02) “Control de
ocumantos” vigente,
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G.5.4  Seregistrard la fecha en la cual se emitit o actualizd el registro de firmas,

6.55 El Quimico de Documentacion resguardara los registros correspondienies de acuerds al procadimiento
norinalizado de operacion "Control de Registrog” (GAV-PRO-8GC-03) Vigente.
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8 FORMATCS

8.4 GAVFOR-CAL-D8-01 Catdlogo de Firmas

4 REFERENCIAS
8.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados
& la fabricacion de dispositivos médicos.
9.2 150 9001:2015 Sisternas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
2.3 Ley general de Salud.
9.4 Reglamento de insumos para la salud-.

8.6 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.

10. ANEXOS
T16.1T MIA

) YERSION NUMERD DE CONTROL DE CAMBIOS
1. HISTORICO DE CAMBIOS

Gz GAVIACI2021-003-B

FiN DE ESTE DOCUMENTO
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