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1. OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos para garantizar el control de los documentos que forman parte del SGC, a fin de
garantizar la utilizacion de la documentacién vigente.

2. ALCANCE

2.1 Desde que el documento es recibido por el elaborador y, hasta que éste es dispuesto para su destruccion
cuando se termina su ciclo de vida.

2.2 Aplica para todos los tipos de documentos fisicos y electronicos que forman.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Capacitacién: a las actividades encaminadas a proporcionar o reforzar conocimientos en el personal.

3.2 Documento maestro: al documento autorizado que contiene la informacion para realizar y controlar las

operaciones de los procesos y actividades relacionadas con la fabricacion de un producto.

3.3 Elaborador: Persona encargada de la redaccion, modificacion o actualizacion de un PNO conforme al

contenido o indicaciones recibidas por el duefio del proceso.
3.4 Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

3.5 Plan Maestro de Validacion: al documento que esquematiza las actividades a desarrollar para calificar los

elementos del proceso y posteriormente validar los procesos.

3.6 Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO): al documento que contiene las instrucciones necesarias

para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

3.7 Revisor: Persona que cuenta con los conocimientos y experiencia del proceso documentado que garantiza que

el contenido cumple con las necesidades del proceso o con los requisitos normativos aplicables.
3.8 Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactian.

3.9 Sistema de Gestion: Sistema parta establecer |a politica y los objetivos a lograr.
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4. RESPONBABHIDADRES

4.1 £s responsabilidad del Elaborador def documents

4.1.2

4.1.3
414

4.1.45

Utilizar e formato vigente pars el documento a elaborar.

Realizar un conrol de cambios para la nueva version de documento conforme se indica an el
procedimiento "Control de cambios” (GAY-PNO-SGC.08).

informar al Quimico de Documentacion fa generacion o modificacion dal documento.

Enviar al Quimico de Documentacion el documento generado o maodificado via elecironico para su
revision, impresion v resguardo.

Recopifar tas firmas de revision v autorizacion de! documento gque genera.

4.2 Es responsabilidad de! Quimico de Documentacién

4.2.7

4.2.2

4.2.3
424
4.2.5

426
427

4.2.8

Revisar que el PNO cuente con las firmas del elaborador del PNO, de su (8} revisor, vy la firma de
autorizado con tinta azul.

Revisar que el PNO este en el formato vigente para elaborar Procedimiantos Normalizados de
Operacion,

Dar de alia el PNO en la lista maesira de documenios de! SGO.
Distribuir el PNG & las drsas involucradas al proceso.

En caso de ser una nueva version, retira el documento con la version anterior y ia identifica con un sello
da ohsoleto,

Destruir las copias del documento con la version anterior,

Mantener el documento original obsocleto y el documento con nueva version en carpetas identificadas
para su resguardo.

Para documentos externos, identificar con selio al documento y ragistrario en ia lista de documenios
exiernos.,

4.3 Es responsabilidad del Revisor

4.3.1

432

Revisar y verificar que el documento sea adecuado al Procesc y gue cumpla con la normatividad
correspondiente.

Revisar y verificar que el proceso descrito en &l PNO se cumpla,

4.4 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.4.1

Autorizar los PNO's y documentos del Sistema de Gestion de Calidad.

4.5 Es responsabilidad de! duefio del proceso

4.5.1

452

CapacHar al personal involucrade en ef PNO.

Revisar y verificar que el proceso descrito en el PNO se cumpla,
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5. FREGUENCIA

L

8.1 Cada que se emita, modifique v distribuya un documento en Industrias Nacionales Plasticas S A de G\

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Controf de Documentos Internos

6.1.1  Revision, aprobacidn v aviorizacion de los documentos internos.

6.1.1.1 Todos los documentos maestros y operativos originales relacionados con la {abricacion v
almacenamiento del dispositivo médico deben ser autorizados por el Responsable Sanitario,
asi como cualguier modificacion da los mismos.

6.1.1.2 Los responsables de revisar, aprobar y autorizar los documentos interncs del SGC estan
indicados en las lablas siguientes (tabla 13, mediante su firma vy fecha en color azul,

Especificaciones para:
Proceso GDNP  JAC RS
Materia prima e insumos GDNP / JAC RS
Documentos Froducto terminado JAG RS
del Producto Documentos Maestros:
Proceq:mler'ntgs de produccion y GONE e
acondicicnamiento
Flanes de calidad de produsto JACIICCIGM R3S
Manual de Calidad/Validacion/ R3S
. JAC
Riesgos
Documentos Procedimigntos Operacion, Formatos CRIGA RS
del Sist y formularios
CLSISIMA  nstructivos de Mantenimients GPLIMAN RS
Listados de Aseguramisnio de Calidad JAC RS
Planos GP/AC/DIR RS

Tabla 1. Responsables de revisidn, aprobacion v autorizacion a documentos referentes a
producto v al Sistema de Gestion de la Calidad,

Responsable sanitario (R8), Director de drea (DiR), Gerente de desarrollo de nuevos productos
(GDNP), Gerente de produccion (GP), Gerente de calidad (GE), Gerente de 4rea (GA), Jefe de
aseguramiento de cafidad (JAC).Jefe de mantenimiento (JMAN).

6.1.1.3 En caso de gue la persona responsable de la revision y/o aprobacion no se sncuenire, debe
firmar la persona designada por él, en su ausencia o el jefe inmediaio de ia persona ausente.

6.1.1.4 El responsable sanitario designard por escrito a la(s) personals) que atenderaln) cualguier
eventuaiidad cuando este se encuentre ausente, el o los cuales tendrén que cumplir con los
requisitos que establecen fa Ley General de Salud y ef Reglamento de insumos para la Salud
para los responsables sanitarios.
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6.1.1.5 La frecuencia de revision y actualizacion dependera de las necesidades, cambios, o mejoras
requeridas en los documentos o cada dos afos y seran aprobados nuevamenie por ias
personas indicadas en la tabla 1.

68.1.1.6 La asignacion de los cédigos se realiza conforma a ia tabia ‘Asignacién de Codigos” ver anexo

£.2 Alta de Documentos

5.2.1

Las actividades a realizar para dar de alta un documento an &l 8GC, una ver aprobado el documentos
SOM:

6.2.1.1 Enviar el documento en elecirdnico al correo del Quimico de Docurnentacion, identificando sl
archivo con la siguiente estructura;

CODIGO VERSION  TITULO DEL DOCUMENTO
EBjemplo:  GAV-PNO-5GC-02 (02) Control de Documentos

6.2.1.2 Envia de manera independiente los archivos elecirénicos de diagrama de flujo, anexos, o
formatos, con el sigulente formato;

CODIGO VERSION  7TITULD DEL FORMATO
Ejernplor GAV-FOR-5GC-02-01 (02} Distribucion del formaio

8.2.1.3 Entregar el documento original, firmado por el elaborador y los responsahies revisores con tinta
azul al Responsable Sanitario para su firma de autorizacion.

6.2.14 Para aquelios documenios que sean de nueva creacion y no se tenga el registro de distribusion,
sl Efaborador del documento especifica a guién deberd ser distribuido diche documento, por
medio dal correo electronico,

6.2 Revision del Documento en Original

68.3.1

6.3.72

6.3.3

534

65.3.5

6538

Revisa el documento en papel para que contenga:

a) Las firmas con tinta azul, por el elaborador, revisor, y aprobador, conforme a lo establecido
en este procedimisnto, (Ver tabla 1).

b) Que sea el formato (GAV-FOR-SGC-06-01)TEMPLATE para Elaborar Procedimientos
Normailizados de Operacidn”, vigente.

c) Revisar la version y verificar que aparezca en cada pagins del documento.

d) Revisar gue la paginacion es correcta conforme al procedimiento “Buenas Practicas de
Documentacion {GAV-PNG-8GC-15).

Ejemplos: 1/ 12, pagina 1 de 2, 1 de 2.
Si es una version subsecuente, verificar gue se tiene el control de cambios autorizado, de acuerdo al
procedimiento normalizade de operacion (GAY-PNO-5GC-05) “"Control de Cambios”.
Recibir ef registro de capacitacion, el cual debe ser previo al alta del documento.
Locumentar en el "Registro de Lista Maestra de Documentos” (GAY-FOR-8GC-02-01):

Fotocopiar el documento original el ndmero de veces necesarias, de acuerdo a la solicitud de los
responsables de érea, sies gue se requicre.

Dar de alta los documenios an la RED.
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§.3.7  Losdocurentos que se soliciten con cardeter de urgente por alguna necesidad, se entregaran el misma
dia en gue se entrega al SGC v al departamento solicitante, {a fecha de efectividad se registrara de
acuerdo a la fecha programada de entrenamienio v no podré exigirse su aplicacion dentro del 8G¢

-

hasta que haya sido capacitado para su ejecucion.
8.4 Estado de fos Camblos

6.4.17 lLas nusvas versiones de los documentos v la aprobacion de ios mismos son efectuadas conforme a
las responsabilidades definidas en la tabla 1,

6.4.2  Generar un Control de Cambio, conforme al procedimiento (GAV-PNG-SGC-05 }, "Control de Cambios”.
6.4.3 Documenta en el “Regisiro de Lisia Maestra de Documenios” (GAV-FOR-8GC-02-01).

0.5 Distribucidn de los Documentos.

6.5.1  Cuando se requiera distribuir los documentos fisicamante, seguir los siguientes pasos:
8.5.1.1 Oblener tantas copias como se requiera la distribucion

6.5.1.2 Las copias deberan ser por ambos lados, solo los documentos originales deberdn ser impresos
a una sola hoja,

8.5.1.3 Las coplas del documento se distribuiran utilizando los sellos descritos en s tabla 2.

Todos los documentos, para que o
utificen las personas tal y como lo

ot entrega el Guimico de
R s e . Documentacion,
3 e Techon!
innplast P ffedoo azul | Camo:
COPIA DEL RDOCUMENTO ORIGINAL ¢ Procedimientos
SOLO SILATINTA DEL 8ELLO ES Normalizados de Operacion,
AZUL DOCUMENTACION = Documentos externos

e Manuales
e Pollticas

Pocumentos que sean controlados por
el Quimico de Documentacion.
Como:
e Procedimienios Normalizados
Azul de Operacion.
COPIA CONTROLADA = Especificaciones
¢ Documentos externos
Mo, s Manuales
= Politicas
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Les Procedimienios de Fabricacion
gue son fotacopiados para el proceso
de produccion de un Dispositive
Médico,

COPIA PARA PROCESO

Azl

Tabkla 2. Sellos para distribucion de documentos.

6.5.1.4 Distribuir las versiones pertinentes en el punto de uso el dia de su fecha de eteciivo, la cual

debe ser a mas tardar tres dias después de efectivo en los puntos de consulta o centros
documentales de cada area.

6.5.1.5 Realizar la entrega de fa nueva version a las 4reas asignadas v recuperar la version anterior
del documento; en caso de que no se encuentre la version anterior, se entregara la copia de la
nueva version y se notificara al Sisterna CAPA para establecer las acciones pertinentes.

6.5.1.6 Registrar {a actualizacion del Centro documental por area en el formaio “Distribucién de
documentos” {GAV-FOR-8GC-02-02).
6.6 Tratamiento de Originales v Copias Obsoletas

6.6.7  PDeslruir las copias fisicas retiradas de las versicnes anterioras.

6.6.2 Identificar el documento original de la version retirada con el sello de OBSOLETO en colar rejo (ver
tabla 3).

OBBGLETO Documentos chsoletos

Tabta 3. Sello para documentos obsoletos.
6.6.3  Mantener el documenio (PNO y formatos) original, obsaleto, por un periodo de tres afios en fisico v por
S ahos los electronicos, al término de este periodo se destruyen.

8.7 Capacitacion de los Documentos

6.7.1  Darla capacitacion al personal que esta involucrado en las actividades det documento,
6.7.2  Registra la capaciiacién en al formato “Lista de asistencia” (GAV-FOR-REH.02.01).

6.7.3  Entregar "Lista de asistencia” (GAV-FOR-REH-02-01} al area de Recursos Humanos para cumplir con
&l procedimiento normalizado de operacion para "Capacitacion de Personal” (GAV-BPNG-REH-02).
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8.8 Resguardo de los Documentos Originales
6.861  Alos PNO's originales se  les deberd colocar el sello de agua con fa leyenda “Aseguramiento de
Calidad” con el fin de identificar los PNO's originales.
6.8.2 Resguardar los documentos en papel originaies en las carpetas y archiveros,

5.8.3  Mantener la version vigente en formato digital como respaldo para cuando se solicite una maodificacion.

6.9 Control de Documentos Externcs

6.9.1  Se consideran documentos exiernos a cualquier documento emitido por cualguier organizacién o
entidad afena a Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

6.9.2 Las actividades a reailzar para identificar y controlar los docurnentos externos son como se indica a
continuacion:

6.9.2.1 Adquirr los documentos exiemos.

54522 Agstir con ef Quimico de Documentacidn para que sea identificado el documento externo
con sello y no se sacan copias completas de dicho documento {ver tabla 4).

o Azl
irpeiast B Medoal Al adguirir un documenta
CANCELADO FUERA DE USO axterno.

DEPARTAMENTO RECEPTOR_

AUTORIZADO
g e
mnpi=ast & eckol .
. Azil Cuando se reguiers dar de
CANCELADO FUERA DE USG baja un documento externo.

DEPARTAMENTO RECEPTOR_

 AUTORIZADG ~ FECHA

Tabla 4. Sellos para documentos externos.

6.8.2.3 El control de los documentos externos se lleva a cabo a fravés del formato (GAV-FOR-8GC-
0:2-03) "Registro de Control de Documentos Externcs”; el cual se actualiza de acLerdo con
tas adquisiciones de las nuevas ediciones de la documentacion, siendo responsahilidad de
asta actualizacion el Quimico de Documentacion.

58924 Cuando se reguiera dar de baja algln documento externo, el Quimico de Documentacion
procede a actualizar la hoja de control de documentos exiernos con el fin de que el
documento sea dade de baja; el Quimico de Documentacion colocard sello en color
correspondiente {ver tabla 4) v la fecha a partir de la cual se cancels dicho documento.
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6925 Actualizar "Registro de Confrol de Documentos Externos” (GAY-FOR-8GC-02-03) cuando
un documento sea dada de baja,

&40 Distribucidn de doocumentos fuera del 8GO

8.10.1 Los documenios de los cuales no se podra tener control para su actualizacion y gue serdn para uso
externo y documentos de tipo legal que requieran ser fotocopiados deberan llevar los siguientes sailos:
Ver fabla 5).

Azul Documentos que no se tendrd confrol por el

gl . arsa de documerdacion,
fripliast Bredol Ejemplo:
CORIA NO CONTROLADA Copias para conformar reportes.

Copias solicitados por externos,
B
gﬁg“@mg e’%t €*"i?”‘tj“ Eﬁgn‘if:‘:{;gg“.}'f}g'
i Azl Documenios de tipo legal
DOCUMENTACION
CONFIDENCGIAL

Tabla 8. Sello para copias no controladas o copias de documenios legales.

6.11 Consideraciones legales o normativas

6.11.1 Toda copia controlada deberd ser obtenida del documento original (firmado) para asegurar su
legibilidad.

6.11.2 Todo documento det SGC debera ser protegido contra inclemerncias climaticas.
6.11.3 Documentos que presenten tachaduras o enmendaduras perderan su validez,

6.11.4 El documentio debe ser escrito en espafiol y emitido por un medio que asegure su legibilidad. Los

documentos externos pueden ser aceptados en idiomas distintos al espafiol.
6.11.5 Los documentos originales no deben ser alterados.

6.11.6 Laimpresion para documenios originales se hace en holas blancas por una cara, no hacer uso de hojas

de reciclaie.

6.11.7 El personal que no cumpla con lo determinado en el punto 6.11, serdn acreedores a sanciones

determinados por el drea de Calidad y Recursos Mumanos, segin el nivel de gravaedad del acto,
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6.12 Hevisidon periddica

8.12.1 Los procedimientos de operacion v documanios del 8GC se ravisaran pericdicamente, cada dos afios,

.13 Destraccion de la decumentacién confroladsa.

6.13.1 Mantener el documento (PNG's, formatos vy documentos axternos) original, obsoleto, por un pericdo
de fres afios en fisico y por 5 afos ios elecirénicos, al t&rmino de este periodo se destruyen,

6.14 Niveles de acceso a los documentos del SGOC.

6.14.1 Elnivel de acceso a la documentacion del SGC es coordinada por e Responsable Sanitario,

6.14.2 Elacceso a la documentacion y uso de ésta es responsabilidad del usuario,

7. Control durante iz etapa del Proceso.

7.1 kI Control en base a la operacion de cada proceso descriio en su procedimiento recibc y/o entrega da

materiales, deberan llevar los siguientes sellos de fa tabls 7.2

CONTROL DE PROCESD Frvrpo s
DEPARTAMENTO_ ROJO AL MACEN
ENTREGA_, __ _ __ RECBE
FECHA GAV-PNO-SGE-02
e e
CONTAOL DL PR
BEPARTAN VERDE CALIDAD
ENTREGH RECIBE
FECHA FAV-PNO-SGT-0E
CONTROL DE PROCEST “..mp]i‘;fﬁ_
DEPARTAMENTC ... NEGRO PRODUCCION
ENTREGA RECIBE
FECHA GAV-AMNO-SGC-02
CONTROL DE PROCESO mnpféﬁt
DEPARTAMENTO o B ,
AZUL ESTERILIZAGION
EMNYREGA . RECIBE ____ .
FECHA GAV-PNO-SGE-02
Tabla 7.2 sellos para el control durante las etapas de Procaeso de fabricacian.
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4. DIAGRAMA DE FLLLIO

SRLIE

EHTRADA i FAHSEORMACYH

4, FORMATOS

9.1 GAV-FOR-8GC-02-01 Registro de Lista Maestra de Documentos
4.2 GAV-FOR-8GC-02-02 Distribucidn de Documentos
9.3 SAV.FOR-8GC-D2-03 Control de documentos externos

10. REFERENCIAS

1.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos
dedicados & la fabricacion de dispositivos médicos.

16,2 180 8001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

10.3 Ley general de Salud.

1.4 Reglamente de insumos para la salud.

10.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos v suplementos de dispositivos médicos.
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