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1. OBJETIVO
1.1 Establecer las actividades que se llevaran a cabo para definir las acciones correctivas o preventivas como
resultado del hallazgo de una desviacién en las especificaciones de un producto o en la ejecucion de un
proceso y evitar con ello la ocurrencia o recurrencia de los mismos.
2. ALCANCE
2.1 Este procedimiento aplica desde la deteccion de la no conformidad, desviacién o hallazgo hasta la generacion

del plan de trabajo para la implementacion y cierre de las acciones correctivas o preventivas en el area donde
se detecto el hallazgo.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2

3.3
3.4
3.5

3.6

3.7

3.8
3.9

Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacion
indeseable con el objeto de prevenir su recurrencia.

Acci6n Preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacién
potencial no deseada para prevenir su ocurrencia.

Correccién: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.
Desviacion (no conformidad): Al no cumplimiento de un requisito previamente establecido.

Queja: Toda observacion de no satisfaccion proveniente de un cliente interno o externo, relacionada con la
calidad y funcionalidad del producto.

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.

Auditoria externa: El proceso documentado que es efectuado por clientes, COFEPRIS, secretarias
gubernamentales, etc.

Lider de la CAPA : Responsable del area en donde se detecta el hallazgo

Equipo CAPA: Comité técnico de calidad
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3.10 Comité técnico de Calidad © Integrado por los representantes de las dreas involucradas en evenios,
desviaciones, hallazgos detectados durante  auditorias, quejas gor calidad v resultados fuera de
aspeciicacion.

311 AC: Aseguramienio de Calidad.

342 CAPA'S: Acciones Correctivas v Preventivas,

4. RESPONSABILIDADES
4.1 Ee responsabilidad del Jefe de Azeguramicnio de Calidad.

411 Coordinar la reunidn con ios participantes para llevar a cabo la investigacion vy evaluacion de la sccidn
correctiva y preventiva,

4.1.2  Elaborar y entregar el reporte de estado de acciones correctivas y preventivas al Responsable Sanitario
y Alta Bireccion.

4.4 Es responsabilidad def Responsable del Proceso.

4.21  Documentar las solicitudes de acciones correctivas v preventivas originadas desde el productc no
conforme o desviacion.

4.2.2  Participar en los andlisis para la abtencién de causa raiz y determinacion de los planes de trabajo ante
producto no conforme, desviaciones y quejas.

4.2.3  Cumplir en tiempo y forma la ejecucian del plan de accién.

4.3 Administrador de CARA's

4.3.1  Dar seguimiento al plan de accion para la implementacion de las acciones correctivas o praventivas.

4.3.2  Cerrar el reporte del cumplimiento def plan de accion.

4.4 Es responsabiiidad de! Responsable Sanitario

441 Asegurar gue sea actualizado y revisado este procedimiento cada dos afios: o bien, cuando sea requerido
por iog responsables de los procesos, en coordinacion con el Jefe da Aseguramiento de Calidad.

4.4.2  Verificar gue las acciones correctivas o preventivas se lleven a cabo en tiempo y farma.

4.43  Vigilar que las acclones correctivas se continden aplicando posterior ai cierre de |las desviaciones.

5 FRECUENCIA

5.1 Cada gue se requiera tomar o determinar acciones para sliminar la(s) causals) de no conformidades
identificadas o potenciales para prevenir su recurrencia (accion correctiva) U ocurrencia {(accion preventiva).
Las acciones correctivas y preventivas deben ser apropiadas a los efecios de las no conformidades gnconiradas
o potenciales segin sea ef caso.
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8. DESARROLLO DEL PROCESD

8.1 Documentasidn de Hallazgos

6.1.1 ‘Los Responsables del Proceso tienen la responsabilidad de informar y enfregar al Jefe de
Aseguramiento de Calidad el “Registro de acciones correctivas /o preventivas” (GAV-FOR-SGG 4.

01). cuando sea identificado lo siguienie:
® Desviacion en al proceso
e  Producto no conforme
= (luejas de cliente

2 Incumplimientos a la norma 241

@ Incumplimientos detectados en auditorias internas / externas

8.2 Asignacidn de nimeroe de Folio

El Administrador del sistema CAPA asigna el nimero de folio al registro de acciones correctivas vio preventivas,

considerando lo siguiente:

6.2.1  Desviaciones, Productos No Conformes y Quejas.

6.2.1.1 Las CAPAs gue correspondan a una desviacidn, producte no conforme y queias deberan
centener como numero de folio el folio de origen correspondiente al proceso al que va a ir

destinado. Es decir:

ay Degviacidn:

GAVIDESIARG O

Ejemplo

Planta Gaviian

Desviacion

Aflo en gue se presenta la
desviacidn a 4 digitos.

MNamero consecutive,

GAVIDESIZ021 - 021
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) Froducto o Conforme
GAVIPNG [ ARG - XXXy
AV Flanta Gavilan
PRC Producto Mo Conforme
ARG El afio con 4 digitos
. . GCAVIPNC 12021 -~ 012 P
Consecutive por afio con fres
HEX g
digitos
F: Provesdor
A
L interna

e} Qusjas

CGAVIQRAARIOODXY
o I Ejempio
GAYV Hlanta Gavitan
Q Gueja
AAAA A‘nc.) de recepcion de la queja a cuatro
digitos.
(HAE Mumero consecutivo de quejas por ano
GAVIQ202H00205:
| Tipo de Queja: Medica (M), por | queja registrada Planta Gavilan
X |defeclos  de Calidad (©) | en el afio 2021, namero 002
Administrativa(A) TIPO Calidad con nivel de
fesgo 3, la
Nivel de rissgo de acuerdo al tipe de
queia.
Wy “1 Menor
2= Mayor
1 3= Critica
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6.2.2

CAPAs correspondientes a Audiioria

- GAVIAUYAROZZIBBE

Flanta Gavilan

o Auditoria

Finterna

GAVIAUIZOZ2T-01/022
B Externa

Afo en el que fue detectado el hallazgo | Bg folio para Planta Gavilan  CAPA

4 {a 4 digitos). 22 {022} realizada para la primer
auditoria (1) interna {1} realizada en
Se coloca sl ntimero de auditoria a 2 al gfio 2021,

) digitos 81 0 02 {al afio se lisvan 2
| auditorias).

Numero consecutivo de CAPA a

3 digitos.

8.3 Investigacién y Analisis de Hallazgos

6.3.1

6.3.2

6.3.3

En coordinacion con ef personal involucrado proceden a reslizar la investigacion del hallazgo
identificado como no conformidad o petencial, recopilando para la investigacion la orden de produccion,
certificados de  esterilidad y/o todos los documentos que proporcionen informacion para la
determinacion de la causa rafz o potencial,

Nota: Bl area comercial, desarroilo de nuevos producios, compras, almacén y personal operativo es
personal que puede integrar directamente a la investigacion y analisis.

Procurar que la investigacion abarque lotes anieriores del mismo producto; asi como todos los
productos, que fueron enviados a esterilizar en la misma camara del producto en cuestién.

Determinar la causa (poiencial) que dio origen a la no conformidad {potencial), haciendo uso de
herramientas estadisticas; tales como, “Lluvia de Ideas" (GAV-FOR-8GC-04-03), "Cinco por qué ‘s’
(GAV-FOR-8GC-04-02) y/o "Diagrama de causa-efecto” (GAV-FOR-8GC-04-04 ).

Establecer un plan de trabajo con fechas de implementacion y efectividad para cada accidn inmediata,
correctiva, preventiva vio mejora identificada.

Locumentar o anterior descrito en el "Registro de acciones correctivas v/o preventivas” (GAV-FOR-
SGCH4-01),

Gestionar que las acciones inmediatas, correctivas y/o preventivas adoptadas:
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Eliminen an su totalidad Ia causa raiz (potencial)
Responsabifizar e identificar correclamente a los involucrados.

Determinen eficazmente los tiempos para dar sclucion a cada 2ecidn inmediata, correctiva vio
preventiva.

4.4 Seguimienic y Clerre

.41

642

6.4.3

6.4.4

£.4.5

I area de Aseguramiento de Calidad es la responsable de dar seguimiento al plan de trabajo
determinado en la CAPA, considerando las fechas establecidas v los responsables de ejecutarlas. La
verificacion debe estar respaldada por la evidencia que respalda su cumplimiento hasta el clerre total
del "Registro de acciones correctivas y/o preventivas” (GAV-FOR-8GC-04-01).

El Coordinador de Documentacién debe considerar que si alguna accién documentada requiere para
su clerre de alguna actualizacion o modificacion a un documenio del sistema de gestion de calidad,
&sta debe efectuarse en tiempo y forma conforme al plan de accion determinado.

FPara comprobar la efectividad de las acciones correctivas yio preventivas realizadas, se debera dar
seguimiento & la siguiente produccion del producto en cuestion para verificar gue la falla fue eliminada.

Antes de dar por cerrado un "Registro de acciones correctivas /o preventivas” (GAV-FOR-8GC-04-01)
el Coordinador de Documentacion v el Responsable del Proceso evallan el cumplimiento total de las
acciones documentadas, posteriormente se entrega al Responsable Sanitario para su autorizacion v al
Jefe de Aseguramiento de Calidad para su control,

En caso de volver a presentarse nuevamenie la misma falla en el mismo producto © en otro diferente,
no debera generarse una nueva CAPA; &sta se revisara con el mismo personal gue realizd el analisis
anterior y se definieran las causas del fracaso de acciones correctivas y s& determinaran las nuevas
acciones gue eliminen de raiz ei problama,

6.5 Control y resguardo de los registros de accionss correctivas ylo preventivas

6.5.1  Para las CAPAs correspondientes a una auditoria e Administrador de sistema CAPA debera llevar el
control de los registros de accion correctiva yic preventiva en elecirénico para deierminar el estatus de
implementacion o cierre de las mismas.

6.5.2 De considerarse necesario documentar las chservaciones al respacio de la implementacion,

6.5.3  Archivar los "Registro de acciones correctivas y/o preventivas” {GAV-FOR-SGC-04-01) en |a carpela
de resguardo.
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7.

DIAGHRAMA DE FLULIG

ENTRADA

TRANSFORMACION

FORMATOS

8.1 GAV-FOR-8GC-04-04
8.2 GAV-FOR-8GC-04.02
8.3 GAV-FOR-5GC-04-03
8.4 GAV-FOR-8GC-04-04

8.5 GAV.-FOR-8GC-04-08

I

(oo )

;

SALIDA

8.1 v
DOCUMENTACION DE 6.4
HALLAZGOS SEGUIMIE RRE
‘ SEGUIMIENTO Y CIERRE HASTA LA ELIMINAGION DE LAS
DESDE LA DETECGION DE UNA CAUSAS DE LA NO
NO CONFORMIDAL, . CONFORMIDAD, DESVIACION O
DESVIACION O HALLAZGO Py HALLAZGC, PREVINIENDO LA
ASIGNAGION DE RECURRENCIA
EGLIO 6.5 3
RESGUARDO DE
REGISTROSDE
ACCIONES CORRECTIVAS
YIO PREVENTIVAS
83
INVESTIGAGIONY
ANALISIS DE HALLAZGOS

Regisiro de acciones correctivas ylo preventivas
Cinco por qug 's”

Liuvia de Ideas

Diagrama de causa-efecto

Minuta de compromiso

Av. Gavildn No. 183, Col. Guadalupe del Moral, Acaldia tztapalaps, C.F 09300 Giudad de México. Tel: 5 55 01 a4 14
Documents confidencial propledad de hdustrias Nacionaler Plasticas $.4 de GV, queda prohibido su uso, divulgacion ylo reproduceion tofal o pareial sin previz autorizacion,

AV FOR-GEO-06-01



FProcedimiento Normalizado de Oneracidn

‘ ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVERNTIVAS
st

irnpia

Codigo (Versian):
GAV-PNO-8GC-04 {02)

FPagina 8/ 8

Departamento emisor:
Catldad

8. REFERENCIAS

8.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos

dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos; 18.

8.2 150 9001:2015 Sistermas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

8.3 180 13485:2016 Productos Sanitarios - Sistemas de Gestion de la Calidad ~ Reguisifos para fines

reglamentarios, 8.5.2.

9.4 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos v suplementos de dispositivos médicos,

10, ANEXOS
16.1 M.A,

11. HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

0z GAVIAGCI21-003-8

FIN DE ESTE DOCUMENTO

Ay, Gavilan Mo, 183, Col. Guadatupe def Moral, Alcaldia lztapalapa, C.0 08300 Cindad de Mixico.

Talb: 65 65 01 84 {4

Datnsiio confidencial propiedad de lndustrtas Macionales Plagtices $.4 de TV, nuada prohibids su use, dhvudgacitn yia reproduccian Wotal o parcial sin previa autorizecion.

GV FOR-BGC-06.01




