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1. OBJETIVO

1.1 Realizar e implementar todos los cambios que impacten a la fabricacién y calidad del producto, realizando su
evaluacion e impacto del cambio sobre los procesos, proveedores, sistemas criticos, areas, servicios, equipos,
especificaciones, documentacion, disposiciones regulatorias, calidad y métodos analiticos, con el fin de mantener
la satisfaccion del cliente y el cumplimiento de la normatividad vigente.

1.2 Establecer los lineamientos para la identificacion, documentacion, revisién, elaboracion, evaluacién, autorizacion,
implementacién y monitoreo posterior de los cambios, asegurando que se mantiene la calidad del dispositivo
médico.

2. ALCANCE

2.1 Aplica para todos los cambios o proyectos que sean identificados y desarrollados en Industrias Nacionales
Plasticas S.A de C.V., desde su generacién, evaluacion del riesgo, factibilidad y seguimiento para verificar la 6ptima
implementacion del mismo.

2.2 Este Sistema es aplicable a todos los cambios a procesos de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., que
afectan a la calidad del producto no limitdndose a los siguientes:

2.3 Producto

2.3.1 Especificaciones de componentes y materiales

2.3.2 Proveedores de componentes y materiales

2.3.3 Especificaciones y Métodos de Producto Terminado, y Proceso
2.3.4 Documentos Maestros

2.3.5 Formulas y Procedimientos de Fabricacién

2.3.6 Especificaciones de Producto Terminado y Proceso

2.3.7 Etiquetas u originales mecanicos

2.3.8 Estabilidades del producto
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24  Sistema de Gestion de Calidad

247  Losproceses del SGC determinados

2.4.2  Documentacion
a) Manual de calidad
by Procedimiantos de Operacion
¢} instruccionss de trabajo
d} Formates o formularios
e) Planes de Calidad y Muestreo
f)  Pollticas y Objsetivos de Calidad

243 Recursos
a} Humanos (Calificacion /Competencia de personal)
b} Infraestructura (edificios e instaiaciones, instrumentacion y Software)
Preservacion del producte (Almacenamiento)
Equipos de seguimiento y medicion (Calibracian)
Validacion
Calificacion

i
zeoog

244 Regulacion Sanitaria
a) Literatura médica de dispositivos médicos
B} Proyectos de marbete
c} Registros sanitarios
d} Expedientes de producto

245  Manual de Etiquetas
a) Promocionates

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Anélisis de Riesgo: Al método para para evaluar con anticipacion los factores que pueden afectar la funcionalidad
de: sistemas, equipos, procesos o calidad de insumos y producto

4.2 Galidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

3.3 Control de cambios: A la evaluacién v documentacion de los cambios que impactan Ja calidad, desempefio o el
funcionamiento del dispositive médico.

3.4 Cambio mayor: Cambios gue generan un impacio directo en la calidad del producto; tales como maauinas
selladoras, cambios de instrumentos de medicidn, cambios o remodelaciones a las instalacionss, cambios a los
procesos y cambios en las condiciones de almacenamiento.

38 Gambio menor: Cambios que no tienen un impacto directo en la calidad del produsto; tal como, cambios en ia
distribucion de las dreas de fabricacion | distribucion de la ubicacion dentro del almacén, siempre v cuando se
conserven las mismas condiciones en el proceso, en el almacenamiento o cambios administrativos,

3.6 Cambio temporal: Cambio que solo va a realizarse duranie un periodo de trlermnpo,
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3.7 Desviacién o No conformidad: No cumplimiento de un requisito previamenie estabiecido.

3.8 Instalacion: Las dreas, os equipos v los servicios destinados para realizar ung operacion o proceso especifico,

4. RESPONSARILIDADES

4.1 Es responsabiiidad del Administrador de Control de Cambios

441 Asignar codigo o niimero al registro de control de cambio,
4.1.2  Registrar en una base de datos 10s folios consecutivos de controles de cambio para su conirol.
4.1.3  Monitorear el estatus de la implementacion de los cambios.

414  Cierre de Control de Cambioz

4.2 Es responsabilidad del Responsable del cambio:

4.2.1  Convocar a Reunidn

4.2.2  Registrar la propussta del cambio.

4.3 Es responsabilidad de los Jefes de Area:

431  Seguir los lineamientos esiablecidos para las solicitudes de cambic del insumo, especificacion,
procedimisnto, método de andlisis, proceso de fabricacién, instalacion, sistema oritico o 8qQuUIpO.

4.3.2  Participar en el comité técnico

4.3.3  Revisar el impacto del cambic mediante el analisis de Rigsgos.

4.4 Es responsabilidad del Responsable Sanitario / Gerente de Calidad.

4.4.1  Aprobacion o rechazo del cambio propuesto.

6. FRECUENCIA

5.1 Cada que se requiera realizar un cambio de insumo, especificaciones, procedimientos, métodos de anélisis,
procesos de fabricacion, instalaciones, sistemas criticos v equipos que impacte la calidad, desempafic ¢ el

funcionamiento del dispositivo madic
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6. DEBARROLLO DEL PROCESO

8.1 GENERALIDADES

6.1.1
6.1.2

6.1.7
6.1.8

L.os confrotes de cambios deben ser generados antes de realizar cualguier carmbio.

Los cambios que se hayan realizado anies de tener ef controf de cambios autorizado, serdn considerados
corno una desviacion o no conformidad.

Los cambios deben estar soportados por un andlisis de riesga.

L.os cambios temporales son tratados igual que un conirol de cambios regular perc con la incorporacion
de los criterios para fa terminacion del cambio temporal y reversién al estado original,

Los confroles de cambio pueden ser re-abiertos para correccion de |a informacion, generando un
“Adendum a Control de Cambios” {GAV-FOR-8GC-05-02),

Siun cambio no es aprobado se debe dejar evidencia de que éste no fue aprobado y ta justificacion de por
gué no se aprobo,

L.as solicitudes aprobadas son comunicadas a las dreas involucradas con ! fin de gque estén informadas,

6.2 MATRIZ — APLICACION DE REQUERIMIENTOS PARA LAS UNIDADES DE NEGOCID.

8.2.1

6.3 CODIF

6.3.1

Asegurar que todas las solicitudes de cambio sean adgminisiradas de acuerdo a la siguiente matriz:

5
niciador del cambio
Determinar el alcance v nival de cambio
Revisidn v aprobacisn
Documentacion de la aprobacion
Comunicacion de la aprobacion
Iniciar tareas para ef cambio
Documentacién completa de las tareas del cambio
Cierre del cambio requerido
Monitoreo del estatus de la implementacion de los
cambios

ICACION DE UN CONTROL DE CAMBIOS

El nimero de Control de Cambios es asignado por el Administrador del cambio y estd conformado de ia

siguiente manera:

GAVIXX I ANO-DC0 (Ao B o T)

Donde; GAV: Pertenece a Planta Gavilan seguido de una diagonal
X define el codigo del drea funcional seqin la tabla 1.
Seguido de una diagonal
ANO: afio en el que se reporta el cambio 2 4 digios
Seguido de un guion
000: Numero consecutivo a 3 digitos
(A, B, T): A= Para cambio mayor

B= Para cambio menor
Tw= Fara cambio Temporal
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. AREAFUNCIONAL
o - ii)éf‘éc:cmlﬁ o -
GO Gestidn De Calidad
CHM Comercializacion T
i1 Besarrolle De Nueves Producios
PE Froduccion ¥ Eansamble
AL Acondicionamiento
LG Logistica
co Control De Catidad
AC Aseguramienio De Calidad

| FH Finanzas
R Hecursos Hurnanos

AT Atencidn Al Cliente
AT Mantenimiento
AD Adquisiciones
AL Almacén
YL Yalldacion
ES | Esterilizacion

Tahla 1. Codigo por area
Por ejemplo; DR/Z020-029A

indica que el control de cambios se genera por el drea de Produceidn y Ensamble registrado en
el afo 2020, consecutivo 028 y es un cambio mayor.

6.4 NICIADOR DEL CAMBIO

6.4.1  Cualquier persona de Industrias Nacionales Plasticas 8.A de C.V., puede detectar, proponer o iniciar un
cambio.

64.2 El Gerente responsable de la aclividad determina si el cambio es Mayor, Menor o Temporal como indica
la clasificacion de cambios en el punto 6.5

6.4.3  Una vez definido el tipo de Control de Cambio proceder como se indica en el punto 8.5,

6.5 CONTROL DE CAMBIO MAYOR, MENOR O TEMPORAL

6.5.1  ElResponsable del cambio serd determinado por el Gerente de! Area en donde se reguiers el cambio.
6.52 Debe emplear el formato del (GAV-FOR-8GC-05-01) "Registro de Control de Cambio” y anotar Ia
siguiente informacion.
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Sea considera;

Cambio Mayor: cuando se derive de una modificacion que impacie la calidad del producto tales
como maguinas seliadoras, instrumentos de medicién cambio ¢ remodelaciones a las instalacionas,
cambios a los procesos.

Cambic Menor: cuando se derive de una modificacion gue no impacte fa calidad del producto, tal
como, distribucion de las dreas de fabricacion, distribucion de la ubicacian dentro del almacén
siempre y cuando se conserven las mismas condiciones an al oroceso y en el almacenamisnto. Asi
tarmbién cuando se trate de corregir la redaccion, la ortografia o disefio de formato.

Cambio Temporal: cuando se vealice una modificacion en e procese, insumo, subproducto o
actividad durante un periodo de tiempo corto (No mayor a tres meses) con autorizacion conciliada de
ias dreas involucradas.

6.6 ELABORACION DE LA SOLICITUD DE CAMBIO

6.6.1

£l Responsable del cambio convoca a reunion, emplea ef formato de! (GAV-FOR-8GC-05-01) “Registro
de Conirol de Cambios” con la informacion del punto 6.6.1.1 hasia el inciso d). El comité define la
informacion de los incisos e} y ).

5611 Informacidn General del Cambio

a) Responsable del cambio
Anctar el nombre de la persona responsable de elaborar ia solicitud.

by Fecha de elaboracion
Anotar la fecha en la cual se elabora la solicitud.

¢) Iniciador del cambio
Anotar el nombre de la persona que detecta, propone o inicia un cambio.

d4) Referencia
Indicar si el cambio propuesto se genera como respuesta a alguna accidon preventiva,
accion correctiva de auditoria interna o exierna, faila, desviacién o no conformidad, gueja
o devolucion. 3i este es ef caso anotar el No. de Referencia.

e)  Seleccionar el nivel del cambio y marcar la unidad de negocio  impactados

i} Determinar si es necesario notificar al cliente

6.6.1.2 Informacion técnica del products o proceso del cambio

a}  Regisirar a que producto ¢ proceso, perienece.

by Enelcaso de que aplique, registrar el cddigo del producio o ntimero de narte.
¢} Describir la situacion actual del producto o proceso.

d)  Describir el nuevo propasito de cambio.

g} Justificacidn del cambio,

f)  Area en que se implernentara el cambio
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Realizar analisis de riesgo, ef cual debe estar documentado, medianie una metodologia
de analisis de riesgo de acuerdo al producte o proceso.

Especificar a las dreas involucradas.
Documentos de soporte v anexar los documenios de soporte que apoyan el cambio,

Determinar fechas para cambios temporales

6.6.1.3 Notiflicacion a COFEPRIS

a) Impacto regulatorio

b} Notificacion a COFEPRIS

6.5.14 Cambio en decumeniocs

a)

oy

)

Modificacion en documenios
Indgicar si el cambic propuesto involucra alguna modificacion (cambio, alia, cancelacion)
en aigun documento que esté integrado o deba integrarse al SGC.

Tipe de documentos

Especificar tipo de documento que sufrird el cambio, es decir, Procedimientio,
Frocedimientos de Fabricacion, no limitandose a éstos.

Nombre del documento

Indicar el nombre del documento gue sufrird el cambio propuesto,

Codigo vy Version

Indicar el Codigo v fa Version del documento al que se hace referencia,

6.6.1.5 Plan de Trabajo para implementar el cambio

a)

Ef comité 1écnico establece un Plan de Trabajo indicando explicitaments lo siguiente;

Actividades a realizar por las diferentes areas involucradas relacionadas para el cambio

propuesto, considerando el analisis de riesgo realizado, con el fin de considerar los
problemas potenciales v los puntos de control necesarios,

b) Establecer fechas (mes, dia v afio) compromiso de las tareas a realizar.
¢) Firmas de los responsables de elaborar las tareas asignadas.

d} Fechas reales de las tareas realizadas.
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6.6.1.6 Evaluacién y Aprobacidn de la Solicitud de Cambio
&) Autorizacion
Sila solicitud de camblo es factible, los integrantes del comité 1écnico autorizan la
soficitud mediante firmas, solo si flenen responsabilidad en el ambito del cambic
propuesto.

El comité téenico esta integrado por las areas involucradas en el cambio oropussto.

La solicitud no se considera autorizada si hace falta informacion o alguna firma del
comité tecnico gue evalud la soliciiud de cambios

b)  Una vez autorizada la soliciiud de cambio y séio hasta entonces es asignado el ndmero
de conbret de cambios de acuerde al punto 6.2 para gue se disponga a su
implementacion,

6.6.1.7 Dictarmen de la propuesta de cambio

aj  Determinar la aprobacién o rechazo del cambio propuesto, por parte del Hesponsable
Sanfiario / Gerente de Calidad.

6.6.1.8 Cigrre de Control de Cambio
ay Determinar el tipo de cierre:
s« Cerrado e implementado
e {Cerrado con desviacion
e Cerrado no implemeniad

b)  Autorizado por el Responsable Sanitario / Gerente de Calidad y f Administrador de
Controles de Cambio

662 Adendum s Control de Cambios

6.6.2.1 ElComité Técnico puede re-abrir un control de cambio para correccion de la informacion yio
adicion de actividades no contempladas, generando un “Adendum a Conirol de Cambios”
(GAVFOR-SGL-05-02),
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7. IHAGRA

A DE FLUJO

J ENTRADA !

TRANSFORMALCION

[ESOE CRIE SURGE LA NECESIDAD
[¥ REALIZAR UN CAMBIC EN;
- PROBUCTO
SISTEMA
+ CLIENTE

8. FORMATOS

8.1
8.2

A, Gavitdre No. 153, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia tztapalapa, G.5 08300 Ciudad de Méxica,
Uoeaments confidencial propledad de fndusiriag N

J B.1 GLALRALIDABES l

i
¥

{ eyl
POB.2 MATRIZ - APLICACION

DE REQLERIMIENTOS PARA
LAS UNIDADES DE
NEGOCID,

¥

6.3 CODIFICACION DEUN
CONTROL DE CAMBIOS

;

0.4 INICEADOR DEL
CAMBIG
!

¥
{65 CONTROLDE CAMBIG
SAAYOR, MENCR O
i TEMPORAL

DE COMIROL ;
A

5 SALDA |

f

HASTA GUE FSTE
[FAPLEMENTADO,
REALIZADG LAS

|

¥
PLAN DE TRABAIQ PARA IvPEERENTAR I

EL CAMRIG

ACCIONES DE
SEGUIMIENTOPARA

i
H
o

D CAMBIOS |
7 H
wuwm%mm:.n\\\\ -~ ¥
- AT
MAINO
: L dAEnoR
”““F?ﬁe"é?ﬁ"w} |
j L JEseomy ‘

f

f ELABORACION DE LA SOLCITUD DE CAMEI) g

INFORMACION TECNICA (L PRODUCTS
O PROCESD DEL CAMBIO

HOTHCACION DE COFEPRIS ‘

¥
L CAMBID DE DOCUMENTOS [
L

GAV-FOR-SGC-05-01 Registro de Control de Cambios
GAV-FOR-8GC-05-02 Adendum a Control de Cambios

]

VERIFICAR QUE EL
CAMBIO MO TIENE
AFECTACION ALA

l

k;
FVALUACION Y ABROBACION DE LA

SOUCITUD DE CAMBIO

CALIDAD DEL
PRODUCTO

ﬁ'

DICTAMEN DE LA PROPUESTA DE

CAMBIO

CIERRE DE CONTRDL D7 CAMBID

Teh 66 55 01 94 11
acionales Plasticas §.4 de C.V, quada prohibido su uso, divitgacian yio reproduccidn iotel o parcial sin pravia

atforizacidn.

GAV-FOR-SGG-08.04




Codigo (Versin):
Proesdimionts Normalizades de Operacion GAV-PNG.SGC-O5

Pagina 10/ 10

Eﬁ%ﬂ% w E %%%;%? COMTROL DE CAMBIOS Depar‘aaragnig en_fsm.:
‘ ralidad

% REFERENCIAS

8.1 Nerma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas practicas de fabricacién para establecimientos
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos; 17.
9.2 FEUM Farmacopes de los estades unidos mexicanes y suplementos de dispositives médicos.
2 Reglamento de insumos para la salud,
.4 150 9001:2018 Sistemas de Gestidn de la Calidad-Reguisitos.

10. AMEXOS
161 M/A

, VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DE CAMBIOS

o GAVIACIZ021-002-8

FiK DE ESTE DOCUMENTO
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