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1. OBJETIVO

Fecha: O& & A=-207 |

1.1 Establecer los lineamientos para elaborar procedimientos normalizados de operacién, que describan las
actividades que se realizan en el Sistema de Gestion de Calidad.

2. ALCANCE

2.1 Aplica desde que surge la necesidad de documentar una actividad de acuerdo a los requisitos de la legislacion,
normatividad nacional o contractual, lineamientos y politica de Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Sistema de Gestion de Calidad: La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto
con la identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion, desarrollo, implementacion y
mejora, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

3.2 Procedimiento Normalizado de Operacién (PNO): Documento que contiene las instrucciones necesarias
para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Coordinador de Documentacion:

4.1.1 Dar de alta el Procedimientos al control del archivo electrénico del Sistema de Gestién de Calidad.

41.2
413
4.1.4

4.2 Responsables de Area:

Proporcionar el formato y cédigo.

Distribuir el procedimiento a todas las &reas para su implementacion.

Capacitar al personal involucrado para la elaboracién de Procedimientos.

4.2.1 Seguir los lineamientos establecidos para la elaboracién de los PNO’s de Industrias Nacionales
Plasticas S.A. de C.V.

Av. Gavilan No. 153, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia Iztapalapa, C.P 09300 Ciudad de México.
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5. FRECUENGCH

1 Cada que surfa la necesidad de elaborar un Procedimiento Normalizado de Oneracion, o bien cada 2 afios
para su revision y actualizacion de tos PNG's existentes.

6. DESARROLLO DEL PROCESD

8.1 ldentificacion de puntos para elaborar un PRO

8.1.1

Bl elaborador del PNO deberd identificar ¢ procedimiento a documentar, consultando previamente al
Goordinador de Documentacion, para asegurar que no se dupliquen los procedimientos, antes de iniciar
su elaboracion.

Identificar los autores del procedimiento, esto se refiere a la persona gue tiene la responsabilidad de
desarrollar la actividad y esté relacionada con su descripcién de puesto.

E:scribir el PNO de acuerdo al diagrama de flujo en parrafos cortos siguiendo una secuencia lGgica de las
actividades que se desarrcilen para asegurar realizar la actividad consistentemeante,

6.1.3.1 Enlaredaccion, evilar ef uso de expresiones como “en la mayoria de los casos”, “casi siempre”,

[T} "o

‘a veces”, "mas o menos”, “suficiente” o efc., u otros que sean ambiguos y poco objeiivos.

6.1.3.2 Debe estar indicado qué accidn debe hacerse, por quién o por gué funcion de fa organizacion,
por qué, cuando, dénde, como y en qué formato se registra dicha accion.

6.1.3.3 Dascribir los controles del procese o controles de |as actividades identificadas.

E:l elaborador debera corroborar la narracion con el drea de trabajo, una vez escrito el PNO, para asegurar
gue las indicaciones sean claras y consistentes a la actividad por desarroliar.

6.14.1  Deben ser claros y faciles de leer, con el fin de que sean entendidos por las parsonas gue lo
aplicaran ya gue es un mecanismo de comunicacion.

6.1.4.2 Siempre y cuando no se altere la idea del PNO, los verbos deben emplearse en infinitive {ar,
er, Ir), ya que es una instruccion que se esta dando y es importante que se cumpla.

6.1.4.3  En el caso de que una actividad se encuentre comprendida dentro de otro PNG o docurnento,
se escripirg solo el nombre v el codigo del PNO o documento del sistema o de producta;
evitando de esta forma las repeticiones innecesarias de actividades o instrucciones. Al
mencionarse dicho PNG se escribird el nombre del procedimiento entre comillas y con formato
de tiulo, es decir; las iniciales de las palabras principales mayisculas, enseguida se colocara
el codigo del PNOG entre paréniesis v en ietra negrita.

Ejempio: “Elaboracion de Procedimienios Normalizados de Opsracién’ {GAV-PNO-SGC-D8),
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615 Eielaborador debers identificar los formalos necesarlos para que se registren las actividades.

616  Tipo de lefra: Todo el documento en letra Arial, titulos principales en mayasoulas negritas tamafic 10,

subtitulos en miniasculas letras negritas tamafio 10 y contenido sin nagritas tamafo 10.
Ejemplo: & DESARROLLO
6.1 Formato del Procedimiento

6.1.1 Los responsables de siaborar los BNG deben utilizar

6.1.7  Para asegurar el eniendimiento de la secuencia del proceso colocar numeral a cads paso dei
procedimiento. Los primero dos digitos se colocaran en negritas, a parlir del tercer digito serd sin negritas.
Si no son pasos o acciones, si son ejemplos o bien después del 4 digito del numeral se podrén wtilizar
inGisos.

Eiemplo: 6. GESARROLLO
6.1 Formato dol Procedimients
6.1.1 Los responsables de elaborar los PNO deben utilizar. .
8.1.1.1 Elaborar.
a) Titulo

b) Logotipo

8.2 Formato del Procedimisnto

62.1 Los responsables de elaborar los PNO deben ufilizar el registro “Eiaboracion de Procedimientos
Normalizados de Operacion” (GAV-PNO-SGC-08) version vigente, ser impresos a una cara.

6.2.2  Se han establecido lineamientos de tal manera que todos los procedimientos estén en el mismo forrmato,
los cuales deben contener el siguients encabezado, ver contra figura 1, consuliar anexo 10.4 para la
descripeion del mismo.

Dpdigey (Wersiant
Procagimianic Homaiato de Operackie %d;';."t;‘ci-;}hé{)--tgﬁﬂ-ﬂg {7
) ;" oy ELABOHACHIN DE PROCEDNMENTO S HORMALIZADOE Paeging 14 12
Eﬁﬁg&gﬁ %“ﬁ; DE DPERACION Crapackarie Pt ersar:
Calidad
Epnisis Wigfensa Priaing seaisis
Efghinggd: favisg: Sutedi:

Faekin Faeim: Forkia:

Figura 1. Ejermnpio del Formato de Procedimiento
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6.2.3  Alfinal del PNO colocar fa leyenda: FIN DE ESTE DOCUMENTO, en mayusculas v en negritas. En
seguida una linea horizontal
6.2.4  Todo PNO y formato deberd llevar en ple de pagina la direccion de la pianta y la siguiente leyenda:

“Documente confidencial propiedad de Indusirias MNacionales Plasticas S.4 de GV, gueda
profibido su uso, divuigacién wo reproduceidn total o parcial sin previz aitorizacian.”. BEn letra
Arial & v en negrifas.

6.2.5 Al final de la leyenda colocar del lado deracho el codigo del formato del template {GAV-FOR-SGC-06.01),
en letra Arial 8, MayUsculas y en  nagritas,

&.3 Estructura del Procedimiento,

Todo PNG esta estructurado de |z siguiente forma:

631  Obieiivo

6.3.1.1  Es el resultado que se desea obtener al aplicar of PNO, para el cumplimiento del requisito
solicitado correspondiente,

6.3.2.1 Describir desde donde inicia v hasia donde conciuye una actividad o proceso a la cual es
aplicable el PNO, por ejemplo: adquisicién de insumos, desde que se emile la requisicion de
compra y hasta que el insumo es entregado al almacén.

6.3.2.2  Describir 1z interrelacion con los departamentos o areas involucradas vy empresas del grupo
donde es necesaria la aplicacion del procedimiento.

6.3.3  Definiciones Y Abreviaturas

6.3.3.1  En este apartado se esiablecen las definiciones y abreviaturas relativas a las aclividades
descritas en el PNO que se considere necesario para una mejor comprensian del mismo.

6.3.4 Responsabilidades

8.3.4.1  Definir en forma clara las responsabilidades especificas del procedimiento, integrando las
responsabilidades de todos los integrantes o participantes dej proceso.

6.3.4.2 Esresponsabiiidad del Coordinador de Documentacion:

a) Dar de alia los Procedimientos generados al Sistema de Gestion de Calidad.
b} Distribuir los procedimientos a las dreas a los que correspondan o apliguen.

§.3.4.3  Esresponsabilidad de los Responsables de Area;

a) La actualizacion y modificacion de los precedimiantos pertenecientes a su proceso,

by La capacitacion y/o entrenamiento del personal involucrado a ajecutar el Procedimisnto.

Av. Gavitan No. 153, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia fztapalapa, ©.P 08300 Ciudad de México. Tah 65 56 01 94 11
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6.3.5  [recuencia

8.3.6.1  Eltiempe o periodo en ef cual se aplicara dicho procedimiento.

6.3.5.2  Enqué momenio aplica la ejecucién del procedimiento.

6.3.6  Desarrollo

6.3.6.1  Describlr el desarrollo de las actividades del proceso en orden y en forma concreta,
comenzando por la persona responsable de realizar dicha actividad, siguiendo las indicaciones
del formato del procedimiento “Elaborasion de Procedimientos Normalizados de Operacion”
(GAV-PNO-5GC-08) version vigente.

6.3.7 Diagrama de Fluio

8.3.7.1  Se realiza la guia del proceso por medio de un diagrama de fiujo utilizando la siguiente
simbologia del anexc 10.2 descrita en “Elaboracion de Diagramas de Fiujo” (GAV-PRO-BGC-
18) versidn vigente.

6.3.8  Formalos

8.3.8.1  Codificar ios formatos con GAV haciendo referencia planta Gavilan guion, FOR indica
que es un formato SGC guion, clave del procedimiento que se esté escribiendo gulion,
06 numero de procedimiento al que pertenece guion,§1 indicando gue es nueastro formato
nimerc uro, si en el procedimiento hay otro formato los Glimos  dos digitos cambian
sucesivamente.
Ejemplo"Template para Elaborar Procedimientos  Normalizados de Operacion”
GAV-FOR-SGC-06-01 {02, 03 otc )

6.3.9 Referencias

6.3.91 Establecer la referencia a la legistacion, normatividad nacional, global ¢ contraciual donde es
soficitado o soportada ef cumplimiento del requisito del sistema de gestion de calidad, ejemplo:
a) Lareferencia se escribe de la siguiente manera:
130 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
6.3.10 Anexos
8.3.10.1 Como anexo se incluye no limitandose a:
ay Tablas

k) Fotografias o dibujos

Av. Gavilan No. 183, Sol. Guadaiupe det Moral, Alcaldia lztipaiapa, C.P 09300 Ciudad de México, Tai: 55 56 6184 11
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5311 Historon de Cambios

6.3.11.1 Cumplir con el procedimiantc "Control de Cambios” {GAV-PRO-8GC-08  } si es que existe un
cambio de algtn procedimiento antes de ia entrega del mismo al SGC para su actualizacion.

6.3.11.2 Indicar el Namere de version y el nimere de control de cambios sl axistiese un cambio 3 una
version anterior.

7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA TRANSFORMACIGN SALIDA

L

e )

61
IDENTHFICAGION
DE BUNTOS

PARAELARORAR
UN PNG
DESDE LA NECESIDADDE l HASTALAALTADEL
E‘STABLA’ECER Uil 6.2 FORMATO DE NG
PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO
DOCUMENTADO ’ -

R

8.3
ESTRUCTURA
DEL
PROCEDMENTO

)

& FORMATOS

8.4 GAV-FOR-BGC-06-01 "Template para Elaborar Procedimientos Normatizados de Operacion”
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9.

REFERENCIAS

8.1 MNorma Oficial Mexicana NOM-241-38A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados

a la fabricacién de dispositivos médicos,

8.2 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos meédicos.

8.3 Ley general de Salud,
9.4 Reglamento de insumos para la salud.
8.5 150 8001:2015 Sistemas de Geslion de la Calidad-Requisitos.

10, ANEXOS

o}

16.1 Tabla 1. Formato de Encabezado de Procedimiento

by Procedimeenis Nermatzsdo de Opsteciin

€08 (07}

ELABDRATIIN BE PROCEDIMIERTCS NORMALIZADGS §
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} Fagira 1712
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1
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Figura 1. Ejempio de Encabezado de Procedimiento

@} L.ogo: medida estandar de 1.8 cm x 4.02 cm a color. NLA,
) L . Arial @ negritas
i) Leyenda Procedimianto Normalizado de Qperacién
{Maytsculas y Mindsculas).
- Arial 10 en negritas
) Titulo: El tiulo del procecimiento.
{Maylsculas).
) Leyenda Godigo f Versidn; Artal 9 sin negritas
. Cadigo v Versidn: Ei cddigo dsl procedimiento, . _ o
e) espacio, la version (ejemplo: 01,02, ete.). Arial 10 en negritas

Ay, Gavilan No. 1583, Col, Guadalupe del Moral, Alealdia ztapalapa, C.P 09300 Cludad de Méxito. Tel 65 86 (41 94 14
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Pagina: se indica con la leyenda pagina, ensequida e

{1 nimero de la pagina, diagonal, el nimere de paginas Arial B sin negritas
totales (ejemplo; 1/4).
) Layenda: Dopartamento emisor Arial 8 sin negritas
. T Arial 10 en negritas
Departanmento emison Se indica ef departamento al G
hi que pertenece dicho procedimiento (gjemplo: calidad,
almacén, elc).
i Leyenda: Emisidn: Arial 9 sin negritas,
Se coloca con letra de molde utilizando
o _ . pluma codor z2u! y con el formalo de fecha
_ %maszqn:‘ Se coloca la fecha en ia que se emite el | ggiandarizado: dia, guion, primeras fres
il procedimiento, esta fecha corresponde a latechaenla | joiras del mes (en mayusculas), guion, 10s
que se autoriza el procedimiento. tres digitos dal afio.
{Ejernplo: 16-MAR-2018).
k) Leyenda: Vigenciz: Afial O sin negritas
Vigencia: Se coloca la fecha en la que el
procedimiente puede ser utilizado por las dreas en las
que serd ejecutado, esta fecha es asignada por el | Se coloca con letra de molde utilizando
coordinador de documentacion, deberd ser en un | pluma color azul vy con el formato de fecha
i dempo de no mas de b dies habiles después de su | eslandarizado: dia, guion, primeras tres
autorizacion, esto para dar tiempo a la capacitacion de | letras del mes (en maydsculas), guion, los
dicho procedimiento (el precedimiento deberd ser | tres digitos del afio (ejernplo: 18-MAR-2018).
vigente después de ser capacitado el personal que
giacutara dicho PNO).
e} Leyenda: Préxima Revision: Arial 8 sin negritas
Se coloca con letra de molde utilizando
Proxima Revision: Se coloca la fecha en la que se | pluma color azul v con el formato de fecha
)] revisara el procedimiento, la cual serd de ires afos | estandarizado: dia, guion, primeras tres
después de su fecha de vigencia, letras del mes (en mayusculas), guion, los
tres digitos del afio (gjemplo18-MAR-2021).
o} Leyanda: Elabord: Arial B con negritas.
Firma autdgrafa: La persona que elabora el
o) procedimiento firma con pluma color azul, su firma NA
P debe ser la firma auldgrafa como se muestra en sl o
gjernplo (figurat).
Grado vy Nombre de Ia persona: se coloca Ia
abreviacion del grado profesional de 1z persona . , .
) ) © grado i - ap Arial 9 sin negritas

responsable de la elaboracién del procedimiento y
enseguida su nombre complato.

Av. Gavilan No. 153, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia iziapaﬁapa, £.P 08360 Ciudar! de México.

Tel: 55 55 61 24 41
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Puesto: se coloca ef puesto que gjecuta la persona
mencionada.

Arial & sin nagrifas

Fecha: Se coloca la fecha en Iz que se firma el
procedimiento al término de su elaboracion v esle sa
comparte a fa persona a la que le coresponde |z
revision del mismo.

Se coloca con lefra de molde dilizando
plurna color azul v con el formain de fecha
estandarizado: dia, guion, primeras tres
letras del mes (en maylsculas), guion, los
tres digitos del afo (gjemplo: 27-FEB-2018).

Levenda: Revisd;

Arial § con negritas

Firma autdgrafa: Una ver que se revisd e
procedimiento se firma con pluma color azul, 1a firma
debe ser la firma autdégrafa como se muestra en el
sjemplo (figural). Los revisores deberan ser las
personas involucradas en el proceso v puede ser una
0 mas.

NLA,

Grado v Mombre de la persona: se coloca la
abreviacion del grado profesional de la persona
responsable de la revision del procedimienio vy
enseguida su nombra completo.

Arial 9 sin negritas.

Puesto: se coloca el puesto gue gjecuta la persona
mencicnada.

Arial 8 sin negritas

Fecha: Se coloca la fecha en la que se firma el
procedimiento al término de su revision, esta fecha no
debera pasar mas de 5 dias habiles después de Ia
fecha de su elaboracion, con el fin de no retrasar |z alta
y gjecucion det procedimienio.

Se coloca con letra de molde uilizando
pluma color azul v con el formato de fecha
astandarizado:  dia, guion, primeras tres
lstras del mes {en maydsculas), guion, los
tres digitos del ano {ejemplo: 04-MAR-2018).

Leyenda: Autoriza:

Arial 9 con negritas

Firma autégrafa: se autoriza el procedimiento
firmando von piuma color azul, la firma debe ser firma
autografa como se muestra en el ejemplo (figurat),

NLA

aal

Grado y Nombre de la persona: se coloca la
abreviacion del grade de estudios de la persona
responsable de la aulorizacion del procedimienio vy
anseguida su nombre completo,

Arial 9 sin negriias.

bi)

Puesto: se coloca el puesic que ejecuta la persona
mencionada,

Arial 8 sin negritas

Ay Gavilan Mo, 183, Gol. Guadalups del Moral, Alcaldia iztapatapa, C.F 09300 Cludad de México,

Tel 55 85 0% 84 11
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Fecha: Se coloca 1a fecha en la que se firma el | Se coloca con lefra de molde utiizando
procedimianto en el momento de su autorizacidn, Esta | pluma color azul y con el formato de fecha

e fecha no deberd pasar mas de b dias habiles después | esiandarizado: dia, gulon, primeras tres
de la fecha de su revision, con 2l fin de no retrasar el | letras del mes (en mayidsculas), guion, jos
atta y gjscusion del procedimiento. tres digitos del afo (ejemplor TH-MAR-2018)

16.2 Diagrama de Flujo

Cperacion o tarea

Se utiliza para describir una actividad, accién u operacidn de forma breve.

Se emplea para establecer que se foma una decision con respecto al punto

Decision )
anterior,

Se usa para indicar que se genera un documento 0 gue se refiere a un

Documento
documento.

Multidocumenio Se usa para indicar gue existen varios documenios,

.
Bitacora o registro r } Se emplea para indicar que se anota un dato en una bitacora o un registro,

B Se utiliza para indicar ef inicio de una operacion colocando la palabra
“inicio”; o bien, indica el fin de ia operacion, con la adicidn de la palabva

"

“fin".

inicio o Fin

_ Se emplea para indicar que se refiere a olre diagrama, documanio,
\\ proceso, efc., gue no esta incluido en esa pagina, pero si en la pagina
Referido a otro i/} siguienie. En caso de usarse, indicar en donde se encuentra dicha

referancia, mediante un namero natural denire del circulo; usarse un
numero diferente para cada referencia.

Se usan para unir los bloques del diagrama de flujo; las cuales, al
encontrarse con los simbolos de tareas, decisiones, documentos,
bitdcoras, regisiros, no limitdndose a2 estos, terminan con una flecha, que
indique el sentido del flujo. Se uliliza parae actividades que agregan valor,

Linea continua s
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Sie usan para unir acciones allernativag o ilemporales; las cuales, al
encontrarse con los simbolos de lareas, decisiones, documentos,
bitacoras, registros, no limitandose a estos. Terminar con una flecha, que
indique el sentido del flujo. Se usa para flujo de Informacion,

Inspeccian

Se usa para idendificar punios de inspeccion yfo supervisian, seglin to
requiera & procedimiento.
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