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1. OBJETIVO
1.1 Establecer la metodologia que permita atender las quejas desde su causa raiz de Industrias Nacionales
Plasticas S.A de C.V. y analizar las tendencias de las quejas de calidad para observar su comportamiento
y asi establecer acciones preventivas que permitian la mejora continua.
2. ALCANCE
21 Aplica desde el recibimiento de una queja hasta el dictamen de la investigacion de causas generada por

Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1
3.2
3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
Desviacién o No conformidad: 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.

Rastreabilidad o trazabilidad: La capacidad de reconstruir la historia, localizacién de un elemento, un
componente o de una actividad, utilizando los registros como evidencia.

Reacondicionado: Al cambio de empaque de cualquier dispositivo médico, siempre y cuando se garantice
la calidad del mismo.

Reproceso: La accion por la que se somete un lote total o parcial, a la repeticion de una etapa previa del
proceso validado de produccion debido a desviaciones en las especificaciones predeterminadas.

Retrabajo: accion a la que se somete un lote total parcial a una etapa adicional a un proceso de produccion
debido a desviaciones en las especificaciones predeterminadas.

Vida atil: Lapso de tiempo dentro del cual un dispositivo medico conserva sus propiedades de calidad y
de funcionalidad.
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4. RESPONSABHIDADES

4.1 Es responsabilidad del Quimiceo de Documentacion:

411

7.

412

4.1.3

Asignar codigo o ndmero al registre de Queja,

Docurnentar las notificaciones de quejas, investigacion vy sequimiento relacionados en los formatos
correspondientas.

Registrar en una base de datos los consecutivos de queias recibidas para su control.

4.2 Esresponsabilidad del Ejecutive de Ventas:

4.2.1
4.2.2
4.2.3

Recopilar la informacion minima necesaria para ta atencion de la gqueja
Coordinar el canje del producto, cuando esté sea solicitado por el cliente.

Coordinar cor aduana el retiro del producto con el cliente, cuando aplique.

4.3 s responsabilidad del Responsable Sanitario

4,34
4.3.2
4.3.3
4.3.4
4.3.5
4.3.6

Autorizar y dar seguimiento a la investigacién de la queja

Enviar la respuesta al chente en un periodo no mayor de 30 dias habiles después de racibida,
Realizar el reporte mensual de quejas recibidas y analisis de tendencias de las causas.
Supervisar que por cada gueja recibida se realicen las investigaciones correspondientes.
Asegurarse de que se implementen las acciones correctivas y preventivas necesarias,

Asegurarse gque se establezca un sistema para meadir la efectividad de las acciones empleadas.

4.4 Es responsabilidad del Encargado de Logistica:

4.4.1

4.4.2

5 FRECUENCIA

Recolectar el producto en los casos de canje en coordinacion con el drsa comercial e Inspecior de
Calidad vy resguarda el producto rechazado proveniente de un retiio o queja en el area
correspondiente,

Realizar los canjes solicitados y entregar evidencia de recibo del canje del producto al
Responsable Sanitario.

8.1  Cada evento en que se reciba una nofificacion de gueja o no satisfaccion groveniente de los clientes
relacionada con la calidad y/o funcionalidad del producto.
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DESARROLLO DEL PROCESD

0.1 Generalidades {(Tipos de Queja v su Mive!l de Riesgo)

Toda gueja recibida obligatoriamente serd registrada v atendida como tal v debera generarse una
raspuasta preliminar al cliente en un periodo no mayer de § dias habiles.

6.1.1  Elnivel de riesgo de una Queja se clasifica de la siguiente manera:

6.1.1.1 Nivel de Riesgo 1: La queja que se clasifiqgus en este nivel se considera con riesgo menor
(No se ve afectada la funcionalidad del producto).

61111 Se realizara la investigacion correspondiente v se tomaran acciones para
controlaria y corregirta,

8.1.1.2 Nivel de Riesgo 2: La queja que se clasifioue en este nivel se considera con riesgo mayor
(se ve afectada o reduce la funcionalidad del producto).

6.1.121  Se realizara la investigacion correspondiente y se tomaran acciones para
confrolaria y corregirla. Las acciones correctivas deberan ser apropiadas a
los efectos de las no conformidades encontradas.

6.1.1.22 De acuerdo al resuitado de la investigacion de la queia se considera lo
siguiente

e Cambio o canje del producto
¢ Reposicién

s Davolucion

s Nota de crédito

6.1.1.3 Nivel de Riesgo 3: La queja que se clasifigue en este nivel se considera con riesgo critico
(se pone en riesgo la salud del usuario).

6.1.1.3.1  En esta clasificacién se considera la recoleccion del producto, conforme a o
documeniado en el procedimisnio “Retiro del Producto del Mercado”
{GAV-PNO-SGC-10).

6.1.2 las quejas se dividen de acuerdo a lo siguiente;

6.1.2.1 Queias medicas.

Indican un dafo a la salud tates como efectos secundarios y nocivos no deseables aue
ocuren en condiciones normales, Se clasifican a su vez en:

6.1.2.1.1  Quejas medicas crificas (Nivel de riesgo 3).
a) Reacciones a dispositivos médicos de recién infroduccion en {erapia.
b) Reacciones que ponen en peligro la vida del paciente.
a)  Reacciones que provocan el ingreso hosnitalario.
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by Efectos secundarios provocados por el dispositivo médico.

¢} Reacciones que alargan la estancia hospitalaria.

d}  Reacciones que provocan efsctos irrevarsibles

£.1.2.2 Cleias por defeclos de calidad,

6.1.2.1.2  Quejas por defectos de calidad menores (Nivel de rissgo 1),

Son  ocasionadas  por  defectos que no  afectan su  funcionalidad.
Generalmente se trata de defectos en la apariencia fisica del producto o
propiedades sensoriales como pueden ser:

a) Material de empaque de mayor o menor tamafio al requerido para el
producto v gue no afectan su calidad.

b)  Color o tonalidad de los productos

¢)  Aspectofisico

¢} Puntos negros o manchas que no afectan la funcionalidad.
e} Texiura

f}  Medidas que no afectan la funcionalidad o la aptitud de uso

g) Defectos de impresién o tonalidades en el texio del envase primario o
colectivo gue provoque ilegibilidad.

6.1.2.1.3  Quejas por defectos de calidad mayores (Nivel de riesgo 2).

Son ocagionadas por defectos que afectan o reducen la funcionalidad del
producto o no permiten su utifizacion como pueden ser:

a) Ausencia, ilegibllidad o falta de datos propios (contenido de
componenies, claves de producio, Ioies, fechas de caducidad y
fabricacion) del producto en las etiquetas (primaria y colectiva).

b} Defectos gue condicionen la funcionalidad de! producto.

¢} instructivos defectuosos o faltantes en productos cuyo protocole
médico no se emplea en sifuaciones de emergencia.

d) Empague colectivo defectuoso.
8)  Empagues primarios gue ne se pueden abrir.
f)  Productos que no se pueden abrir o rotos.

gy Defectos en el sellado o cierre de bolsa o algln ofro material gue
reguiera estar sellado.

hy  Gior diferente al comin del producto.
on puritos o manchas que afecten la aptitud de uso,

C
iy Contaminacién cruzada (Presencia de componentes ajencs  al
contenido dei producto. mezcla de producte terminado en caja
colectiva).

K} Ausencia de componentes en el contenido del producto.
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6.1.2.1.4  Quefas por defectos de calidad criticos (Nivel de riesgo 2).

Son ocasionadas por defectos por los cuales hay altas probabifidades de que
eluso o exposicion al producto ponga en riesge ta salud del paciente de forma
importarde,

a) Condiclones del producto que pongan en duda su esterilidad {ermpaque
primaric roto e indicadores que denotan esterfidad vialada).

b) Defecios de producto que ponga en riesgo ta salud del usuario.

6.1.2.3 Quejas administrativas.

En éste caso las quejas, son ocasionadas por problemas administratives,
6.1.2.1.5  Quejes administrativas menores (Nivel de riesgo 1),
Quejas sin impacto en leyes o normas sanitarias y/o de comercio viganies.

Errores en facturacion.

[ ]

Entrega del producto después del tiernpo establecido.

Qr

)
} Entrega del producto con algin documento faltante.
)

b} Errores en algin documento aue forme parte del producio {datos del

cerificado, conciflaciones, nombres incompletos, firmas faliantes,
errores de redaccion, efc.)

¢} Fafia de cumplimienio a fneamientos en materia de exporfacicn e
Importacion de dispositivos médicos.

d) Falia de cumplimiento de algun punto del conirato establecido con el
cliente, entre ofros.

Nota: Las quejas de cualguier tipo no se fimian a las enlistadas anteriormente, puaden
considerarse todas aquelias gue concuerden con e concepto o definicion

.2 Hecepcidn de la Quela

6.2.1  El Ejecutivo de Ventas o el area de atencién a clisnies debera realizar el registro de la queia del
cliente en ef formato “Registro de queja® (GAV-FOR-§GC-08-01).

6.2.2 Los registros de quejas deben contener toda la informacion relacionada cor:
= MNombre del dispositivo médico.
# Clave
¢ NOmero de lote
= Fecha de recepcion
a  Cantidad de producto involucrado en la queja.

o  Motivo de la gueja.
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6.3

6.2.3

8.2.4

6.2.5

¢ Nombre y domicilio de quien genera la queja. (Nombre de la empresa queiosa, nombre del
quejoso, teléfono).

s Faclturas

En conjunto con el "Registre de queja” (GAV-FOR-SGC-68-01 } ol Fjecutivo de Ventas debera
entregar la evidencis necesaria que respalde la queja, como son;

¢ Folografias
¢ Videos
= Muestras del producio correspondiente

s Documentos relacionados con la gueja

Al recibir una queja el area de Aseguramiento de Calidad debe confirmar via telsfonica o por corrao
electronice al cliente la recepcion de la misma.

Al concluir fa recepcion de la queja el drea de Aseguramiento de Calidad debe notificar la
informacion recibida at Responsable Sanitario via corres elechrdnico incluyendo las evidencias
racibidas.

La notificacion de la queja al Responsable Sanitario debe llavarse el mismo dia en que se recibe
la queia.

Registro de la Gueia v Asignacidn de Codigo

8.3.1

6.3.3

£l area de Aseguramiento de Calidad al recibir la queja con el “Registro de queja”
(GAV-FOR-8GC-08-01) enviada por el ejecutivo de ventas por medio del correo elactronico o en
fisico, evalua, analiza, y de ser necesario recaba mas informacion del motivo de 1a gueja.

Para dar sequimiento a la queja recibida, la evaluacion se debe realizar en un lapso maximo de 8
dias, para oblener:

s  Resultado de la invesiigacién de la queja.

= Acciones tomadas refacionadas con la queja

El Quimico de Documentacion registra clasifica de acuerdo ai numeral 6.1 v asigna el cadigo a la
queja, caniorme a lo siguisnte:

GAVIGAAAAIGOXY
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GAV= Indica que la gueja corresponde a Planta Gavilan
G Qusia
AdMAL= Afo de recepsidn de la cueja a cuatre digilos.
Q0G= Nimero consecutivo de quejas por afio
XK= Tipo de Queja: Médica (M), por defectos de Calidad (C), AdminisirativalA)
Y= Nivel de riesgo ds acusrdo al tipo de queja.
1= Menor
2= Mayor
3= Critica

Ejemplos:

GAVIQ2020/G01MZ: Queja registrada pertenece a planta Gavilan. en el aflo 2020, ndmero 001
TIPO Médica con nivel de riesgo 2.
GAVIQ2020/002C3: Queja registrada pertenece a planta Gaviidn. en el afio 2020, ntimero 002
TIPO Calidad con nivel de riesgo 3.

GAVIQ2020/003A1: Queja regisirada pertenece a planta Gavilan. en el afio 2020, nimero 003
TIPO Administrativa con nivel de riesgo 1.

investigacidn de la Queja.

6.4.3

En caso de productos maguilados, el drea de Aseguramiento de Calidad debe notificar al personal
respensable de maquilas y al maguilador para que den seguimiento a la investigacion de la queja

en conjunto,

El Responsable Sanitario al concluir el registro de la queja inicia con la investigacion de acuerdo
al procedimiento “Investigacion, Evaluacion, Documentacion y Dictamen de Desviaciones”
{GAV-PNO-8GC-09) acorde al tipo de queja v proceder de la siguiente forma:

Para Quejas Médicas.

6.4.3.1 Ei area de Aseguramiento de Calfidad envia el registro de ta Queja al drea de Asuntos
Regulatorios para iniciar en conjunto la investigacidn conforme al procedimiento
‘Tecnovigilancia”  (GAV-PNO-SGC-16) vy realizar e reporte  del procedimienio
‘Investigacion, Evaluacion, Documentacién y Dictamen de Desviaciones” {GAV-PNO-
S5GC-08).

6.4.3.2 Revisar el reporte de investigacion y entregar el informe al Responsable sanitario para su
autorizacion y se evaluara {a recoleccion del producto.

6.4.3.3 La evaluacion de la recoleccion del producto serd realizada por el Responsable Sanitario
y el Gerente de Produccion quienes deberdn dar aviso al{los) cliente(s) conforme al
procedimiento "Retiro de Producto del Mercado” (GAV-PNG-§GC-10).

6.4.34 Encaso de ser necesario dar aviso a las autoridades sanitarias no debera ser mayor de
10 dias habiles.

Av. Gavitan No. 183, Col. Guadalupe del Boral, Alcaldia lztapalapa, ©.F 09300 Ciudad da México. Vel 56 5501 94 11
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6.4.4  Para Quejas de Calidad,

6.4.4.1

6.4.4.2

65.4.4.3

8444

5.4.4.5

6.4.4.06

6.4.4.7

6.4.4.8

6449

84,410

Elarea de Aseguramiento de Calidad inicia la investigacion en coordinacion con las drsas
involucradas de acuerdo al procedimiento “lnvestigacion, Evaluacion, Documeniacién v
Dictamen de Desviaciones” (GAV-PNG-8GC-09) v el Procedimiento “Acciones Correctivas
y Actionas Preventivas” {GAV-BRO-SGC-043

kI aree de Aseguramiento de Calidad debe realizar la revisién de la documentacion,
muestras de retencion v los certificados de analisis, ias muesires proporcionadas por el
cliente v emitir el reporte de falla,

De ser necesario ef Jefe de Aseguramienio de Calidad solicitar el re-andlisis de una de
lag muestras de refencion del lote relacionada,

En el caso de que los andlisis de producio confirme el incumplimiento a las
especificaciones se comprabara el motivo de la queja.

Sila rmuestra proporcionada por el cliente no cumple especificaciones v la muestra de
retencion cumple con especificaciones, se pueden considerar ios siguientes puntos:

a)  Problemas de almacenale

b} Posible adulieracion del producto.

¢y Falsificacion del producto

d)  Manejo inadecuado del producio fuera de la empresa

e} Usoinadecuado del producto

Dichos puntos seran confirmados a fravés de fa solicitud de informacion y frazabilidad con
los clientes y distribuidores,

Si Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. confirma que la queja no procede debido a

que se enconfraron evidencias como las mencionadas, ésta sera evaluada como
improcedente y solo en los casos que el cliente solicite canje de producio se realizard
previa autorizacion de la direccion de operaciones, y este debera ser coordinado por &l
Encargado de Logistica.

il drea de Aseguramiento de Calidad emitird el reporte de investigacion de queja una vez
ya concluida e incluir al expediente de la queja, haciendo entrega de una copia en un
periodo no mayor de 5 dias después del término de la investigacion al Director Comercial,
Gerentes y Coordinadores de Ventas, Gerente de Produccion y, Gerente Médica (cuando
aplique). Determinara en coordinacién con las areas involucradas las acciones correctivas
de acuerdo al "Procedimiento Normalizado de Acciones Correctivas y Acciones
Preventivas” (GAV-PRNO.BGC-04).

El Responsable Saniterio intervendréd en todos los fipos de guejas manieniendo siempre
informado a las areas involucradas.

En el caso de que la queja sea critica y se haya determinado un retiro de producto, el drea
de Asuntos Regulatorios  procedera a notificar a la autoridad sanitaria el retiro del
producio, conforme a lo dooumentado en el procedimiente “Retiro de Producio del
Mercado” (GAV-PHNO-SGO-10).

1 area de aduana del almacén de producto terminado sera la encargada de recolectar el
producto en los casos en los que aplique en coordinacion con el Fneargado de Logistica
& inspeccion de la calidad vy resguarda el producto rechazado proveniente de un retiro o
gueja.
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6.4.4.11 tldrea de aduanas del almacén de producio terminado seré la encargada de realizar los
canjes solicitados v entregar evidencia de recibo del canje del producto al Responsable
Sanitario.

6.4.4.12 Eb drea de Aseguramiento de Calidad asegurard la implementacion v medicion de la
efectividad de las acciones correctivas documentandolas de acuerdo al procedimiento
“Investigacion, Evaluacion, Documentacion y Dictamen de Desviaciones” (GAV-PNG-
SGC-08),

6.4.5 Para QGuejas Adminisirativas

8.4.5.1 Ef drea de Aseguramiento de Calidad realiza la clasificacion de la queja al determinar que
se trata de un Queja de tipo Administrative realizard el registro de queja correspondients
y la envia al area administrativa correspondiente, dando seguimiento al establecimiento y
cumplimiento del procedimiento “investigacién, Evaluacion, Documentacion y Dictamen de
Desviaciones” (GAV-PNQ-8GC-08), v el procedimiento "Acciones Correctivas y Acciones
Preventivas” (GAV-PNQ-8GC-04),

8.4.5.2 Elresponsable del area donde ocurrid ia desviacion sstablece ias correccionss s tomar de
acuerdo al procedimiento “Acciones Correctivas y Acciones Preventivas’ {(GAY-PNC-
3GC-04) y al "Procedimiento Normalizado de investigacion, Evaluacion, Documentacion y
Dictamen de Desviaciones” {GAV-PNG-8GC-09) v las enfrega al area de Aseguramiento
de Calidad.

6.5 Respuesta al clienfe

6.5.1 [kl area de Aseguramiento de Calidad debe enviar la respussta al cliente en un pericdo no mayor
de 30 dias habiles. Formato "Respuesta al cliente” {GAV-FOR-SGC-08-02}.

6.5.2 El area de Aseguramiento de Calidad debe enviar junio con la respuesta al Cliente la “Encuesta
de satisfaccion al ciiente” GAV-FOR-8GC-13-02).

6.5.2.1 En esta encuesta ef cliente clarificara el servicio a la respuesia de la queja de la siguiente
manera;

1 Fésimo
2 Buseno
3 Excelents

6.5.2.2 El resultado de esta encuesta indicara el grado de satisfaccion del cliente respecto a la
atencion de la qusja emitida. Estos resultados se agrupan en 3 rangos donde al area de
Aseguramientio de Calidad evaluara fa necesidad de realizar las mejoras pertinentes en
caso de tener resultados bajos, como se indica en la siguiente tabla:

Av. Gavitdn No. 1583, Col. Guadaiupe del Moral, Alcaldis Rziagaiapa, C.F 08200 Ciudad ds México, Tel: 55 55 01 94 11
Dovuments confidencial propledad de industrias Nadiongles Plasticas A de CV,, queda profibide su uso, dividgacion ylo reprodiuccidn tofal o parcial sin proevia autorizacisn,

GAVFOR-SGC-06-01




Cadign (Version):
Procadimisnis Hormalizads de Operacidn GAV-PHO-BGO-08 (02)

Fagina 1G /13

CONTROL Y MANEJO DE QUEJAS S ————

Calidad

Feasimo Visita clients

Implementar mejora al

Galtl Bueno o Satisfactorio procaso de atencion a la
queja
. . . Minguna. El proceso es el
12a15 Excelente 9 proGes

adacuado.

6.5.2.3 La encuesta contestada por el cliente se resguardara con el expediente de fa quela.

8.6 Emision de Quela a provesdorss de Industrias Nacionales Plasticas 8.4 de C.V.

6.6.1 Elérea que detecte un incumplimiente de un servicio proporcionade a Industrias Nacionales Plasticas
B.Ade C.V. debe registrar conforme al formato “Reporte de Producto No Conforme {GAY-FOR-SGO.-
14-01}.

6.6.2 ki Quimico de Documentacion asigna el cadigo al reporte de Queja oara el proveedor, ia cual es
alfanumérica vy se establece de acuerdo a o siguiente:

GAVIPNG | ANG 1 X000V
En donde:
ZAV=Gavilén
PNC= Producto No Conforme
ARO= El afio con 4 digitos
XEX= Consecutivo por afio con Z digitos
¥ = Proveeador

i Interno

Ejemplos:
GAVIENC / 2020/ 012-P: queja numero 12 registrado en el 2020, aplicado a proveador

Nota: El nimero consecutivo de |a queja a proveedor sera registrado de manera individuai a la
gueja recibida por un cliente.

A Gavitan No, 153, Ool. Guadalups del Moral, Alcsidia ltapalaps, C.F 69300 Cludad de IRexico. Vet 60 56 01 94 41
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6.5.3 Seguimiento

6.6.3.1 ElQuimico de Documentacion realiza el registro para el seguimiento de s queja en el archivo

"Control y Seguimniento de Quejas” Ver anexo 0.1

6.8.3.2 ki drea de Aseguramienio de Calidad efectuara una revision semestral de las quejas
registradas, para identficar problemas especificos o recurrentes vy tomer las medidas
necesarias considerando la siguiente informacion indicada en el electrdnico “Control v

Mo

Seguimiento de Quejas” " Ver anexo 10.1

6.6.3.3 Causa Raiz de acuerdo al Reporte de investigacidn Método, Mano de Obra,

Ambiente, Maguina, Medicion {(6M).

Matariales, Medio

Nota: 8i no existe un recurrencia en las Guejas no se llevara 3 cabo una reunion con lag 4reas

involucradas y solo se colocara en el Reporte que no hay accionaes a seguir

6.7 Reporte de Tendencias

6.7.1  EiResponsable Sanitario deberd Supervisar que por cada queja recibida se realicen las investigaciones
correspondienies y asegurarse de que se implementen las acciones correctivas y preventivas
necesarias, y gue se establezca un sistema para medir la efectividad de las accionas empleadas.

672 ElI Jefe de Aseguramiento de Calidad debe realizar un reporte mensual de tendencias para el

Responsable Sanitario considerande lo siguiente:
&) Tipo de Queja (Calidad, Médica, administrativa)
) Area responsable
} Causaraiz/ Area
d) Numero de desviacion relacionada.

} Numero de CAPA relacionada.

fy  Quejas cerradas en tiempo y fuera de tlempo

fv. Gavitan No, 153, Cel. Guadaiupe dei Moral, Alesldia iztapalapa, .7 09300 Ciudad de México. Tel: &5 55 01 64 11
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8.1 GAV-FOR-3GC-08-01 Registro de Queja

8.2 GAV-FOR-8GO-08-02 Respuesta a Clienis

5.3 GAY-FOR-8GC-08-03 Encuesia de satisfaccion al cliente
8.4 GAV-FOR-SGC-G8-04 Queja a Proveedores
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.14 Norma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimienios
dedicados a le fabricacion de dispositivos médicos. 6.11.7, 84.1.10, 855, 8551, 8552, 8553, 8554,
8555 8556, 132, 1321, 1522, 13.2.3,13.2.4, 1325, 13.26.

2.2 150 9001:2015 Sistemas de Gestién de 1 Calidad-Requisitos,

8.2 Reglamento de insumos para la salud.

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

10. ANEXOS

10.1 Control y Seguimiento de Quejas

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DE CAMBIOS
02 GAVIACIZ2021-003-B
FIN DE ESTE BOCUMENTO
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