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1.

OBJETIVO
1.1 Establecer los lineamientos a seguir para elaborar los Protocolos generados por Industrias Nacionales Plasticas
S.Ade C.V. para la Calificacion, Verificacion y Validacion de los elementos de sus procesos productivos.

2.1 El presente Procedimiento aplica para la elaboracion de los Protocolos que sean emitidos por de Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V. Av. Gavilan No. 153, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia |ztapalapa, C.P 09300
Ciudad de México. Para la Calificacion, Verificacion y Validacién de los aspectos concernientes a sus procesos de

2. ALCANCE
fabricacion.
3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Anexo: Informacion que constituye un tipo de soporte enciclopédico, que aporta datos relacionados con algun o
algunos apartados del Procedimiento Normalizado de Operacion, pero que no es un apartado de éste en si mismo

3.2 Calificacion: Evaluacion, verificacion y documentacion de que las cualidades o caracteristicas de los sistemas,
equipos e instalaciones cumplan consistentemente con especificaciones establecidas.

3.3 Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

3.4 Criterios de aceptacion: Condiciones, especificaciones, estandares o intervalos predefinidos que deben
cumplirse.

3.5 Desviacion: Es el no cumplimiento de un requisito previamente establecido.

3.6 Difusion: Acciones necesarias para dar a conocer el PNO correspondiente y hacerlo publico.

3.7 Logotipo: Elemento grafico que identifica a una persona, empresa, institucion o producto y que puede incluir
simbolos claramente asociados a lo que representa.

3.8 Numeracion arabiga occidental: Sistema de numeracion de tipo decimal que utiliza los simbolos 0, 1, 2, 3, 4, 5,
6,7, 8, y9ylacombinacion de éstos para expresar un nimero.
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1.9 Procedimiento Normalizado de Operacién: Documento que contiene fas inslrucciones necesariag para Hevar a
cabo de manera reproducible una aperacion.

3,10 Puesto de trabajor Denominacion del lugar ocupacional que cada elemento del perscnal ocupa en el
organigrama de una empresa, institucion o entidad desarrollando actividades v con responsabifidades espacificas,

341 Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades desempefiadas.
342 Revalidacion: Repeticidn de la validacidn del proceso para proveer un aseguramiento de que los cambios en &l
proceso/equipo introducidos de acuerdo con ios procedimientos de control de cambios no afecten adversamente

fas caracteristicas del procese vy la calidad de! produsto,

3.13 Subtitulo: Titulo secundario que se encuentra comprendido en e alcance de un titulo principal y que da a conocer
el nombre 0 asunto de una parte de éste,

314 Tituwlo: Palabra o combinacion de palabras con que se da a conocer el nombre o asunio de un documento o de
alguno de sus apartados.

3.15 Validacidn: Evidencia documentada que demuesira que a través de un proceso especifico se obtiene un
dispositive médico que cumple consistentemeante y reproducible con las especificaciones vy aiributos de calidad.

RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Responsable Sanitario.
419 Autorizar el presente Procedimiento.

4.2 Es responsabilidad de! Coordinador de Validacion,
424 Aprobar el presente PNO.

4.2.2  Verificar y asegurar el cumplimiento del presente Procedimiento.

4.2.3  Dar a conoger el presente Procedimienio al personal encargado de elaborar los Protocolos para
Calificacién y para Validacion,
4.2.4  Resguardar la documentacion generada por la ejecucién del presente Procedimiento.

4.2.5 Elaborar fos Protocolos para Calificacién v para Validacion correspondiantes al Departamento de
Validasion de acuerdo con fo establacido en el presente Procedimients.
4.3 b5 responsabiiidad del Coordinador de Control Documental,

4.3.%  Dar de alta ante el Sistema de Gestion de Calidad el presente Procedimiento y administrar el control de
tas Coplas Autorizadas para su tifusion.

My,

Documento confidancial sronied

vilan Mo,

datupe det Morad, Alcsldia (ziapaiapa, C.P 03308 Cludad de M
BRI ;

Tel: 55 558194 11
Ade 0V queda proaibido su uso, diviigacion o repmd =0 i

SUCIE! SN Srein

toeigasion,

FOR-SGC-06-01




Codigo (Varsion),
GAY-PNO-VAL-OT (02)
Provedimiento Normalizado de Operacién Paginag 3/ 10

ELABORACION DE PROTOCOLOS. Def;i?gf’;;}?g&%g;‘)ﬁ

gl

&5

4.4 Es responsabilidad de los Responsables de Arsa:

4.4.1  Seguir los lineamientos establecidos para ia elaboracion de los PNO's de industiias Nacionales Pigsticas
\_':.t!"'\ (jb u.V‘

FRECUENCGIA

5.1 Cada que se requiers realizar una Calificacion, Verificacion o Validacion.

DESARROLLO DEL PROCESQ

t.1 Formato del protocolo

.11 Los Profocolos deberan ser impresoes en hojas de papel bond tamafio carta, ulilizando ambas caras de
cada hoja y respetande los mérgenes siguientes:

#.4.4.1 Margen superior:  1.5com
6.1.1.2 Margen inferior. 1.5 om
8.1.4.3 Margen izquierdor 1.5 cm
6.1.1.4 Margen derscho: 1.5 cm
§.1.1.8% Encabezado: i.0om
B8.1.1.8 Pie de pagina: 05cm

6.1.2 Los Prolocolos para Calificacion, Verificacion y Validacion deberdn ser escritos en idioma espafiol
castellano y deberan ser impresos por un medio gue asegure su legibilidad vy evite su alteracion

6.1.3 Los Protocolos deberdn fensr encabezado en iodas las paginas excepto en la porlada, sste
encabezado debe tener la siguiente informacién de acuerdo con fo establecido en el Ariexo 8.1 al 8.3

6.1.3.1 Logotipo de Industrias Nacionales Plasticas 5.A de C.V. Debera ir del lado izquierdo.

6.1.3.2 Nombre del documento: Nombre del Protocolo que se esia elaborando. Deberd escribirse con
letras mayusculas, tipo de letra Arial tamafio 10, negrita, con alineacion centrada.

8.1.3.3 Codigo: Combinacidn alfa numérica que identifica al documento. Debera escribirse con leira Arial
tamafio 9, con alineacion a la izauierda

6.1.3.4 Revision: ldentificacion de la Gltima modificacion o ratificacion del documento. Deberd escribirse
con felra Arial tamafo 8 con alineacion a la {zauierda.

6.1.3.5 Fecha de emision: Dia, mes y afio en que se emite el documento. Esta fecha debera ser igual o
posterior a la fecha en gue el Responsable Sanitaric Autorizara el documento de acuerdo con la
programacion de actividades carrespondiente, vy debera escribirse con letra Arial tamafo 9 con
alineacion a ia izguierda.

8.1.3.8 Vigencia: Dia, mes y afio, hasta que permanecers vigente v serd aplicable &l documento. Deberd
ascribirse con letra Arial famano 9 con alineacidn a la zquierda. L.a vigencia del Protocolo debera
censiderar como maximo § afios posteriores a la fecha de su Oltima revision,
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6.1.4

6.1.6

8.1.7

6.1.9

8.1.10

g.1.11

acimania coniide

6.1.3.7¥ Fagina: Deberd indicarse el ntimero correspondiente a cada paoina v el nOmero total de Aginas
¢ g

que integran al documento yiilizando letra Arial tamafio § con alineacién a la izouisrda,

Log Protocolos deben llevar pie de pagina con el nombre y el puesto del personal responsable del registro
de datos y de la revision de éstos, asf como los espacics para el registro de las fechas y firmas
correspondientes. Deberd escribirse con fetra Times New Roman tamafio 9 con alineacion centrado.
Debera ir, dnicamente, en todas las pdginas en las que se establezcan los formatos y los espacios
correspondientes para el registro de los datos necesarios para la evaluacion de los aspeactos a verificar
para la Calificacion o Validacidn gue corresponda. En la(s) hoja(s) de la seccitn “Dictamen”, el pie de
pagina solo incluird el nombre v el puesto del Jefe de Validacidn, asi como los espacios para &l registro de
su firma y la fecha en que lo hace. Ver Anexo 8.4,

Los titulos de las secciones de los Protocolos deberan identificarse con numeracion arabiga occidental
segun su orden de aparicion en el documento, iniciando en 1 para el primero vy de manera consaculiva
ascendente para los posteriores. Deberdn ser escritos con letras negritas, maytscuias, con tipo de letra
Century Gothic tamafio 11 color negro, con alineacion justificada, intarlineado sencillo, espaciado anterior
y posterior Bplo.

Los subtitulos de las seccionss de los Protocolos deheran escribirse con letras nagritas mayisculas, con
tipo de letra Century Gothic tamafio 10 color negro, con alineacion justificada, interiineado sencillo,
espaciado anterior y posterior 8pto. Deberan identificarse, segun su orden de aparicion deniro de Ia seccidn
correspondiente, con letras mayisculas que antecedan al nombre del subtitulo, iniciando con la letra “A”
para el primer subtitulo de la seccidn y consacutivo alfabético para los posteriores.

Los parrafos de los Protocolos deberan escribirse con tipo de letra Century Gothic tamafio 10 color negro,
con alineacion justificada, interlineado sencilio, espaciado anterior 6pto y posterior 12pto. Cuando postarior
al parrafo se coloque una lista o tabla, el interlineado posterior seré de 6pto.

Las listas generadas deberan presentarse ulilizando vifietas, tener alineacion jusiificada, espaciado
anterior y posterior 3pto, excepto el tllimo elemente de la lista, gue tendra aspaciado posterior de 12plo.
Eftexto contenido en las tablas que se presenten en el Protocolo debera tener tipo de letra Century Gothic
color negro con tamafio 8, 9 o 10 de acuerdo con el tamafio de fa celda que o conienga.

Contenido del Protocolo.

Los Protocolos para Calificacidn, Verficacion y Validacian deberan tener el siguiente contenido v en el
orden en que se menciona:

6.1.11.1 Portada: Debe inclulr el logotipo de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. como fondo
en marca de agua, nombre del Reporte (con tipo de letra Century Gothic tamafo 26), codigo
del Documento, fecha de emisién y vigencia con letras mayisculas naegritas, {lipo de latra
Century Gothic tamafio 20 con alineacion centrado,

5.1.11.2 Agprobacion para la Ejecucién del Protocolo: Debe incluir la firma de aprobacion de las
parsonas que Elaboran, Aprueban v guien Autoriza ef Protocolo.
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£.1.11.3 Conienido: Se enlistan los temas v subtemas contenides en el Profocolo, asi como e
numero de pagina en que se inicia cada uno de ellos. Debera escribirse con leira Century
tsothic tamadic 10.

6.1.11.4 Objetive: Se especifican los propositos y las meatas que se pretenden alcanzar con la
Calificacion o Validacidn carrespondiante v con ia sjecucion del Pralocolo que se asté
alaborando,

6.1.11.5 Alcance: Se mencionan todos los aspectos a los que aplica la ejecucion del Protacolo que se
asté elaborando.

6.1.11.6 Antecedentes: Se menciona el mes y el afio (de acusrdo con la programacién de actividades
correspondiente) en que se genera el Protocolo que se esta elaborande y se indica, en caso
de existir, el Protocolo inmediato anterior v las causas de su Revision o de |z elaboracion de
UNG nUevo.

5.1.11.7 Responsabilidades: Se establecen las obligacionss del personal involucrado (de acusrdo al
organigrama de la empresa) para la Calificacién o Validacién correspondiente v para la
ajecucion dei Protocelo gue se esté elaborando.

8.1.11.8 Definiclones y Abreviaturas: Glosario de términos y abreviaturas utilizados en la redacaion
del Protocolo que se esté elaborando y que se considere necesario definir para la correcta
comprension & interpretacion del Protocolo y del(los) Reportels) que de su ejecucion se
deriven, L.os términos y abreviaturas deberan escribirse con letra cursiva y las definiciones y/o
significados con letra normai.

6.1.11.9 Referencias: Lisia de documentos oficiales (Normas, Farmacopea, Leves, Reglamentos,
etc.) y no oficiales, infernos y externos, que son utilizados como sustento de lo que se
establece en el Protocolo.

6.1.91.10 Vigencia: El lempo que se mantendra vigente el contenido del protocolo.

g.1.11.11 Mantenimiento del Estado Calificado, Verificado o Validado: Se enlistan las condiciones
bajo las cuales se mantendré vigente la Calificacion, Verificacion o Validacidn gque corresponda.

841112 Condiciones de Recalificacion, Reverificacién o Revatidacion: Ss enlistan las
situaciones, que al presentarse, obligaran a una recalificacion, reverificacian o revalidacion
segln corresnonda,

6.1.11.13 Descripcion: Se hace una descripcion general del elemento a validar o calificar. Este punto
puede ser incluido en ! Protocolo yio en el{los) Reporte(s) que de su ejecucion se derive(n).

&.1.11.14Plan de trabajo: Se enlistan cada una de las actividades a realizar para la Calificacion o
Validacion en orden secuencial y se menciona de manera general la forma de presentar el
Reporte corraspondienie.

6.1.11.15 Calificacion, Verificacion o Validacion: Se presentan los formatos para el desarrollo de i
Calificacion, Verificacion o Validacion, segun corresponda, del elemento de interés. Dentro del
desarrollo de la calificacion, verificacion o validacién se deben mencionar los aspectos a
verificar y/o evaluar, los criterios de aceptacion y los espacios correspondientes para el registro
del cumplimiento o no cumplimiento de los criterios de aceptacion de cada aspecio a verificar
yio evaluar,

e, Gavitan Mo, 183, Col, G
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6.1.11.18 Desviaciones: Se establece la manera de registrar, en e! Reporte corraspondiente, 1as
Desviaciones que se encuentren durante el desarrollo de la Calificacian, Verificacion o
Validacion mediante fa ejecucion del Protacolo gue se esté elahorando.

6.1.11.17 Dictamen: Se presenta el formato a utilizar para dictaminar iz Calificacion, Verificacion o
Validacion como "Aprobatoria” o como "Ne Aprobatoria”.

8.1.11. 18 Aprobacion: Se hace mencion de que & personal que firmara en esta seccion en el Reporte

correspondiente, debera estar de acuerdo con los resultados obtenidos y con el Dictamen de la
Calificacion, Verificacién o Validacion, seglin correspanda.

7. DIAGRAMA DE FLUJO

... Entrada. Salida,
3
inicio. Formato del Protocolo Protocolo Estructurado de
FI-PNO-VAL-O1 (31) Aouerdo a su Aplicacion v
Del punto &1 hasta 5.1.9, Confenido.
{Calificacién, Verificacidn o
Elahoracion de Protocoio Validacién} .
para Calificacién, Contenido dsl Protocolo de
Verificacion o Validacion, Acuerdo a su Aplicacidn
i {Calificacion, Verificacion o
Validacion) Ein, ’
Bel punte 5.1.10 hasta
54.11.18.

3. FORMATOS

B.1 GAV-FORVAL-01-01 “Protocolo pars la Calificacién Verificacidn o Vatidacion”

9. REFERENCIAS

4.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-$5A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados
a la fabricacion de dispositivos médicos.

9.2 FizUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.

8.3 Ley general de Salud,

A, Gavilan No, 183, Cot
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8.4 Reglamento de insumos para la salud.
8.5 130 9001:2015 Sisternas de Gestion de i Catidad-Reqguisitos.

10, ANEROS

101 Encabezado

}-0‘33 G

|Cédigo:

Revision:
MOMBRE DEL DOCUMENTD Fecha de emision:

Vigencia:

\ Pagina;

y | ) J

777 om 4.23 cm

i
251om
|
f
3.51 cm
10.2 Codiga:
Ejemplo, Para el codigo: PCA-VAL~O1/A
Identificador o L Significado
P Tipo de Documentos. La letra " indica que se traia de un Protocolo,

Indica si el documento hace referencia a una Cafificacion, Verificacidn o a
' una Validacién, esto de acuerde con lo siguiente:

: indica que se trata de una Calificacion,

an No. 153, Col. Guadaltupe dal Moral, Alcaldia bz
Cocuments confidaencizl progiessd de Industrias i cas SAds OV, queda o

México.
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F Indicae que se trata de una Verificacion.
Ve indica que se trata de una Validacion,

Identificador Significado

Aspecto gue se Califica o Valida de acuerdo con lo siguiante!

A Areas. M Matodos Analiticos.
C; Bistemas Computarizados. 0 Operacion,
A 0 Disefio. F: Procesos.
E: Desempefio. R: Proveedores.
I instalacion. 3 Sisternas Criticos.

L. Limpleza,

-VAL Departamento de Validacion,

Consecutive del nimero de Protocolo para la Calficacion, Verificacion v
-1 Validacion deberd ser 01 para el primer Protocolo slaborado v consecutive
ascendente para los Protocolos subsecuenies.

Revision correspondiente para el mismo Frotocolo. Iniciard con /A para la
1A primera vez gue se elabora el Profocolo, /8 para la primera Revision v
consecutiva alfabética para las Ravisiones subsecuentes.

Revisidn.

Se identifica con la letra gue corresponda a la Revision del Protocolo y la fecha en que éste es emitido, de
acuerdo con el siguiente ejemplo:

AT3ENEZOYY

e Se debera utilizar la letra "A” cuando se frate de la primera vez que se emite el Protocolo.

« Se deberd utilizar fa letra “B” cuando se trate de la primera Revisidn del Protocolo, v de manera
consecutiva alfabetica para las Revisiones subsecuentes,

= [La fecha deberd indicar dia (dos digitos ejemplo; 01, 02 efs.}), mes (las ires primeras lstras, tipo
maydscula ejemplo; ENE, FEB, ete) y afo (cuatro digiies), utilizando numeracion arabiga occidental

atupe dei Moral, Alealdiz iz
icas A de OV, 0

As, Gavildn Nao, 143, Cal Gu
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Docmentc confldencipl propsdad de Induesiras Nacios &l

tal o parcial sin 2 autorzacion

thido 50 s, divalgacion yio reprodicoion {ole
GAY-FOR-SGC-06-01




Cadigo (Version):
GAV-BMNOYVALDT (02}

Py ediey ianin Normatizacde de e ~iAn A N
Procedismiento Normalizado de Gperacion Pagina 9/ 10

Departamento emisor:

:@« :
E %ﬁgﬁ % % ﬁ%: ELABORACION DE PROTOCOLOS. VALIDACIGN

10.3 Fecha de emisidn v Vigencia

Ejemplo:
08-0CT- 2012

Muameros que indican el dia en gue se Primeras fres letras del mes MNdmeros que indican el afio
emite el Plan Maestro de Validacion an que se amite el Plan an que se emite &l Plan
utilizando dos digitos. Maestro de Validacion, Maestro de Validacion

uillizando cuatro digitos.
£).01, 02,03 .04 ,05 .06 .07 ,08 08 Ej. Para mayo seria MAY.
10 ete. Exj. 2012

Mumera de Pagins

Pagina: # de X

N

Numero de [a Namero de
pagina aciuat paginas iotales
del documento del documento

Av. Gavitan Ne. 153, Col. Guadalups d

Deziimenta confidensial propizdad de lndusitzs Magion

a1 84 11
Sir

e
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1.4 Pie de Paging

Pie de pagina para las hojas en fas que se muestran los formatos para el regisiro de los datos solicitados y &l
cumpiimiento o no cumplimiento de los criterios de aceptacion establecidos en &l Protocoio. Este pie de pagina
no aplica para lals) péginals) de la seccidn "Dictamen’.

Realizado Por: 0.4 om “‘L Revisado Por:
Firma o 2.03 cm Firma
Nombre J Nombre
Puesto Puesto
Facha: 1.15¢cm % | Fecha:
M)

f

7.57 cm

Fie de pagina para la{s) hoja(s) de la seccion “Dictamen”.

!

7.57 om

Elaborado Por: 0.4 Cm“‘{
~ 2.32 cm
Firma
Nombre
Puesio
Fecha: 115 om “IL
\ y /
9.83 cm
YERSION MUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11, HISTORICO DE CAMBIOS
g2 GAVIACI2021-003-8B

Fik DE ESTE DOCUMENTO

Leumnanto confite:

Stiadatupe det Moral, Alcaldia |
nalzs Plastices 5.4 de OV queds

fudad de México.

Tel 55 §
DELSCION tolal o parcisl Sin previa @

144 141
rizacion,
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