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1. PPOBJETIVO

Establecer los lineamientos a seguir para elaborar los Reportes generados por Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V., para la Calificacion, Verificacion y la Validacién de los elementos
de sus procesos productivos.

2. ALCANCE

El presente Procedimiento aplica para la elaboracion de los Reportes que sean emitidos por
Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. Av. Gavilan No. 153, Col. Guadalupe del Moral,

Alcaldia Iztapalapa, C.P 09300 Ciudad de México Para Calificacién, Verificacion y Validacién de

todos los aspectos concernientes a sus procesos de fabricacion.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURA.

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

3.2 Calificacién.: Evaluacion, verificacion y documentacién 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 Desviacién.: Es el no cumplimiento de un requisito previamente establecido.

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

Av. Gavilan No. 153, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia Iztapalapa, C.P 09300 Ciudad de México.
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3.7 Logotipo.: Elemento grafico que identifica 2 una persona, empresa, institucion o producto vy oue puede
nclulr simbolos claramente asaclados 2 o que representa,

3.8 Numeracidn arabiga occidental.: Sistemna de numeracion de tipo decimal gue ufiiza los simbolos 0,
1,2.3,4,5 6,7, 8, v9ylacombinacion de 4stos para exprasar un numerc,

3.9 Procedimiento Normalizado de Operacién.: Documento que contiene las instrucciones necesarias
para levar a cabo de manera reproducible una operacion.

3.10 Puesto de trabajo.: Denominacion del lugar ocupacional que cada elemento del personal ooupa ern
el organigrama de una empresa, institucion o entidad desarroliando actividades v con responsabilidades
aspesificas.

311 Registro.: Documento que presenta resullados obtenidos o proporcions svidencia de actividades
desempefiadas.

3.12 Revalidacion.: Repeticion de la validacion del proceso para proveer un aseguramiento de gue los
carmbios en el proceso/equipo infroducidos de acuerdo con los procedimientos de control de cambios
no afecten adversamente las caracteristicas del proceso vy fa caiidad del producto.

3.13 Sistema de Gestibn de Calidad.: Parle del sistema enfocada a dirigir y controlar una organizacion
en relacion con ia calidad.

3.14 Subtitulo.: Titulo secundario gue ss encuenira comprendido en el alcance de un titulo principal y que
da a conocer el nombre o asunito de una parte de éste.

318 Titule.: Palabra o combinacion de palsbras con gue se da a concoer el nombre o asunio de un
dosumento o de alguno de sus apartados.

3.16 Validacidn.: Evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso especifico se obliens
un dispositivo médico que cumple consistentemente y reproducible con las especificaciones y atributos
de calidad.

RESPONSABILIDADES,
4.1 Del Responsable Saniario.

4.1.1 Autorizar el presents Procedimiento.

4.2 Bet Coordinador de Validacion,

4.2.1 Aprobar el presente PNO.
4.2.2 Verificar y asegurar el curnplimianio del presente Procedimiento.

Ay, Gavitan No. 153, Col. Guadalups

del Moral, Alcabdia lutapalass, CP 08300 Cludad de exico. Tel: 85 §5 0% 44 11
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4.2.3 Dar a conocer ¢l presente Procedimiento al personal encargado de elaborar ios Heportes
Calificacion, Verificacion v Validacion
4.2.4 Resguardar la documentacion generada por ta ejecucién del presente Procedimianto.
4.3 Cel personal asignado para la elaboracion de ios Reportes de Calificacién, Yerificacion ¥
Yalidacion,
4.3.1 Elaborar los Reportes de Calificacion, Verificacion y Validacion de acuerda con fo establecido
en @l presente Procedimianto.

FRECUENCIA

5.1 Cada que Cada que se requiera realizar una Calificacion, Verificacion o Validacian,

DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Los Reportes de Calificacion, Verificacion y Validacion deberan derivarse de la ejecucion de los
Protocolos correspondientes, los  cuales deberén estar vigentes vy Autorizados por parte del
Responsable Sanitario al momento de iniciar |z recopilacion de informacion para la elaboracion del
Reporte que corresponda,

6.2 Formato del Reporte.

5.2.1 Los Reportes deberan ser impresos en hojas de pape! bond famafio carta, utilizando ambas
caras de cada hoja y respetando los margenes siguientes:

a Margen superior: 1.5 ¢m
e Margern inferor; 1.5 om
® Margen izquierdo: 1.5 cm
® Margen derecho: 1.5 om
e Encabezado: 1.0cm
® Fie de pagina: 0.5cm

6.2.2 Los Reportes de Calificacion, Verificacion y Validacion.: deberan ser escritos en idioma
espanol y sef impresos por un medio que asegure la jegibitidad del documento y se evite su
alteracion,

6.2.3 Los reportes debsran tenar encabezado.: en fodas las paginas excepio en la portada, aste
encabezado debe tener la sigulente informacion.

6.2.4 Logotipo de Industrias Nacionales Plasticas: Debera ir del lado izquierdo.

§.2.8 Nombre del documento: Nombre del Protocolo que se estd elaborando, Debera escribirse
con lefras mayusculas, tipo de letra Arial tamafio 10, negrita, con alineacion centrada.

6.2.6 Coddigo: Combinacién alfa numérica gue identifica af documento, Deberd escribirse con letra
Arial tamafio 9, con alineacion a la izquierda.

§.2.7 Revision: ldentificacion de la Gltima modificacion o ratificacion del documento. Debera
escribirse con lefra Arial tamano ¢ con alinsacién a la izquierda.

b
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6.2.8 recha de emision: Dfa, mes v afio en que se emite el documento. Fsta fecha debersd ser
igual o posterior & la fecha en que e Responsable Sanitario Autorizara el documenio de
acuerdo con la programacion de actividades correspondiente, y debera escribirse con letra
Arial tarmafio 9 con alinsacion a la izauierda.

6.2.8 Vigencia: Dia, mes y afio, hasta que permanecera vigente v sera aplicable el documento,
Debera escribirse con letra Arlal tamafio 9 con alineacidn a la izoulerda. La vigencia det
Profocolo deberd considerar como méximo 5 afios posteriores a la fecha de su dllima
revision.

8.2.10 Pagina. Debera indicarse e nimero correspondiente & cada pagina y el ndmero toial de
paginas que integran al documento utilizando letra Arial tamafic 9 con alineacién a la
izquierda,

6.2.11 Los Reportes deben llevar pie de pagina. con el nombre y el puesto del personal
responsable de la elaboracion v de fa revision del registio de datos, asi como los espacios
para el registro de las fechas y firmas correspondientes, Deberd escribirse con letra Times
New Roman tamafic 8 con alineacién centrade. Deberd ir en todas les paginas en las que
se ocupen Yo cancelen los espacios correspondientes para el registro de datos solicitados
para la evaluacion de los aspectos a verificar para fa Calificacion o Validacién que
corresponda segun lo establecido en el Protocolo que aplique. En la(s) hoja(s) de fa seccidn
‘Dictamen”, el pie de pagina solo incluird el nombre v el puesio del Coordinador de
Validacion, asf como los espacios para el registro de su firma y fa fecha en que lo hace. Ver
Funio 13 Anexo 2.

8.2.12 Los titulos de las secciones de los Repories.: deberadn identificarse con numeracion arabiga
accidental segiin su orden de aparicion en el documento, iniciando en 1 para el primero yde
maners consecutiva ascenderte para los posteriores. Deberan ser escritos con lstras
negritas, mayusculas, con tipo de letra Century Gothic tamafio 11 color negro, con alineacion
justificada, interfineado sencille, espaciado anterior y posterior §pto.

6.2.13 Los subtitulos de las secciones de los Reportes.: deberdn escribirse con letras negritas
mayusculas, con tipo de letra Century Gothic tamafio 10 color negro, con alineacion
justificada, interlineado sencilio, espaciado anterior y posierior 6pto. Deberan identificarse,
segin su orden de aparicion dentro de la seccidn correspondiente, con letras maylsculas
que antecedan al nombre del subtitulo, iniciando con la letra “A” para el primer subtitulo de
la seccion y consecutive alfabético para los posteriores.

6.2.14 Los pérrafos de los Repories.: deberén escribirse con tipo de letra Century Gothic tamafio
10 color negro, con alineacion justificada, interlineado sencillo, espaciado anterior 6pto v
posterior 12pto. Cuando poesterior al parafo se cologue una lista o tabla, el interlineado
posterior sera de 6pto.

G.2.15 Las listas generadas. deberan presentarse uilfizando vifietas, tener alineacion justificada,
espaciado anterior y posterior 3pto.

6.2.16 £l registro de datos.: debera realizarse con tipo de letra Times New Roman tamafio 9,
negritas, color negro y de acuerdo con lo establecido en el Protocolo correspondiente.

6.2.17 &) registro del cumplimiento o no cumplimiento de los criterios de aceptacion debera
realizarse con {ipo de letra Times New Rorman tamafio 10, negritas, color negro y de acuerdo
con lo establecido en &l Protocolo correspondiente.

8.3 Contenido del Reporte.

6.3.1 Los Reportes de Calificacion, Verificacion y Validacion deberan contener los puntos a

sontinuacion mencionados en el orden en que se indican:
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5.3.2 Portada. Debe incluir el logotipo de indusirias Nacionales Plasticas como fondo en marca
de agua, nombre del Reporte (con tipo de letra Century Gothic tarmafio 28), cédigo del
Documento, fecha de emision y vigencia con lelras maydsculas negritas, tino de letra Century
Gothic tarmadio 20 con alineacion centrade.

8.3.3 Conlenido. Se enlistan los termas vy subtemas contenidos en el Reporie, asi como el nimero
de pagina en gue se inicla cada uno de elios. Deberd escribirse con letra Century Gothic
tamafio 10

6.3.4 Antecedentes.. Se menciona el mes (0 los meses) y el afio en que se realiza la Calificacion
o Validacion a gue corresponds el Reporte que se estd elaborando vy se indica, an caso da
existir, ¢l reporte inmediato anterior v las causas de la elaboracicn de uno nuavo.

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

8.3.6 Calificacion, Verificacion o Validacion.: Se desarrolla la Calificacian, Verificacion o
Validacion, segtn corresponda, del elemento de interés. Basandose en lo establecido en al
Protocolo que corresponda, se verifican y evalGan los aspectos gue se indiquen vy se registra
si se cumple o na con los criterios de aceptacion establecidos.

6.3.7 Desviaciones.: Deben registrarse todas las desviaciones enconiradas durante fa Calificacion,
Verificacion o Validacion, la Accién Correctiva para cads una de ellas v su clasificacion
(Desviacion Critica o Desviacidn No Critica) de acuerdo con el Sistema de Calidad de la
empresa y con las BFF vigentes. En caso de no encontrarse Desvigcionss Criticag ni
Desviaciones No Criticas, se cancela el espacio para registro de Desviaciones con una linea

diagonal de color negro.

6.3.8 Dictarmen.: Se menciona la calificacion obtenida (Aprobatoria o No Aprobatoria) con base en
la informacion recopiiada v en los resultados obienidos. Se indica, ademas, sl asiatus que
se le da al aspeacto gue se esté Calificacion, Verificacion o Validacion.

6.3.9 Mantenimiento del estado calificado, verificado o validado.: Se enlistas las condiciones bajc
las cuales se mantendré vigente la Calificacion, Verificacion o Validacién que corresponda.

6.3.10Condiciones de recalificacion, verificacion o revalidacion.: Se enlistan las situaciones gue al
presentarse, requeririan una Recalificacion o Revalidacion.

&.3.11Aprobacian.: Se hace mencion de que el personal que firma en esta seccion esta de acuerdo
con los resultados obtenidos y con el Dictamen de la Calificacion, Verificacion o Validacion,
segun corresponda. Se incluyen Jos nombres y los puestos de trabajo del personal
encargado de la Elaboracion, la Aprobacién {debe inciuirse al Responsable del (las) Area(s)
involusrada(s)) y ta Autorizacion (forzosamente el Responsable Sanitario) del documento y
fos espacios para que el personal mencionado regisire su firma y fa fecha en que fo haca.
En caso de que personal ajeno al Departamento de Validacion haya astado a cargo de la
elaboracion del Reporte, el Jefe de Validacion deberd estar a cargo de la Aprobacion del
mismo.
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para Calllicacion,
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8. FORMATOS

PRO-VAL-02 (01)
Del punto 7.1 hasta 7.17.

Contenido del Reporie de
Acuerdo a su Aplicacion
{Calificacién, Verificacion o
Yalldacién)

Bel punto 8.1.1 hasta 8.1.10.

Acuerdo a su Aplicacian y
Contenido,
{Calficacién, Verficacion o
Validacion) .

Fin.

8.1 GAV.FOR-VAL-0Z-01 “Reporte para la Calificacidn, Verificacion o Validacion”

8. REFERENCIAS

9.1  Norma  Oficial  Mexicans

NOM-241-38A1-2012, Buenas pricticas

establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos méadicos.
8.2 150 8001:2015 Sisternas de Geslion de la Calidad-Reguisitos.

8.3 Leygeneral de Salud.

8.4 Reglamenio de insumas para la saiud,

fabricacion  para

8.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.
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10, ANEXG 1,

10.7 Encaberado

Codigo: I" (.53 o
Revision:
MOMBRE DEL DOCUMENTO Fecha de emision:
Vigencia;
| [Pagina:
{ /

! f

777 om 423 cm

f
3.51 cm

251 cm

Av. Gav
propiadad de

Tel 85 8501 64 14
On idal o ; sin praviz autorizacion
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10011 Ejemplo. Modo de Codificacion.: REA-VAL-UEHA
identificador Significado

R Tipo de Documentos. La letra "R" indica gue se traia de un Reporte.
Indica s el documento hace referencia a una Calificacion Verificacion
o a una Validacion, esto de acuerdo con lo siguiente:

'S C:indica que se trata de una Calificacion.
VF: Indica gue se trata de una Verificacion.
V. indica gue se& trata de una Vailidacion.
Aspecto que se estd Calificando o Validando de acuerdo con o
siguienta:
A: Arsas. M: Métodos Analiticos.
C: Sisternas Computarizados. 3: Operacion,

A 3 Disefo, P: Procesos,
Er Desempefio. R: Proveedores.
[ instalacion. 51 Sistemas Criticos.
L: Limpieza.

NAL- Departamento de Validacion,

Consecutivo del nimera de Raporte para la Calificacion, Verificacion
o Validacion del mismo aspecto (perc aplicado en casos especificos

01 disiintos) para la misma razén social. Debera ser 01 para ef primer
Reporte elaborado y consecutivo ascendente para los Reportes
subsecueantes.
Recalificacién o Revalidacion correspondiente  para el mismo
aspecto (Areas, Desempefio, Proceso, efc.) y para el mismo caso

IA especifico (Area de Esteriizacién.) Calificado o Validado. Iniciars con
‘IN para la primera Calificacion o Validacion, “/B” para la primera
Recalficacion o Revalidacion, y consecutiva alfabética para las
Recalificaciones o Revalidaciones subsecuenies.

10.1.2 Recalificacion, Reveriflcacidn o Revalidacion.
Se identifica con la letra que corresponda & la Recalificacion, Reverificacidon o Revalidacion del
mismo aspecio v para el mismo caso especifice de acuerdo con lo siguienie:

= Se debera utitizar la lefrs "A” cuando se trate de la primera Calificacion o Vaidacion.
« Se debera utilizar la letra "B” cuando se trate de la primera Recalificacion o Revalidacian, y
8l consecuiivo alfabético para las Recalificaciones o Revalidaciones subsecuentes.

Ay, Gayil
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10.2 Fecha de Emision v Vigencia,

10.2.1 Ejemplo. Fecha de emisién y vigencia,
WGG‘@GTM 2012

M’”ﬂﬂf N\a

/

Nuameros gue indican el dia en que se Primeras fres letras del mes Numeros que indican el afio

emite el Plan Maestrrj de Validacion an que se emite e Plan 2n que se emite el Plan

thilizando dos digitos. Maestro de Validacion, Maestro de Validacion
utilizando cuatro digitos,

E101, 02,03 .04 .05 06 07 08 08 Ej. Para mayo seria MAY.

0 et £} 2012

103 Namers de Pagina.
Pagina: #de X

Nuamero de la Namero de
pagina aciual paginas totales
10. ANEXO 2. del documento. del documento.

0.4 Pie de Pagina: Ple de pagina para las hojas en las que se registren los datos solicitados v el
cumplimiento o no cumplimiento de tos criterios de aceptacién establecidos en el Protocolo. Este pie
de pagina no aphca para la{s) pagina(s) de la seccion “Dictamen”.

‘Realizado Por; 0.4 om - Revisado Por:
Firma " 203 om Firma
Nombre Nombre
Puesto 2 Puesto
Fecha: 1.15 cm Facha:
757 cm 7.57 cm

,:W Guv Iém l\.o ioS Co‘ £;< adal ;:? dei fiferal, Alcaldia Iztapaisga, C.P 09300 Ciadad
o Kasticas 5 = O i ii sin previa sultizecion
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ELABORACION DE REPORTES, VALIDACION.
10.5 Ple de pagina pars Ials) hojals) de la seccidn *Dictamen®.
o Elaborado Por: 0.4 cm “"zrw

B 2.32 em
Firma

Nombre
Fuesto

Fecha: 15 om .

{

G863 cm

; VERSION NUMEROC DE CONTROL DE CAMBIOS
1. HISTORICO DE CAMBIOS

o2 GAVIACIIG6Z1-003-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO

Tal 85 5501 94 14
in previa ationizacan
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