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1. OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos a seguir y las actividades a realizar para la planeacion y la ejecucion de la Calificacion
de las Areas de Fabricacion (en adelante llamadas Areas) en que se llevan a cabo las operaciones concernientes
a los procesos productivos de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., esto para asegurar que dichas Areas
cumplen con los requerimientos establecidos por la legislacidn sanitaria vigente de acuerdo con las actividades
que en ellas se realizan.

2. ALCANCE

2.1 El presente Procedimiento aplica para la Calificacion de las Areas de Fabricacién de la empresa Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V. Av. Gavilan No. 153 Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09300
Ciudad de México

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.

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

3.2 Area: Cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas.

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

meédicos.

3.4 Desviacion: No cumplimiento de un requisito previamente establecido.

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

3.6 Fabricacion: Operaciones involucradas en la produccién y acondicionamiento de un dispositivo médico desde la

recepcion de materiales hasta su liberacién como producto terminado.

3.7 Firma autografa: Texto o representaciéon que esta escrita de la mano de su propio autor.

3.8 Organigrama: Representacion grafica de la estructura de una empresa u organizacion. Representa las estructuras
departamentales y, en algunos casos, las personas que las dirigen, hacen un esquema sobre las relaciones
jerarquicas y competenciales de vigor en la organizacion.
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3.9 Procedimiento Normalizado de Operacidn: Documento que contiene las instrucciones necesarias para lievar a
cabo de manera reproducible ung operacion.

2.1 Puesto de trabajor Denominacion del lugar ccupacional que cada elemenio del personal ocupa en al
organigrama de una empresa, Institucion o entidad desarroliando actividades y con responsabilidades especificas,

3.%1 Registro: Documento que presenta resuliados obtenidos o proporciona evidencia de actividades desempefadas.
212 BPF: Buenas Praclicas de Fabricacion,

313 PRO: Procedimiento Normalizado de Qperacidn.

4, RESPONSABILIDADES.
4.1 el Responsable Sanitario.
41,7 Autorizar el presente Procedimiento Normalizado de Operacién.
4.2 Del Birector de Operaciones,
4.2.1  Revisar el presente Procedimiento Normalizado de Operacion,
4.3 Del Gerente de Validacisn.
4.3.1  Verificar y asegurar el cumplimiento del presents Procedimiento Normalizado de Operacidn,

4.3.2  Dara conocer el presente PNO al personal encargado de llevar a cabo las actividades necesarias para la
Calificacion de las Areas de Fabricacion de Industrias Nacionales Plasticas S.A de GV,

4.3.3  Resguardar la informacion generada por la ejecucion del presente PNO.
4.4 Del persenal del Departamento de Validacian.

£4.1  Desarrollar todas las actividades concernientss a la Calificacion de las Areas de Fabricacion de acuerdo
con o establecido en el presante PNO.

4.5 Del Coordinador de Controel documental,

4.5.1  Dar de alta ante el Sistema de Gestion de Calidad el presente Procedimiento y administrar el contral de
las Copias Autorizadas para su difusion,
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5.1 Cada que se genere alguna Recalificacion Reverificacion o Revalidacian correspandiente para el mismo aspecto
(Areas, Desempefio, Proceso, elc.) v para sl mismo caso especifico (Area de Esterilizacion.) Calificade o
Validado. Iniciara con “/A" para la primera Calificacién Verfficacion o Validacién, /B para la primera
Recalificacion, Reverificacion o Revalidacion, y consecutiva alfabética para las Recalificacion Reverificacién o
Fevalidacion subsec,ue;ntesm

6. DESARROLLO DEL PROCESO

8.4 Para el desarrollo del presente Procedimiento, el personal correspondiente tendra las responsabiiidades ya
astablecidas.

8.7 Generalidades.

6.2.1 La Calificacion de las Areas debera ser planeada, sjecutads y dictaminada por el Departamento de
Validacion, debiendo realizar la plansacion y la ejecucion en colaboracion con los Responsables de
F’naduuc;aﬂ y de Calidad de cada Area, y con ios Deparlamentos gue se considere necesario. El
Bictamen de las Calificaciones de las Areas deberd estar siempre a carge del Departamento de
Vatidacion,

6.2.2 ElRssponsable del Departamento de Validacion, en coordinacion con los Responsables de Produccion
y de Calidad correspondientes, hara la planeamon de las actividades necesarias para la Calificacion da
las Areas. La planeacién para la Calificacion de cada Area deberé considerar, tiempos adecuados para
el desarrollo de tas aclividades siguientes:

§.2.2.1 Recopilacion de informacion para la elaboracion del Protocols.

6.2.2,2 Elaboracion del Protocolo y Aprobacién para su ejecucion.

6.2.2.3 [Ejecusian del Protocolo,

§.2.2.4 Elaboracién del Reporte Preiiminar.

8.2.2.5 Informe de Resultados a los Responsabies de los Departamentos correspondientss.
6.2.24.6 Recoleccion de Firmas de Aprobacion y Aceptacion de Resuliados.

6.2.2.7 Correccion de Desviaciones,

6.2.2.8 Verificacion de Correccidn de Desviaciones.

6.2.2.9 Elaboracion del Reporte Final,

§.2.2.10  Recoleccion de Firmas de Aprobacion v Autorizacion.

6.2.3  La Calificacion de las Areas debera desarrollarse de acuerdo con los fiempos establecidos durante la
atapa de planeacidn, en caso contrario esto deberd justificarse,
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8.2.5

6.2.6

PDeberd elaborarse un Protocole nara la Calificacion de cada Class de Area de acuerdo con o
establecido en las BPF aplicables. El Protocolo deberd contener las actividades especificas a realizar,
los aspectos a evaluar, los procedimientos a segulr y los criterios de aceptacidn para la Calificacion del
Area.

Le fa ejecucion del Protocolo se deberd generar el Reporte correspondiente (se dehera generar un
Reporte especifico para cada Area) que haga referencia al Protacolo de cuya ejecucion se deriva.

Cada Area se considerard Calificada sélo cuando se haya dictaminado como “Aprobatoria” la
Calificacion en el Reporte correspondiente. Para que los Protocolos v los Reportes se consideren
validos deben contar con todas fas firmas auldgrafas del personal encargado al menos de lo siguiente:

6.2.6.1 Elaboracion.

§.2.8.2 Aprobacion por parte del Responsable del Departamento de Validacion,
6.2.6.3 Aprobacion por parte del Responsable del Area correspondiente.
8.2.6.4 Autorizacion por parte del Responsable Sanitario.

6.3 Calificacion de las Areas,

5.3.1

§.3.2

6.3.3

6.3.4

§.3.5

6.53.8

Dinsumanio corn

El Coordinador de Validacion realizara el "Programa de Calificacion de Areas” GAV-FOR-VAL-(4-02
asignara al personal encargado de desarrollar cada una de las aclividades necesarias para la
Caiiﬂcamon del Area.

1 personal asignado deberd realizar las actividades necesarias para la Calificaciéon del Area con base
@n los punios 6.3.3 2 6.3.25.

Recopitar la informacion necesaria para la elaboracion del Protocolo correspondiente {de acuerdo con
fa clasificacion del Area) para la Calificacion del Area. La informacion recopilada debera registrarse en
el formato “Registro de Informacion para Calificacion de Areas” codigo GAV-FOR-VALD4-01 v
documentarse como parte del expedienie de la Calificacion dei Area.

Con la informacion recopilada, debera elaborarse el Protocolo para Calificacién, el cual debera tener el
formato y et conlenido correspondientes de acuerds con lo establecido an el “Procadimiento para
Elaboracion de Protocolos” codigo GAV-PNO-YAL-01 y debera considerar al menos los requerimientos
establecidos en la Norma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012 para la clasificacion que corresponda
al Area a Calificar.

Se deberd enfregar ol Protocolo elaborado al persoral encargado de su Revisidn, Aprobacion v

Autorizacion.

Ei personal soficitado en la seccidn "Aprobacion para la Ejecucion del Profocolo” debers revisar el
Protocolo eleborado v aprobario o solicitar que se hagan las modificacionas que considere necesarias
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§.3.7

£8.3.8

6.3.11

6.3.12

6.3.13

6.3.14

6.32.15

8.3.18

Documsnto configencial progie

con base en argumentos gue tengan sustento normativo oficial aplicable, operativo o técnico, (o cual
debera demostrarse.

En caso de que proceda la solicitud de modificacion(es) al Protocolo, éste deberd modificarse y
enfregarsa para su Revision, Aprobacion v Aulorizacion al perscnal corresnondiente.

De no encontrarse sustento normativo oficial, operativo o técnico para realizar aiguna de las
modificaciones solicitadas, o si éstas implican algin incumplimiento a la legislacion aplicable vigente,
no se modificard el documento y el personal solicitado deberd firmar en la seccion correspondiente para
la Aprobacion para la Ejecucidn del Protocolo.

Una vez que el personal encargado de la Aprobacion para la Ejecucion del Protocolo haya firmado en
a seccion correspondiente, se debera proceder a la sjecucion del Protocolo.

Recopilar la informacion solicitada de acuerdo con los procedimienios v verificaciones indicados en sl
Protocolo, regisirarla en ef formato "Registro de Informacidn para Calificacién de Areas” cadigo GAV-
FOR-VAL-04-01 v documentarla como parte del expediente de la Calificacion dal Area,

Con fa informacion recopilada, elaborar el Reporfe de Cafificacién correspondientie de acuerdo con lo
establecido en el "Procedimiento para Elaboracién de Reportes” codigo GAV-PNG-VAL-G2, indicando
los resultados obtenidos y las Desviaciones encontradas, v dictaminando la Calificacién como
“Aprobatoria” ¢ "No Aprobatoria’

Entregar el Reporte de Calificacion al personal encargado de su revision y aprobacion.

El personal solicitado en la seccion "Aprobacion” debera revisar el Reporte vy aprobario o solicitar que
se hagan las modificaciones que considere necesarias con base en argumentos que tengan sustento
normativo oficial aplicable, practico, técnico o cualquiar otre, 1o cual debera demosirarse.

De no encontrarse sustento normativo, practico ¢ técnico para realizar aiguna de las modificaciones
solicitadas o si alguna de éstas implican algin incumplimiento & la legisiacion aplicable vigente, no se
modificara el documento y el personal solicitado debera firmar en la seccién correspondiente para la
Aprobacion de resultados.

En caso de gue el Reporte de Calificacion indigue que se han enconirado Desviaciones Criticas y
dictamine la Calificacion como "No Aprobaioria”, el Responsable Sanitario deberd cancelar, con una
linea diagonal, los espacios correspondienies para fa Autorizacion del documento y registrar en forma
autdgrafa la fecha v su firma gue constats gue se encuentra enterado de os resuttados,

ki Reporte que dictamine la Calificacion como "No Aprobatoria®, deberd identificarse colocando an la
parte superior central de su cardlula la clave alfanumérica “CNAM" (Primera Calificacion No
Aprobatoria) y 1a fecha en que se firmd de enterado por parte del Responsable Sanitario (DD-MMM-
AAAA sjempior 04-MAY-2020) con marcador indeleble color rojo v documentarse como parte del
expedients de la Calificacion det Area.
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§.3.17

6.3.18

6.3.18

§.3.20

6.3.21

§.3.22

6.3.23

6.3.24

8.3.25
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Bl Responsable del Departamento de Validacidon v los Responsables de los Departamentos
volucrados deberdn acordar ef tiempo en que se corregiran las Desviaciones encontradas. El tiempo
acordado deberd ser dprobado o modificado por el Responsabie Sanitario, debera ser establecido por
ascrito con la firma de los Responsables correspondientes (de Validacion, de los Departamentos
involucrados y del Responsable Sanitario) y deberd documentarse en el expedéeme de la Calificacion
del Area.

Las Desviaciones Criticas deberan corregirse y las Desviaciones No Criticas deberdn corregirse o
justificarse (con argumentos normativos, practicos o técnicos) en los tiempos acordados por el
Departamento de Validacion vy los Departamentos implicados y aprobados por el Responsable
PO

Sanitario,

Cuando se cumpla el liempo acordado, el Departamenio de Validacion debera verificar que se hayan
corregido todas las Desviaciones Criticas y se hayan corregido o justificado las Desviaciones No
Crificas.

Para gue la Caiificacion se considere aprobada, fodas las Desviaciones Criticas deberan estar
corregidas y fodas las Desviaciones No Criticas deberan estar corregidas o justificadas, No puede
considerarse aprobada ninguna Calificacidn si existen Desviaciones Critlicas sin corregir,

Con los resuliados obtenidos, el personai asignado por el Jefe de Validacion debera elaborar el Reporte
de Calificacion correspendiente, donde en caso de haberse corregido {odas las Desviaciones Criticas
v haberse corregldo o justificado todas las Desviaciones No Criticas, se dictaminara ia Calificacion del
Area como “Aprobatoria” y se proceders a la recapilacion de las firmas correspondientes para su
Aprobacion y Autorizacion.

E£n caso de encontrarse Dasviaciones Criticas no corregidas y/o Desviaciones No Criticas no corregidas
o no justificadas, se dictaminara la Calificacion del Area como “No Aprobatoria” y esto se informard aj
personal responsable de aprobar el Reporte y al Responsable Sanitario quien dictara por escrito las
acciones a seguir por el Departaments de Validacion y por los Departamentos involucrados.

El Reporte debers identificarse colocando en la parte superior central de su carafula tas lefras “CNAJ2"
(Segunda Calificacion Mo Aprobatoria) y la fecha en que se aprobo por parte dal Responsable Sanitario
(DD-MMM-AAAA ejemplo: 04-MAY-2020) con un marcador indeleble color rojo, documentarse como
parte del expediente de la Calificacion del Area y debera procederse de acuerdo con lo establecido por
el Rasponsable Saniario.

Cuando no se encueniren Desviaciones Criticas o éstas se hayan corregido, se dictaminard la
Calificacion del Area como “"Aprohatoria’ y se recopilaran las firmas de Aprobacion y Autorizacion
correspondiantes.

En caso de modificaciones durante la Calificacion del Area o posteriores a ésta, debera procederse
como se indica en las sscciones “Mantenimlenic del Estado Calificade” v “Condiciones de
Recalificacion” del Protossio y Reporte corresppondienies.
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8 FORMATOS
8.1 GAV-FOR-YAL-04-01 “Registro de Informacién para Calificacién de Aroas”,
8.2 GAV-FOR-VAL-04-02 “Programa de Calificacion de Areas”.

8.3 Protosolos y Reportes generados por bz aplicacién del pressente Procedimisnto.
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8 REFERENCIAS

8.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-85A1-2012, Buenas précticas de fabricacion para establecimientos
dedicades a la fabricacion de dispositivos médicos.

9.2 180 9001:2015 Sistemas de Gestidn de ia Calidad-Reguisitos.

8.2 Leygeneral de Satud.

8.4 Reglamento de insurnos pars la salud.

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

9.6 GAV-PNOG-VAL-G1 "Elaboracion de Protocolas”.

8.7 GAV-PNG-VAL-GZ "Elaboracion de Reportes”.

10 ANEXGC.
0.1 N/A,
) VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11 HISTORICO DE CAMBIOS
02 GAVIAGI2021-003-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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