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1. OBJETIVO

1.1 Definir los requisitos que deben cumplir los documentos generados por Validacion como Protocolos, Reportes,
Adenda, Plan maestro de Validacion.

2. ALCANCE

1.2 Aplica al area de Validacion de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. y sedes que apliquen durante la
elaboracion y actualizacion de Protocolos, Reportes, Plan Maestro de Validacion.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Adenda: Incluir un documento adicional a alguno ya existente se usa cuando algo se quedé fuera durante el disefio
del documento.

3.2 Documento: Escrito que consta de datos fidedignos o susceptibles de ser empleados para probar algo.

3.3 Plan maestro de validacién (PMV): Al documento que especifica la informacidn referente a las actividades de
validacion que realizara el establecimiento, donde se definen detalles y escalas de tiempo para cada trabajo de
validacion a realizar. Las responsabilidades relacionadas con dicho plan deben ser establecidas.

3.4 Programa de calificacién/validacién: Documento donde se definen detalles y escalas de tiempo para cada
trabajo de validacion y calificacion a realizar.

3.5 Protocolo: Al plan de trabajo escrito que establece los objetivos, procedimientos, métodos y criterios de aceptacion
para realizar un estudio.

3.6 Reporte: Documento de la realizacion de operaciones, proyectos o investigaciones especificas que incluye
resultados, conclusiones y recomendaciones.

3.7 Referencia cruzada: A la cita de otros documentos que sirven de referencia, apoyo o complemento de otro.

3.8 Trazabilidad: A la capacidad de reconstruir la historia, localizacion de un elemento, un componente o de una
actividad, utilizando los registros como evidencia.
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4. RESPONSABILIDADES

4.1. Coordinador de Validacién

4.1.1. Cumplir todos los requisitos descritos en este procedimiento durante la elaboracion de protocolos,
reportes, plan maestro de validacion.

4.1.2. Asegurar que el Plan maestro de validacion cumpla con todos los requisitos planteados en este

documento.

4.1.3. Asignar los cédigos de protocolo, reportes, adenda y Plan maestro de validacion.

4.2. Jefe de aseguramiento de calidad

4.21. Revisar los protocolos, reportes, Plan maestro de Validacion y adendas correspondientes.

4.22.  Mantener el control, distribucién y resguardo de los documentos generados por el area de Validacion
conforme a los descrito en el procedimiento de Control de documentos (GAN-PNO-SGC-02).

4.3. Responsable sanitario

4.3.1. Revisar y autorizar los protocolos, reportes, adenda y Plan maestro de validacion.

5. FRECUENCIA

5.1. Cada que se elabore y actualice un protocolo, reporte, adenda y plan maestro de Validacion en Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1. Elaboracién del protocolo.

6.1.1. El coordinador de validacion debe elaborar los protocolos, los cuales deben contener al menos las
siguientes secciones:

6.1.1.1. Caratula

6.1.1.1.1.
611502

6.1.1.1.3.

6.1.1.1.4.

Debe tener un encabezado con la siguiente informacion

Logotipo el cual debe estar de acuerdo a lo indicado al procedimiento de elaboracion
de procedimientos (GAN-PNO-SGC-06) (Figura 1, Inciso a).

Titulo del protocolo, iniciando con la palabra “Protocolo” e indicando ademas que
corresponde: Validacion y/o calificacion (Disefio, Instalacion, Operacion o
Desempeiio).

Numero de documento Unico de identificacion del protocolo el cual es asignado por el
area de validacion y se debe codificar de la siguiente manera:
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8112
6.1.1.3.

6.1.1.4.

GAN Planta Ganaderos

P Protocolo
GAN-P-001-2023

000 NUmero consecutivo por afio

AAAA Corresponde al afio en curso

Tabla 1. Codificacion de protocolos
Fecha de emision, version, referencia del documento al que sustituye y paginacion.

Tipo de letra, todo el documento en letra Arial, titulos principales en mayUsculas negritas
tamano 10 y subtitulos en mindsculas negritas tamafo 10 y contenido sin negritas tamafio 10.

También integra una seccion de aprobaciones que debe contener los espacios designados
para el nombre, puesto, fecha y firma de las siguientes personas:

6.1.1.3.1. Elabora: Responsable de elaborar el documento.

6.1.1.3.2. Revisa: Responsable de verificar la congruencia del contenido con requisitos legales,

reglamentarios y organizacionales establecidos.

6.1.1.3.3. Autoriza: Responsable de autorizar el documento para su distribucion (Responsable

6.1.1.5.
6.1.1.6.

6i1.1.7.

61.14.8.

6.1.1.9.

Sanitario).
indice. Enumerar el contenido de acuerdo a la pagina que corresponda.

Obijetivo. Descripcion breve y clara del proposito del documento, debe estar planteado en
funcion de los resultados que se desean obtener.

Alcance. Se refiere a la descripcion del alcance del estudio, ya sea de validacion o
calificacion, marcando claramente los limites del proceso, equipo o sistema, planta o sede
donde se lleve a cabo el proceso.

Antecedentes. En esta seccion debe describir a detalle el proceso, equipo o sistema a validar
o calificar, asi como la razdn por la cual se deben realizar las pruebas descritas en este, por
ejemplo; si es una validacion inicial, revalidacién etc., asi como los pasos que se consideren
criticos para el desarrollo del estudio.

Metodologia de pruebas. En esta seccion se enlistan todas las pruebas a realizar, en el
orden en que aparecen en la matriz de registro, ya que este rubro es puramente descriptivo,
no se utiliza para registrar resultados.

6.1.1.10.Criterios de aceptacion. Esta seccion debe contener criterios de aceptacidn generales para

las pruebas a realizar en campo, las cuales deben contar con su criterio de aceptacién
individual establecido en la matriz de registro.
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6.1.1.11.Documentacion. En esta seccién se describe de forma general o se enlistan los documentos

minimos necesarios que deben incluirse en el reporte asociado.

6.1.1.12.Tabla de tiempos, responsabilidades y analisis de riesgo. Esta seccion consiste de una

tabla, la cual debe contener cada una de las actividades principales indicadas en la seccion
de metodologia de pruebas, asi como la duracion aproximada de cada actividad, la secuencia
de ejecucion de pruebas, asi como la duracién aproximada de cada actividad, la secuencia
de ejecucion de pruebas, el departamento responsable de llevarlas a cabo. Adicionalmente
se incluye el codigo del analisis de riesgo correspondiente, el cual es realizado de acuerdo a
lo indicado en el procedimiento de Analisis y gestion de riesgos (GAN-PNO-SGC-07).

6.1.1.13.Anexos. Esta seccion se debe incluir siempre la matriz de registro de datos y pueden

integrarse elementos que puedan contribuir al desarrollo de las pruebas para
calificacion/validacion sin ser limitativos como planos, diagramas, planes de muestreo,
métodos de prueba etc.

6.1.1.14.Registro de cambios. Es una tabla en donde se debe llevar el control de todos los cambios

que se realicen al documento de una version a otra. Debe contener version, Elaboré vy
Naturaleza del cambio.

6.1.1.15.Matriz de registro. Es un documento anexo al protocolo, donde se deben registrar los

resultados de las pruebas descritas en la metodologia de pruebas, en ella se deben incluir
tablas con el numero de prueba, la descripcion de la prueba, el criterio de aceptacion individual
o especificacion, resultado obtenido y dictamen para cada prueba a realizar, de modo que
puedan detectarse de manera inmediata los incumplimientos que se presenten, es decir se
vea el impacto por cada prueba realizada. El titulo de la matriz de registro debe ser
independiente al del protocolo que la origina ya que el titulo de la matriz de registro debe
indicar solo a que corresponde el estudio de validacion y/o calificacion (Disefio, Instalacion,
Operacién o Desempeno) sin la palabra “Protocolo”. La matriz de registro para protocolos de
calificacion y/o validacion debe ser emitida de acuerdo al formato “Plantilla para Elaborar
Protocolos” (GAN-FOR-VAL-01-01) y debe incluir los datos del protocolo de referencia. La
matriz debe ser emitida sin paginacion en el encabezado pero debe incluir un cuadro de
paginacién que debe ser llenado en forma manual al finalizar la ejecucion. La matriz de
registro puede emitirse adecuando el registro de datos por lote 0 por nimero de lotes
requeridos para validacion y/o nimero de estudios de calificacion. La matriz de registro asi
como el protocolo se deben imprimir de manera independiente a doble cara.

6.1.1.16. Todo protocolo y formatos deberdn llevar en pie de pagina la direccién de la planta en Arial 6

y en negritas. Al final de la leyenda colocar del lado derecho el cédigo del formato en Arial 8
mayldsculas y en negritas.
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6.2. Elaboracion del reporte

6.2.1. El coordinador de validacion debe elaborar los reportes, los cuales deben contener al menos las
siguientes secciones:

6.2.1.1. Caratula

6.2.1.1.1. Debe tener un encabezado con la siguiente informacion.

6.2.1.1.2. Logotipo el cual debe estar de acuerdo a lo indicado al procedimiento de elaboracion

de procedimientos (GAN-PNO-SGC-06) (Figura 1, Inciso a).

6.2.1.1.3. Titulo del reporte, iniciando con la palabra “"Reporte” e indicando ademas que

corresponde: Validacion y/o calificacion (Disefo, Instalacion, Operacion o
Desempefio).

6.2.1.1.4. Numero Unico de identificacion del reporte el cual se define sustituyendo solo |a letra

P por la letra R, de acuerdo al cédigo de identificacion del protocolo.

6.2.1.1.5. Fecha de emisién
6.2.1.1.6. Version

6.2.1.1.7. Referencia del documento que sustituye

6.2.1.1.8. Paginacion

6.2.1.1.9. También se integra una seccion de aprobaciones que debe contener los espacios

designados para nombre, puesto, fecha y firma de las siguientes personas:
6.2.1.1.8.1. Elabora: Responsable de realizar el reporte.

6.2.1.1.8.2. Revisa: Responsables de verificar la congruencia del contenido con requisitos
reglamentarios, normativos y organizacionales establecidos.

6.2.1.1.8.3. Autoriza: Responsable de autorizar el documento (Responsable Sanitario).
6.2.1.1.8.4. indice

6.2.1.1.8.5. Objetivo. Descripcion breve y clara del proposito del documento, debe estar
planteado en funcién de los resultados obtenidos, expresado en palabras claras
y haciendo referencia cruzada al protocolo correspondiente.

6.2.1.1.8.6. Descripcion de las pruebas realizadas. Esta seccion debe contener un breve
resumen en forma de tabla sobre la manera en que cada una de las pruebas
descritas en el protocolo se llevaron a cabo, incluyendo si hubo necesidad de
hacer algin cambio con respecto a lo planeado o la adicion de alguna prueba
originalmente no considerada. También puede contener antecedentes del
estudio realizado.

6.2.1.1.8.7. Analisis de resultados. Esta seccion debe contener un resumen de resultados
de las pruebas realizadas. Pueden incluirse también, tablas, graficos y cualquier
otra informacion que permita entender las conclusiones a la que se llegaron.
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6.2.1.1.8.8. Desviaciones. En esta seccion se debe colocar cualquier desviacién o no
conformidad encontrada, asi como las acciones correctivas o preventivas a
tomar, las cuales deben documentarse de acuerdo a lo indicado en el
procedimiento Acciones correctivas y preventivas (GAN-PNO-SGC-04).

6.2.1.1.8.9. Conclusiones. A aqui se deben colocar las conclusiones a las que se pudo
llegar mediante el andlisis de los datos obtenidos, en relacion con el objetivo del
estudio.

6.2.1.1.8.10. Dictamen. Debe contener el dictamen sobre la validacion y calificacion
involucrada, asi como la vigencia del estudio. El reporte puede tener como
dictamen:

6.2.1.1.8.10.1. APROBADO. Cuando todas las pruebas establecidas en el protocolo se
cumplen o los incumplimientos encontrados se clasifiquen como una no
conformidad menor.

6.2.1.1.8.10.2. CONDICIONADOQO. Cuando se presenten incumplimientos clasificados
como una no conformidad mayor que no sea factible atender de forma
inmediata, pero sea necesario el uso del objeto de estudio sin que se
comprometa la calidad, anexando el numero o folio de la No
conformidad, cuyas acciones deben atenderse en las fechas indicadas
en dicho informe para lo cual, se debe emitir el reporte en la versiéon
siguiente, indicando el dictamen de aprobado una vez resueltos los
incumplimientos.

6.2.1.1.8.10.3. RECHAZADO. Cuando se presenten incumplimientos clasificados como
una no conformidad mayor, es decir, que impactan a la calidad, que no
pueden ser resueltos en corto, mediano o largo plazo.

6.2.1.1.8.11. Anexos. Esta seccion debe contener un listado de los documentos que se
adjuntan al reporte como evidencia de las pruebas realizadas, los cuales
pueden incluir, sin estar limitado a lo siguiente:

6.2.1.1.8.11.1. Matriz de registro. Matriz de pruebas ejecutadas en campo, en la cual
se han registrado los datos en crudo colectados durante la calificacion
y/o validacion para cada una de las pruebas descritas en la metodologia
de pruebas.

6.2.1.1.8.11.2. El reporte de calificacion y/o validacion debe incluir otros documentos
que se consideren necesario para dar soporte a la realizacion y/o
aprobacién de pruebas, tales como planos, diagramas, fichas técnicas,
caratulas aprobadas de procedimientos, reporte de pruebas realizadas
de forma interna o por compafnias externas, evidencia fotografica etc.

6.2.1.1.8.11.3. Todos los documentos o anexos generados del reporte deben
entregarse en fisico junto con el reporte, para ser resguardados por el
area de Aseguramiento de calidad.

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 56971379 — 56706276
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacion y/o reproduccidn total o parcial sin previa autorizacién.

GAN-FOR-SGC-06-01



Codigo (Version):
GAN-PNO-VAL-01 (03)
Procedimiento Normalizado de Operacion Pagina 7/ 11
I nn pl a St ELABORACION DE DOCUMENTOS Departamento emisor:
DE VALIDACION LB

6.2.1.1.8.11.4. Los anexos a los reportes de calificacion o validacion deben contar con
una caratula de identificacion que indique el nimero de anexo, codigo
de reporte y titulo del anexo.

6.2.1.1.8.11.5. Cada anexo debe estar numerado de forma independiente e indicar
nimero de anexo y codigo de reporte.

6.2.1.1.8.12. Registro de cambios. Consiste en una tabla en donde se debe llevar el control
de los cambios que se realicen al documento de una version a otra.

6.2.1.1.8.13. Todo reporte debera llevar en pie de pagina la direccion de la planta en Arial 6
y en negritas. Al final de la leyenda colocar del lado derecho el cédigo del
formato en Arial 8 maytsculas y en negritas.

6.3. Elaboracion del plan maestro de Validacion

6.3.1.El plan maestro de validacion (PMV) es un plan escrito que describe las actividades de calificacion
y validacion, el cual es autorizado por la Direccion general y/o por el Responsable sanitario, en este
documento se establece una introduccion, politica, mision, objetivos, alcance, glosario, estructura
organizacional de las actividades de validacion, las responsabilidades, el comité de Validacion,
Listado de elementos a calificar y/o validar y formatos a emplearse protocolos y reportes,
capacitacion y calificacion del personal , referencia a documentos aplicables, métodos analiticos,
sistemas computacionales con impacto a la calidad, sistemas criticos segun aplique, equipo de
produccion y acondicionamiento, métodos de limpieza, procesos de produccion vy
acondicionamiento, mantenimiento del estado validado, programa de actividades.

6.3.2.Enumera y desglosa los equipos de produccion y acondicionamiento, instalaciones (éreas),
sistemas criticos, procesos de produccion y acondicionamiento y procesos criticos, métodos
analiticos, sistemas computacionales y procesos o métodos de limpieza y requieran ser validados

6.3.3.Cuando se requiera, debido a proyectos y en funcion de la magnitud de los mismos puede ser
necesario la creacion de Planes Maestros de Validacion.

6.3.4. Caratula
6.3.4.1. Debe contener un cuadro de encabezado con la siguiente informacion.
6.3.4.1.1. Titulo del documento, iniciando con “Plan maestro de Validacion”.

6.3.4.1.2. Logotipo el cual debe estar de acuerdo a lo indicado al procedimiento de elaboracién
de procedimientos (GAN-PNO-SGC-06) (Figura 1, Inciso a).

6.3.4.1.3. Numero Unico de identificacion, el cual es asignado por el area de Validacion y se
codifica de la siguiente manera:
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GAN | Planta Ganaderos

PMV | Plan maestro de Validacion

Corresponde al nimero de documento GAN-PMV-001

000 | (si se crea otro plan maestro de

validacion le corresponderia 002)

Tabla 2. Codificacién del plan maestro de validacion

6.3.4.1.4. Fecha de emision

6.3.4.1.5. Version

6.3.4.1.6. Referencia del documento que sustituye
6.3.4.1.7. Paginacion

6.3.4.1.8. También se integra una seccion de aprobaciones que debe contener los espacios
designados para el nombre, puesto, fecha y firma de la persona que:

6.3.4.1.7.1. Elabora. Responsable de elaborar el documento.

6.3.4.1.7.2. Revisa. Responsable de verificar la congruencia del contenido con requisitos
reglamentarios y organizacionales.

6.3.4.1.7.3. Autoriza. Responsable de autorizar el documento para su distribucion
(Responsable sanitario o Directorio general).

6.3.4.1.9. indice. EIPMV debe contener las siguientes secciones, integradas en la plantilla para
Elaborar Planes Maestro de Validacion (GAN-FOR-VA-03-01) y debe tener al menos
la informacién descrita en el numeral 6.3.1.

6.3.4.1.10.Una vez elaborado, el PMV se debe enviar a revision con las Gerencias involucradas,
Responsable sanitario y Director general para su revision y autorizacion segun
aplique.

6.3.4.1.11.Una vez autorizado, el PMV, debe difundirse en una reunién con todas las areas
involucradas (Mantenimiento, Produccion, Calidad, Recursos humanos vy
Aseguramiento de calidad) para informar las responsabilidades y alinear los esfuerzos
de validaciéon en tiempo y forma de acuerdo a las actividades planteadas en el
programa de validacion.

6.3.4.1.12.Debe actualizarse en un plazo maximo de tres afios, a partir de su fecha de
autorizacién o antes si existe mejoras o cambios en los elementos que intervienen en
los procesos de fabricacion equipos, areas, sistemas etc.

6.3.4.1.13. El plan maestro de validacion debera llevar en pie de pagina la direccion de la planta
en Arial 6 y en negritas. Al final de la leyenda colocar del lado derecho el cédigo del
formato en Arial 8 maytsculas y en negritas.
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6.4. Resguardo de documentos de validacion

6.4.1.Los documentos generados por Validacion (Protocolos, Reportes, Adenda y Plan Maestro de
Validacion) y calificaciones externas (es decir por proveedor) se resguardaran de acuerdo a lo
requerido en el procedimiento Control de documentos (GAN-PNO-SGC-02).

6.5. Consideraciones generales

6.5.1. Antes de la ejecucion, los protocolos deben ser revisados y autorizados por lo que bajo ninguna
circunstancia se deben iniciar trabajos de calificacion y/o validacion, si el protocolo no se encuentra
aprobado.

6.5.2. Cada protocolo, reporte, adenda, plan maestro de validacién, deben estar dados de alta en el
sistema de gestion de calidad y resguardados por el area se aseguramiento de calidad.

6.5.3.En aquellos caso en que la matriz de registro del protocolo se aplique varias veces, se pueden
emitir reportes parciales, incluyendo al final del mismo cédigo un guion con el numero consecutivo
del reporte emitido, es decir (-1,-2,-3 etc.) por ejemplo estudios de mapeo en diferentes estaciones
o la liberacion concurrente de un proceso.

6.5.4.En aquellos casos en que la matriz de registro del protocolo se aplique varias veces, por ejemplo
para la evaluacion periédica de desempefio, el codigo de reporte debe incluir al final del codigo, un
guion seguido con las siglas EP y un nimero consecutivo (-EP1, -EP2, -EP3 etc.).

6.5.5.Cada que sea necesario o requerido por algun cambio, modificacién segun aplique se pueden
elaborar protocolos y reportes complementarios o adendas a documentos ya existentes para
complementar la actividad, en este caso pueden utilizarse el codigo del documento original
(protocolo y/o reporte) seguido de un guion y las letras del abecedario en el orden asociado al
numero de adenda que corresponda (-A, -B,-C, etc.). La version del adenda es independiente de
la version del documento base.

6.5.6. La vigencia de un protocolo aprobado sin realizacion de pruebas es maximo de 6 meses, si en
este tiempo se excede sin haber realizado las pruebas, debe emitirse la siguiente version del
documento, indicando motivo del cambio de la vigencia del documento.

6.5.7. El periodo maximo de tiempo permitido entre la realizacion de las pruebas y la emision del reporte
del estudio debe ser de 12 meses.

6.5.8. Debido a que algunas actividades se llevan a cabo por proveedores externos, los protocolos y
reportes generados por estos, deben ser revisados y autorizados por personal interno de Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V. para dar validez.
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7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA

TRANSFORMACION

INICIO

Identificar los elementos
para emitir documentos
de validacion tales como:

SALIDA

Desde la necesidad de generar
documentos de  validacion
(protocolos, reportes, adenda y
PMV etc.)

8. FORMATOS

8.1. GAN-FOR-VAL-01-01 “Plantilla para elaborar protocolos”
8.2. GAN-FOR-VAL-01-02 “Plantilla para elaborar reportes”
8.3. GAN-FOR-VAL-01-03 “Plantilla para elaborar Plan maestro de Validacion”
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Elaborar el protocolo de
acuerdo a lo indicado en
el numeral 6.1

Revision y autorizacién
para su ejecucion

Elaborar el reporte de
acuerdo a lo indicado en
el numeral 6.2

1

Revision y autorizacion
para su aprobacion

A4

Elaborar el Plan maestro
de Validacion de
acuerdo a lo indicado en
el numeral 6.3

!

Revisién y autorizacién
para implementacion de
las actividades de
calificacion y validacion

FIN

Hasta su alta en el sistema de
gestion de calidad y
resguarde en al drea de
aseguramiento de calidad
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9. REFERENCIAS

9.1. Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacidn de dispositivos médicos.
9.2. IS0 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
9.3. Ley general de Salud.
9.4. Reglamento de insumos para la salud,
9.5. Farmacopea de los estados unidos mexicanos {(FEUM) y suplemento para dispositives médicos.
8.6. Norma ISO 13485:2016 Dispositivos médicos — Sistema de Gestion de la Calidad- Requisitos para propasitos
reglamentarios.
10. ANEXOS
N/A
VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DE CAMBIOS 02 | GAN/AC/2021-002-B
03 GAN/VL/2023-012-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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