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Titulo:
REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS

) ) . .. . |Modificacién en procedimiento GAN-
Fecha: 11-8EP-2023 | Proceso: | VALIDACION Descripcion: PNO-SGC-19
Responsable del cambio: Control de Cambios No.;
Lorena Veldzquez GAN/NL/2023/008-B
Administrador del control de Cambios:
Ana Laura Lépez
Tipo de Cambio: Cambio Mayor Cambio Menor _ X Cambio Temporal
1. . Informacién General del Cambio ' . ]
El cambio se genera por: Accién correctiva ( }  Accidn preventiva ( ) Desviacion { } Mejora { X)
Falla( ) Devolucion () No queja { } Recall { )
No. de Referencia: __N/A
Notificacion al Cliente: Si;( ) No: ( x )
2. Informacién Técnica del Producto o Proceso del Cambio
Producto o Sistema: Cadigo de producto, Clave o Lote:
PROCEDIMIENTO GAN-PNO-SGC-19 REQUERIMIENTO DE USUARIO GAN-PNO-8GC-19

Situacidn actual: Este procedimiento (GAN-PNO-SGC-19 Requerimiento de Usuario) con sus formato anexo (GAN- FOR-
SGC-19-01 Especificacion de Requerimientos de Usuario) se encuentran en el apartado de Sistema de Gestién de Calidad.
Se solicita el cambio por que el area se reincorpora y son responsabilidades que pertenecen a esta.
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Titulo;

REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS

Propuesta de Cambio:
El cambio consistio en que el procedimiento y formato anexo pasarian de (GAN-PNC-8GC-18 Requerimiento de Usuario

y GAN- FOR-SGC-19-01 Especificacién de Requerimientos de Usuario) a (GAN-PNO-VAL-08 Requisitos de Usuario (RU),

GAN-FOR-VAL-(}8-01 Lista de Requisitos de Usuario}.
Se modificaron conceptos, redaccién y el enfoque al que va dirigido el proceso.
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Justificacién (Costo/ Beneficio del cambio):

MEJORA EN PROCEDIMIENTO GAN-PNO-8GC-18 REQUERIMIENTO DE USUARIO, A TRAVEZ DE APRTURA DE UN
NUEVO DOCUMENTO GAN-PNO-VAL-08.

Area en que se implementara el cambio: CALIDAD/VALIDACION

Se generd Andlisis de Riesgo S!| X | Folio; NC

El cambio involucra a otras areas
Calidad (X)) Produccion { X) Maquilas (X) | Mantenimiento (X ) Almacén { X ) | Recursos Humanos ( X )

Otros { X)) ;Cuéles?: TODAS LAS AREAS
Se anexan documentos de soporte No{ ) Si( X ) No. de documentos que se anexan:
Para cambios temporales: N/A Fecha deinicio:  N/A Fecha de término;  N/A

3. Notificacidon a COFEPRIS

Este cambio tiene impacto regulatorio . ] NO| X

Si es si, ¢, Cudl es el impacto?

Se requiere notificar a COFEPRIS Sl NO | X
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REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS

4. Cambio en documentos

Cambio: () Cancelacion: ( ) Alta: ( X )
Tipo de Docum : Tipo de Documento: Tipo de Documento:
Procedimientos Normalizados de Operacién
Nombre: Nombre: Nombre:
N A Ver propuesta de cambio
Cadigo: Version: Cambia a Codigo: Version: Cadigo: Version:
VRIS, M= GAN-PNO-VAL-08 Nuevo
5. Plan de trabajo para implementar el Cambio
Actividad Responsable Fecha Firma Fecha Real
P Compromiso A lkd
AMEF de control de cambios. Lorena Velazquez 08-SEP-2023 %&/ 08-SEP-2023
Solicitud de CC para PNO y formatos Lorena Velazquez J . ; gl
editables (GAN-PNO-SGC-19). Ana Lopez 11-5EP-2023 c « | 11-SEP-2023
Realizacion del Cambio en PNO /
formatos anexos (GAN-PNO-SGC-19). Lorena Velazquez 18-SEP-2023 ’W 18-SEP-2023
Seguimiento y revision de PNO vy : / >
formatos editados con la mejora (GAN- Egg?]rgg};;a 20-sEP2023 |7 ~d 20-SEP-2023
PNO-VAL-08) una vez modificados. )
Asignacion de nueva clave enviando el p :
PNO y los formatos a drea de validacién Ana Lopez 21-SEP-2023 C ‘4 21-SEP-2023
(GAN-PNO-VAL-07).
Impresion y autorizacién mediante Ana Lopez y
firmas y fechas de vigencia. Lorena Ve!e_:zquez 21-SEP-2023 W /] 21-SEP-2023
Edgar Silva . "
Alan Galicia GXJ !
Difusion del procedimiento presencial y ¢
en sistema, con las diversas areas Lorena Velazquez 28-SEP-2023 1 28-SEP-2023
donde apliquen los formatos.
Actualizacion de lista maestra de i
dBEUIMBHEES. Ana Lopez 29-SEP-2023 th 29-SEP-2023
. 1 David Resendiz Kl 7= 6/
Documento anexado a sistema intranet. Ana Lopez 22-SEP-2023 L"PP‘ {42%2 22-SEP-2023
6. Evaluacion y Aprobacion de la Solicitud de Cambio (areas impactadas)
Cargo Nombre Fecha Firma
1
Responsable Sanitario Alan Galicia Castillo 28-SEP-2023 6{\/ )
; >
Jefe Aseguramiento de Calidad Edgar Silva 28-SEP-2023 //@
Coordinador de validacién Lorena Velazquez 28-SEP-2023 ’ W’
Quimico de documentacion Ana Lopez 28-SEP-2023 m W
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6. Evaluacion y Aprobacién de la Solicitud de Cambio (areas impactadas)

Cargo Nombre Fecha Firma
i R e _ ’ = — ]
Coordinador de sistemas David Resendiz 28-SEP- 2003 / Bl T
7. Dictamen de la propuesta de cambio
Aprobado X Rechazado

/4

I.I Alan

sfian Galicia Castillo

Responsablé'Sanitario ! Gerente de Calidad

8. Cierre de Control de Cambios

| Fecha:

Cerrado e implementado

Cerrado con desviacion

Cerrado no implementado

LAE. Edgar Silva Hernandez

<~ Administrador de Control de Cambios
Nombre completo y Firma

.l hristian Galicia Castillo

Respor?apfé Sanitario / Gerente de Calidad
“Nombre completo y Firma
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