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Titulo:
REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS
Modificacién en procedimiento GAN-
Fecha: 20-SEP-2023 | Proceso: | VALIDACION Descripcién: |PNO-VAL-04 Calificacion de areas de
Fabricacion.

Control de Cambios No.:
GAN/VLI2023/010-B

Responsable del cambio:
Lorena Velazquez

Administrador del control de Cambios:
Ana Laura Lépez

Cambio Mayor Cambio Menor __ X Cambio Temporal

Tipo de Cambio:

“-1. Informacién General del Cambio

Accion preventiva ( ) Desviacion () Mejora(X)

El cambio se genera por: Accidn correctiva ( )
Falla{ ) Devolucion ( 1} No quseja{ ) Recall ( }
No. de Referencia; _ N/A

Notificacion al Cliente: Si:( } No: ( x )

- 2. . Informacién Técnica del Producto o Proceso del Cambio

Cédigo de producto, Clave o Lote:
GAN-PNO-VAL-04

Producto o Sistema:
PROCEDIMIENTO GAN-PNO-VAL-04 CALIFICACION DE AREAS DE FABRICACION

Situacién actual: Este procedimiento (GAN-PNO-VAL-04 Calificacién de Areas de Fabricacion} con sus formatos anexos
{GAN-FOR-VAL-04-01 registro de informacién para calificacién de areas de fabricacién y GAN-FOR-VAL-04-02 Programa
de Calificacion de Areas) se encuentran en el apartado de validacién.

Se solicita el cambio por que el area se reincorpora y se requiere hacer mejora y actualizacién de procedimientos y
formatos.
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Ganaderas 234 — B Col, Granjas Esmeralda, Alcaldia [ztapalapa, C.P. 09810 Cludad de México

Tel: 56 55 01 9411
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Titulo:

REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS

Propuesta de Cambio:
El cambio consistié en modificaciones de redaccién, responsabilidades y pulir el enfoque al procedimiento (GAN-PNO-
VAL-04 Calificacién de Areas de Fabricacion).
A la par se hace modificacion al formato (GAN-FOR-VAL-04-02 Programa de Calificacién de Areas) y se da de baja el
formato (GAN-FOR-VAL-04-01).
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Justificacién (Costo/ Beneficio del cambio):

MEJORA EN PROGEDIMIENTO GAN-PNO-VAL-04 CALIFICACION DE AREAS DE FABRICACION

Area en que se implementara el cambio: CALIDAD/VALIDACION

Se generd Andlisis de Riesgo Sl Folio: NO X

El camblo involucra a otras areas

Calidad { X ) Produccion { X)) Maquilas (X) | Mantenimiento {( X } Almacén ( X ) | Recursos Humanos ( X )
Otros { X) " "¢Cubles?: -~ | TODAS LAS AREAS

Se anexan documentos de soporte No( ) Si{ X))

No. de documentos que se anexan:

Para cambios temporales: N/A

Fecha de inicio:

N/A

Fecha de término:

N/A

| 3. Notificacién a COFEPRIS

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 08810 Ciudad de México

Tel: 55 56 01 9411
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REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS
Este cambio tiene impacto regulatorio Sl NO| X
Si es si, ¢ Cuél es el impacto?

A
N

Se requiere notificar a COFEPRIS Sl NO | X

4. Cambio en documentos

Cambio: ()

Cancelacion: (

)

Alta: ( X )

Tipo de Documento:

Procedimientos Normalizados de Operacién

Tipo de Dchmento:\

Tipo de Documento:

Ana Lopez

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México

Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacié

ylo reprod

Tel: 55 6501 94 11
on total o parcial sin previa autorizacion.

Nombre: Nombre: Nombre:
Ver propuesta de cambio N A
Codigo: Codigo: Version: Cadigo: Version:
GAN-PNO-VAL-04 Versién: | Cambia a version:
02 03 \
5. Plan de trabajo para implementar el Cambio
Actividad Responsable FEh Firma Fecha Real
Compromiso
Solicitud de CC para PNO y formatos| Lorena Velazquez ; "k
editables (GAN-PNO-VAL-04), Ana Lopez AnSEPEnas p 20-SEP-2023
Realizacion del Cambio en PNO vy .
formatos anexos (GAN-PNO-VAL-04). Lorena Velazquez 28-SEP-2023 ) M/ 28-SEP-2023
Seguimiento y revision de PNO vy Edaar Silva
| formatos editados con la mejora (GAN- Alga & GEliclE 28-SEP-2023 S 7 20-SEP-2023
PNO-VAL-04) una vez modificados. /A /
Impresién y autorizacion mediante Ana Lopez -
firmas y fechas de vigencia. Lorena Velazquez N,
il 28-SEP-2023 | 21-SEP-2023
Alan Galicia 1
Difusion del procedimiento presencial y
en sistema, con las diversas areas Lorena Velazquez 03-NOV-2023 W’ 03-NOV-2023
donde apliquen los formatos.
Actualizacion de lista maestra de RO N— 29-SEP-2023 _ @ 29-SEP-2023
documentos. P 1 . R
Documento anexado a sistema intranet. David Resendiz 29-SEP-2023 4}.{; /f{ﬁ 2‘; . 29-SEP-2023
i
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REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS

6. Evaluacién y Aprobacidn de la Solicitud de Cambio (dreas impactadas)

Cargo Nombre Fecha Firma
Responsable Sanitario Alan Galicia Castillo 06-NOV-2023 P
7
Jefe Aseguramiento de Calidad Edgar Silva 06-NOV-2023 M@
Coordinador de validacion Lorena Velazquez 06-NOV-2023 ﬂt&
4
[Coordinador de documentacion Ana Lépez 06-NOV-2023 < ,?4
Coordinador de sistemas David Resendiz 06-NOV-2023 %f I P —
T GQuimi tc A Wpecz O6-NOU-20L3 . ==
7. Dictamen de la propuesta de cambio
Aprobado I X Rechazado

I.I' Alan Chrisfit

%%cia Castillo
2}

Responsable Saﬁitario / Gerente de Calidad

8.

Cierre de Qontrol de Cambios

| Fecha:

Cerrado e implementado

Cerrado con desviacion

Cerrado no implementado

LAE. Edgar Silva

rnandez

Administrador de Control de Cambios

Nombre completo y Firma

.l Ahﬁstian Galicia Castillo

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México

Résponséﬁle Sanitario / Gerente de Calidad
Nombre completo y Firma

Tel: 55 5501 94 11
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