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1. DATOS GENERALES

Proceso Momibre del Presto
Reciutamiento v Seleccidn de Personal Coordinador de Validacion
Puestos al gue Reporta Puesto que o Cubre en case de Ausencia
RESPONSABLE SANITARIO/CALIDAD No Aplica
Las funciones y responsabilidades de éste puesto implicen a a torma de decisiones: SEE X 3 No ()
X ) No | j

La persona gue ocupara este puesto requiere la creatividad para la solucidn de problemas:  Si |

2. POSICION DENTRO DEL ORGANIGRAMA

Responsable Sanitario / Calidad

Coordinador de Validacién

3. PROPOSITO GENERALDELPUESTO

1. Garantizar que los procesos, dreas, equipos, servicios e instrumentos se encuentran validados, calificados y calibrados durante
su ciclo de vigencia, norma aplicable y los documentos emitides por fa Secretaria de Salud.
2. Realizar la transferencia de tecnologia a las maguifas.

4, PRINCIPALES AUTORIDADES .-

verificar que los registros, documentes refacionadoes directamente e indirectamente con el Plan Maesiro de Validacion vy el
Mantenimiento del Estado Validado y Calificado estén de acuerdo al SGC.

2. Reportary solicitar los cambios conforme al SGC en los procesos, materia prima, magquinaria, equipos, personal, medio ambiente
gue afecten al Plan Maastro de Validacién y el Mantenimiento del Estado Validado y Calificado.

3. Solicitar a las maquilas los documentos necesarios de evidencia para la ejecucién de la transferencia de tecnologia.

 PRINCIPALES RESPONSABILIDADES -

n B

Elaborar protocolos, programas, planes de validacidn y calificacion

Elaborar, verificar y seguir el Plan Maestro de Validacion y las programas pertinentes.

Miantener el Mantenimiento del Estado validado vy calificado.

Revisar los procedimientos normalizadas de operacidn aplicables de la organizacidn para su adecuacion y/o implementacidn
para el cumplimiento de las normas aplicables.
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5. Coordinar las actividades con las dreas la ejecucion de Calificacion de Disefio, Instalacion, Operacion y Desempeiio de Equipos,
Sisternas y Areas.
6. Ejecutar fas validaciones de proceso y coordinar k validacion con métodos analiticos con las tercerias autorizadas cuando
apligue.
7. Verificar el mantenimiento de tas calibraciones vigentes de 105 instrumentos de planta; ast como su inventario.
8. Asegurar ef buen uso y funcionamiento de los equipos de medicion por los usuarios.
9. Coordinar el lavantamiento documental de la recepcidn de equipes v maquina adauirida,
1. Seguimiento a ios Requerimientos de Usuario.
11, induccidn y difusion al personal sobre los procesos de validacion, andlisis de riesgos.
12. Participacion en la toma de decisiones y acciones sobre de controles de cambios, desviaciones, acciones corractivas, etc.
13. Elahorary coordinar los andlisis de riesgos en los procesos correspondientes a fa validacidn y calificacién,
14, Revisar los documentos externos de servicios de validacion, calificacién calibracidn u otro documento emitido para el proceso.
15, Elaborar los protocolos, programas v documentos refacionados con la validacidn de proceso tomando como referencia la
transfarencia de tecnologia.
6. RELACIONES INTERPERSONALES .
IRMTERMO EMN HNNPLAST
Bo. Puesto Finalidad Frecuencia
Revisar programas, protocolos, planes de validacion, calificacién vy calibracidn
" Responsable descritos en el PMV. Continua
Sanitario/Calidad Revisar estatus de d&reas, equipos, procesos vy sistamas "
Revision de nuevos proyectos.
5 Gerente de Programar tiempos de uso en dreas, equipos, sistemas para su calificacidny Conti
> . . “ontinua
produccion validacion cual fuese el caso.
Disponer fa documentacidn necesaria como programas, inventarios, ERU, manuales,
) lefe de gtc. Para llevar a cabo las actividades de seguirmiento en el PMV y ] Mantenimiento ,
3 o - . e Continua
mantenimiento del Estado Validado y Calificado.
Aseguramiento de . o )
4 Calidad Resguardar y controlar la documentacidn referante al proceso de validacion Continua
Calida
EXTERNG A INMPLAST
Mo, Puesto I Finalidad ﬁ Frecuencia
1 Mo Aplica
7. RESPONSABILIDAD GERENCIAL .o/
Puestas gue Reportan IMRECTAMENTE a esta posicidn
Mo, Puestos
1 Mo Aplica
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Puestos que Reportan INDIRECTAMENTE a esta posicion
No. Puestos
1 No Aplica

8. SECCION DE COMPETENCIAS

ESCOLARIDAD

NIVEL DE ESTUDIOS:

( ) Basico

( ) Carrera Técnica

( X ) Licenciatura

() Maestria, Posgrado y/o Doctorado

Especificar: QFB, QBP, 1Q, IQF, I1Q.

Evidencia Requerida: Documento que avale su Experiencia, Certificado o Titulo

EXPERIENCIA
Desarrollada en Afos
Validacién de procesos y sistemas >2
Calificacién de areas >2
Calibracién de instrumentos >2

Evidencia Requerida:
Curriculum Vitae o Documentos que avalen su experiencia

FORMACION Y/O CAPACITACION

Sistemas de calidad

Normatividad y Regulacién aplicable al sector

Conocimiento en procesos de validacion y calificacién

Evidencia Requerida:
Curriculum Vitae o Documentos que avalen su experiencia

HABILIDADES PERSONALES

Capacidad de andlisis, comunicacién eficaz, toma de decisiones, trabajo en equipo

Evidencia Requerida:
Reporte de entrevista

Nombre Firma

Autorizacion: / >
. Lovera \Ielqzquez Gome z W’

Vigencia de Eneyo de_ 7074 a _Eneys de 200

Gerente de Recursos Humanos

(mes) (afio) (mes) (afio)
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