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1. OBJETIVO

1.1.

Establecer los lineamientos para la administracion del proceso de Auditorias Técnicas (Internas y Externas)
documentando el grado de cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad que conforman sus proveedores de
Materia Prima, Material de Empaque, Maquiladores y Prestadores de Servicios que tengan impacto potencial en
la calidad del producto.

2. ALCANCE

2.1.

Este procedimiento describe las actividades a seguir en el proceso de las Auditorias Técnicas que forman parte
de la NOM 241 SSA1 y es aplicable a todas las areas y departamentos; asi como a sus proveedores de materia
prima, material de empaque, maquiladores y prestadores de servicios que tengan impacto en la calidad de los
procesos y productos de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1.

3.2.
3.3.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y evaluarlas de manera
objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los criterios establecidos

Auditoria técnica: Las auditorias técnicas incluyen auditorias internas y externas.
o

Auditoria interna: Es la realizada por la propia organizacion o en nombre de éstas para fines internos. Esta se

- -efecttia con los propios sistemas, procesos, procedimientos e instalaciones de la organizacidn, y constituye la

3.4.

3.5.

3.6.

base para la auto-declaracion de conformidad del sistema.

Auditoras externas: Incluyen lo que se denominan generalmente auditorias de segunda y tercera parte. Las
auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la organizacion, tal como los
clientes o por otras personas en su nombre. Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones
auditoras independientes y externas, tales como las que otorgan la certificacion/registro de conformidad o
agencias gubernamentales.

Accién correctiva: a la actividad que es planeada y ejecutada, con el fin de eliminar la causa de una desviacion
o no conformidad, con el objeto de prevenir su recurrencia.

Accién preventiva: a la actividad que es planeada y ejecutada, para eliminar la causa de una desviacion o no
conformidad u otra situacion potencialmente indeseable y prevenir su ocurrencia.
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3.7.

3.8.
3.9.
3.10.

3.11.

Auditor: persona con la competencia de llevar a cabo una auditoria, el cual debe ser diferente del personal que
realiza el trabajo que se ejecuta

Auditado: organizacién o proceso al que se realiza una auditoria.
Plan de auditoria: Programacion de actividades a realizar durante la auditoria.

Sistemas criticos: Son aquellos que tienen impacto directo en los procesos y productos y que son agua, aire
(comprimido y ambiental) y vapor limpio.

Hallazgo de auditoria: Es una observacion hecha durante la Auditoria por evidencia objetiva y que identifica
alguna desviacion o deficiencia a las Buenas Practicas de Fabricacion, éstas de clasifican dependiendo del
impacto que tenga con la calidad del producto.

4. RESPONSABILIDADES

4.1.

4.2.

4.3.

Es responsabilidad del Auditor Lider

4.1.1 Establecer administrar y coordinar el programa de Auditorias

4.1.2 Mantener todos los reportes (formatos) de Auditorias, incluyendo las acciones correctivas y preventivas.
4.1.3 El seguimiento del programa anual de Auditorias.

4.1.4 Determinar la efectividad de las acciones generadas de las Auditorias.

4.1.5 Dar seguimiento al cierre de no conformidades detectadas durante las auditorias

41.6 Coordinar las actividades relacionadas con la planeacién, generacién, archivo de evidencia,
comunicacion del programa y resultados de las auditorias realizadas o atendidas

4.1.7  Dar seguimiento al cierre de no conformidades detectadas durante las auditorias internas y externas.
Es responsabilidad del Auditado
4.3.1 Revisar el plan de Auditoria y ratificar las funciones, horarios y criterios de auditoria.

4.3.2 Gestion de las actividades previas a la auditoria con el resto del personal del area auditada, para asegurar
gue se cuente con la disponibilidad necesaria en tiempo e informacion.

4.3.3 Facilitar la entrega de evidencias solicitadas por el Auditor o E-d'uAi‘po'Auditor.

4.3.4 Liderar la implementacion de las acciones pertinentes acorde a los hallazgos detectados y plasmados en
el Reporte de Auditoria.

4.3.5 Debera apoyar para el registro, evaluacién y cierre de no conformidades durante la auditoria externa.
Es responsabilidad del Auditor / Equipo Auditor
4.6.1 Revisar el plan de auditoria y ratificar las funciones, horarios y criterios de auditoria.

46.2 Gestionar de las actividades previas a la auditoria con el resto del personal del area auditada, para
asegurar que se cuente con la disponibilidad necesaria en tiempo e informacion.

4.6.3 Facilitar la entrega de evidencias solicitadas por el Auditor o Equipo Auditor.

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 565656971379 - 5556706276

Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Pléasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién y/o reproduccién total o parcial sin previa autorizacion.

GAN-FOR-SGC-06-01



# Procedimiento Normalizado de Operacion GAN-PNO-SGC-11 (03)

Depart t isor:
Innplast | Keamiramiemis e Gsilad

Cadigo (Version):

Pagina3/7
AUDITORIAS INTERNAS Y EXTERNAS

4.6.4 Liderar la implementacion de las acciones pertinentes de las acciones pertinentes acorde a los hallazgos
detectados plasmados en el Reporte de Auditoria.

4.6.5 Laaprobacion de las acciones correctivas y/o preventivas realizadas en las Auditorias

4.4. Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.2.1  Verificar el cumplimiento del presente procedimiento.

4.2.2 Atender las visitas de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
asi como designar al responsable de atencion (Auxiliar de Responsable Sanitario) en caso de ausencia.

4.2.3 Atender las visitas de las Organizaciones Certificadoras del Sistema de Gestion de Calidad (SGC).

5. FRECUENCIA

5.1. De acuerdo al programa de Auditorias, cada que se inicie un nuevo proceso de produccion o cualquier cambio
que impacte al producto de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Auditorias Internas

6.1.1 Programacion de Auditoria

8.1.14

8442

6.1.1.3

6.1.1.4

6.1.1.5

8.14.1:6

El Jefe de Aseguramiento de Calidad y el Responsable Sanitario deberan generar anualmente al
menos un “‘Programa Anual de Auditoria Interna” (GAN-FOR-SGC-11-01), tomando en
consideracion la importancia de los procesos involucrados, los cambios que afectan a Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V. y los resultados de auditorias previas.

El “Programa Anual de Auditoria Interna” (GAN-FOR-SGC-11-01) incluye a todos los procesos
del Sistema de Gestion de calidad (SGC) asi como todos los puntos (o clausulas) aplicables de
las normas NOM-241-SSA1-2012, ISO 9001:2015.

6.1.1.2.1  El Auditor Lider debera realizar la “Lista de verificacion” (GAN-FOR-SGC-11-03).

El “Programa Anual de Auditoria Interna” (GAN-FOR-SGC-11-01) podra ser modificado (cambio
en el orden o cantidad de auditorias internas) acorde al resultado de las auditorias previamente
realizadas, implementacion de nuevas normas de certificacion, disponibilidad del auditado a
solicitud de la Alta Direccion.

El avance en la implementacion del “Programa Anual de Auditoria Interna” (GAN-FOR-SGC-11-
01) es registrado electronicamente cada mes, el cumplimiento, se imprime y se firma nuevamente.

Las Auditorias internas deberan ser conducidas por el personal independiente al area auditada,
estas podran ser realizadas por personal externo.

Las Auditorias externas incluyen a proveedores de insumos, prestadores de servicio y
magquiladores que impacten al proceso de fabricacion y la calidad del producto y se basa en el
PNO “Evaluacién a Proveedores” (GAN-PNO-ADQ-02).

6.1.2 Formacion del Equipo Auditor '
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6.1.3

6.1.2.1 El Equipo Auditor esta formado por un Auditor Lider y al menos un Auditor, este debe ser
seleccionado de acuerdo a lo descrito en el Procedimiento Normalizado de Operacion “Seleccion
de Auditores” (GAN-PNO-SGC-12)

6.1.2.2 El Equipo Auditor es seleccionado por el departamento de Aseguramiento de Calidad y Autorizado
por el Responsable Sanitario.

6.1.2.3 Unavez definido el dia de la Auditoria Interna para cada area, el Jefe de Aseguramiento de Calidad
asigna un numero para la identificaciéon de cada una y éste se compone de |a siguiente manera:

GAN/AUI-AA-XX
Donde:
GAN: Planta Ganaderos
AUI: Auditoria Interna
AAAA: Afio completo 4 digitos
XX: El nimero consecutivo de la Auditoria realizada (este nimero no se repite)
Ejemplo:
GAN/AUI/2021-01 (Esto quiere decir que es el reporte 01 de la Auditoria generada en el
afio 2021).
Agenda y Plan de Auditoria

6.1.3.1 El Auditor Lider debera realizar la “Agenda y Plan de Auditoria” (GAN-FOR-SGC-11-02 ), el cual
de

6.1.3.2 El Auditor Lider debera coordinar las actividades relacionadas con la planeacion, generacion,
archivo de evidencia, comunicacion del programa y resultados de las auditorias realizadas o
atendidas.

6.2 Auditorias externas (Auditorias de Entidades Regulatorias u Organismos de Certificacion)

8.1

6.2.2

6.2.3

Durante las verificaciones se debe permitir el libre acceso a los Verificadores Sanitarios u Auditores
Externos, es decir debe otorgarsele todas las facilidades para el desempefio de su labor, para lo cual el
Responsable Sanitario o Auxiliar de Responsable Sanitario o Jefe de Aseguramiento de Calidad
asignara(n) guia para conducir a los Verificadores Sanitarios u Auditores Externos por las instalaciones de
Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

Recepcion del Verificador (Sanitario o Auditor Externo)

6.2.2.1 El Vigilante debera recibir al Verificador Sanitario o Auditor Externo, notificar al Responsable
Sanitario.

6.2.2.2 El Vigilante debera solicitar el registro en la “Bitacora de Registro para Visitas” (GAN-FOR-REH-
09-02) conforme al procedimiento “Ingreso a Planta" (GAN-PNO-REH-09).

6.2.2.3 La Recepcionista debera conducir a la Sala de Juntas al Verificador Sanitario o al Auditor Externo
y notificar al Responsable Sanitario o Jefe de Aseguramiento de Calidad.

Acceso a informacion
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6.2.3.1 El Responsable Sanitario o Jefe de Aseguramiento de Calidad debera brindar acceso a la
informacion e instalaciones acorde a lo indicado en la Orden de visita de Verificacion (COFEPRIS)

o en el Plan de Auditoria (Organismo Verificador).

6.2.3.2 El personal de Industrias Nacionales Plasticas debera facilitar la entrega de informacion requerida

por los Verificadores Sanitarios u Auditores Externos.

6.2.4 Hallazgos durante auditoria.

6.2.4.1 Responsable Sanitario o Jefe de Aseguramiento de Calidad: Atender los hallazgos detectados
durante la visita, coordinar la implementacion de las correcciones o acciones correctivas
necesarias durante la visita para subsanar durante la visita los hallazgos de accién inmediata,

conforme al procedimiento "Acciones Preventivas y Correctivas” (GAN-PNO-SGC-04).

6.2.5 Seguimiento a Informe de Auditoria

6.2.5.1 El Responsable Sanitario o Jefe de Aseguramiento de Calidad debera recibir Acta de Verificacion

o Informe de Auditoria y coordinara su seguimiento y respuesta.

6.2.5.2 El Responsable Sanitario o Jefe de Aseguramiento de Calidad debera definir el plan de Accién y
documentar las actividades para el Cierre de Hallazgos de Auditoria en coordinacion con las areas
involucradas para el cierre de los hallazgos registrados en el Acta de Verificacién Sanitaria o el

“Informe de Auditoria Técnica” (GAN-FOR-SGC-11-04 ) en los tiempos establecidos

6.2.5.3 El Responsable Sanitario o Jefe de Aseguramiento de Calidad: Presentar plan de Accion y cierre
de hallazgos, Entregar el plan de accion registrado en Cierre de Hallazgos de Auditoria y dar

seguimiento a las actividades y tiempos establecidos y presentar las evidencias necesaria

6.2.5.4 El personal de Industrias Nacionales Plasticas de S.A de C.V. debera apoyar para el registro,

evaluacion y cierre de no conformidades durante la auditoria externa.
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9. REFERENCIAS.
9.1. Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.
9.2. ISO 9001:2015 Sistemas de Gestidn de la Calidad-Requisitos.

9.3. Norma ISO 13485:2016 Dispositivos médicos — Sistema de Gestion de la Calidad- Requisitos para propésitos
reglamentarios.

9.4. Ley General de Salud.
9.5. Reglamento de Insumos para la Salud.

9.6. FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.

10. ANEXOS
10.1. N/A.
VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DE CAMBIOS 02 GAN/AC/2021-002-B
03 GAN/AC/2023-022-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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