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1. OBJETIVO

11

Establecer los puntos de observancia de nuestros clientes para medir la satisfaccion en los productos y
servicios otorgados por la compafia.

2. ALCANCE

21

Este procedimiento normalizado de operacion aplica desde la definicion de los puntos de encuesta hasta la
realizacion de la misma, la evaluacion de los resultados presentados a la Direccion General y la generacion
de las acciones correctivas.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

341

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7
3.8

3.9

Accion 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.

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

Analisis de riesgo, al método para evaluar con anticipacion los factores que pueden afectar la funcionalidad
de: sistemas, equipos, procesos o calidad de insumos y producto.

Buenas practicas de fabricacion, al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan y mantengan los requisitos de
calidad, seguridad, eficacia, efectividad y funcionalidad para su uso.

Calidad, al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
Cliente: Organizacion o persona que recibe un producto.
Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

Gestion de la Calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la
calidad.

Proveedor: Organizacién o persona que proporciona un producto.

3.10 Queja, a toda observacion de no satisfaccion proveniente de un cliente interno o externo, relacionada con

la calidad y funcionalidad del producto.
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3.11 Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus requisitos.
3.12 Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactian.

3.13 Sistema de Gestion de Calidad (SGC), a la manera como la organizacion dirige y controla las actividades
asociadas con la calidad.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe de Aseguramiento:
411 solicitar al area comercial la “Lista de clientes vigentes” (GAN-FOR-SGC-13-04)

4.1.2 Debera seleccionar el 80% de los clientes con mayor consumo durante los dltimos cuatro meses
previos a la encuesta.

4.1.3 Seleccionar a personal que fungira como encuestador.
4.1.4 Concentrar los datos obtenidos de la encuesta.

415 Debera establecer con las areas involucradas acciones correctivas y/o preventivas cuando los
resultados no sean satisfactorios.

4.1.6 Calidad debera dar seguimiento al cumplimiento de las acciones correctivas hasta su cierre.
4.2 Es responsabilidad del Encuestador:
4.2.1 Realizar la “Encuesta de satisfaccion de cliente” (GAN-FOR-SGC-13-02) via telefonica.
4.2.2 Registrar los resultados y comentarios de los clientes.
4.3 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.3.1 Verificar el cierre y la aplicacion de las acciones correctivas y/o preventivas establecidas.

5. FRECUENCIA

5.1 Cada que se requiera realizar las medidas del desemperio del sistema de gestion de calidad de Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V. Para realizar el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del
cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de calidad, Industrias Nacionales Plasticas
S.A de C.V. debera realizar el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion.

6.1 Planear el periodo de evaluacién de satisfaccion de clientes

6.1.1 El Jefe de Aseguramiento debera solicitar al area comercial la “Lista de clientes vigentes" (GAN-
FOR-8GC-13-04) con una anticipacion de 30 dias previos al inicio de la encuesta.
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6.1.2 El Jefe de Aseguramiento debera seleccionar el 80% de los clientes con mayor consumo durante
los ultimos cuatro meses previos a la encuesta.

6.1.3  Solicitar el Vo.Bo. del Director General sobre los clientes a encuestar.

6.1.4 Seleccionar a personal del area de almacén, adquisiciones y area de enfermeria para que funjan
como encuestadores imparciales en la evaluacion.

6.1.5 ElJefe de Aseguramiento debera entregar la lista al encuestador junto con el “Plan de trabajo para
la elaboracion de encuestas” (GAN-FOR-SGC-13-01).

6.2 Ejecucion de las evaluaciones de satisfaccion de cliente

6.2.1 El encuestador debera Iniciar las “Encuestas de satisfacciéon de cliente” (GAN-FOR-SGC-13-02
de acuerdo con el “Plan de trabajo para la elaboracion de encuestas” " (GAN-FOR-SGC-13-01)
recibido.

6.2.2 Elencuestador debera realizar la “Encuesta de satisfaccién de cliente” GAN-FOR-SGC-13-02) via
telefonica.

6.2.3 El encuestador debera registrar los resultados y comentarios de los clientes en el formato de
encuesta de satisfaccion de cliente (GAN-FOR-SGC-13-02).

6.2.4 El encuestador debera entregar las encuestas al Jefe de Aseguramiento de Calidad en un plazo
no mayor a 2 semanas posteriores al inicio de la encuesta.

6.3 Elaboracion de reporte de medicion de satisfaccion de cliente -

6.3.1 El Jefe de Aseguramiento de Calidad debera concentrar los datos obtenidos de la encuesta en la
“Tabla de resultados de la encuesta de satisfaccion” (GAN-FOR-SGC-13-03).

6.3.2 Graficar los resultados.

6.3.3 El Jefe de Aseguramiento de Calidad debera revisar el reporte en conjunto con el Responsable
Sanitario.

6.4 Definir plan de acciones para mejoras en la satisfaccién de clientes

6.4.1 ElJefe de Aseguramiento de Calidad debera presentar el reporte a la Direccion General.

6.4.2 El Jefe de Aseguramiento de Calidad debera coordinar la reunion con la direccion para revision
del reporte final.

6.4.3 El Jefe de Aseguramiento de Calidad debera establecer con las areas involucradas acciones
correctivas y/o preventivas cuando los resultados no sean satisfactorios, segln lo documentado
en el procedimiento normalizado de operacion de “Acciones Correctivas y/o Preventivas” (GAN-
PNO-SGC-04)

6.4.4 El Jefe de Aseguramiento de Calidad debera dar seguimiento al cumplimiento de las acciones
correctivas hasta su cierre.

6.4.5 El Responsable Sanitario deberé verificar el cierre y la aplicacion de las acciones correctivas y/o
preventivas establecidas.
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7. DIAGRAMA DE FLUJO
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8. FORMATOS
8.1 GAN-FOR-SGC-13-01 Plan de Trabajo para Elaboraciéon de Encuestas
8.2 GAN-FOR-SGC-13-02 Encuesta de Satisfaccion del Cliente.
8.3 GAN-FOR-SGC-13-03 Tabla de Resultados de la Encuesta de Satisfaccion
8.4 GAN-FOR-SGC-13-04 Lista de Clientes Vigentes
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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 Gestion de la Calidad-Requisitos.
9.3 Norma ISO 13485:2016 Dispositivos médicos — Sistema de Gestidn de la Calidad- Requisitos para propositos

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.

11. HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
02 GAN/AC/2021-002-B
03 GAN/AC/2023-022-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 — 5556706276
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién y/o reproduccidn total o parcial sin previa autorizacion.

GAN-FOR-SGC-06-01



