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OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos para garantizar el control de los documentos que forman parte del SGC, a fin de
garantizar |a utilizacion de la documentacién vigente.

ALCANCE

2.1 Desde que el documento es recibido por el elaborador y, hasta que éste es dispuesto para su destruccion
cuando se termina su ciclo de vida.

2.2 Aplica para todos los tipos de documentos fisicos y electrénicos que forman.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Capacitacion: a las actividades encaminadas a generar o reforzar conocimientos en el personal.

3.2 Documento maestro: al documento autorizado que contiene la informacion para realizar y controlar las
operaciones de los procesos y actividades relacionadas con la fabricacién de un producto.

3.3 Elaborador: Persona encargada de la redaccion, modificacién o actualizacion de un PNO conforme al
contenido o indicaciones recibidas por el duefio del proceso.

3.4 Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

3.5 Plan Maestro de Validacién (PMV), al documento que especifica la informacion referente a las actividades
de validacion que realizara el establecimiento, donde se definen detalles y escalas de tiempo para cada trabajo
de validacion a realizar. Las responsabilidades relacionadas con dicho plan deben ser establecidas.

3.6 Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO): al documento que contiene las instrucciones necesarias
para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

3.7 Revisor: Persona que cuenta con los conocimientos y experiencia del proceso documentado que garantiza
que el contenido cumple con las necesidades del proceso o con los requisitos normativos aplicables.

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

3.9 Centro de consulta Documental en intranet (CCDI), Portal de consulta de documentos en la intranet
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4. RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad del Elaborador del documento

411  Utilizar el formato vigente para el documento a elaborar.

4.1.2 Realizar un control de cambios para la nueva version de documento conforme se indica en el
procedimiento “Control de cambios” (GAN-PNO-SGC-05).

4.1.3 Informar al Quimico de Documentacion la generacion o modificacion del documento.

4.1.4  Enviar al Quimico de Documentacion el documento generado o modificado via electrénico para su
revision, impresion y resguardo.

4.1.5  Recopilar las firmas de revision y autorizacion del documento que genera.

4.2 Es responsabilidad del Quimico de Documentacion

421 Revisar que el PNO cuente con las firmas del elaborador del PNO, de su (s) revisor, y la firma de
autorizado con tinta azul.

4.2.2 Revisar que el PNO este en el formato vigente para elaborar Procedimientos Normalizados de
Operacion.

4.2.3 Dar de alta el PNO en la lista maestra de documentos del SGC.

4.2.4  Enviar al Coordinador de sistemas via correo electrénico los procedimientos y formatos nuevos, o
con nuevas versiones para la publicacion-en el Centro de Consulta Documental en Intranet (CCDI).

425 El documento original se identifica con un sello de obsoleto.
4.2.6  Destruir las copias del documento con la versién anterior.

4.2.7 Mantener el documento original obsoleto y el documento con nueva version en carpetas identificadas
para su resguardo “Portada y Costilla de Carpeta para Resguardo de Documentos” (GAN-PNO-SGC-
02-04).

4.2.8 Para documentos externos, identificar con sello al documento y registrarlo en la lista de documentos
externos.

4.3 Es Responsabilidad del Coordinador de Sistemas

4.3.1  Mantener actualizado y vigente el Centro de Consulta Documental en Intranet (CCDI) en conjunto con
el Quimico de Documentacion.

4.4 Es responsabilidad del Revisor

441  Revisar y verificar que el documento sea adecuado al proceso y que cumpla con la normatividad
correspondiente.

4.4.2 Revisary verificar que el proceso descrito en el PNO se cumpla.

4.5 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.5.1  Autorizar los PNO's y documentos del Sistema de Gestion de Calidad.

4.6 Es responsabilidad del Duefio del proceso

4.6.1 Realizar la difusion del procedimiento al personal involucrado en el PNO.
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4.6.2 Revisar y verificar que el proceso descrito en el PNO se cumpla

FRECUENCIA

5.1 Cada que se emita, modifique y distribuya un documento en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C V.

DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Control de Documentos Internos

6.1.1 Revision, aprobacion y autorizacion de los documentos internos.

6.1.1.1 Todos los documentos maestros, operativos y normativos originales relacionados con la
Regulacién Sanitaria, Fabricacion y Almacenamiento del dispositivo médico deben ser
autorizados por el Responsable Sanitario, asi como cualquier modificacion de los mismos
(tabla 1).

Innplast’
Responsable Sanitario:

(Nombre) .
Cedula Profesional: (Numero)

Azul

sl industrias Nacionales Plasticas SA de CV.
Ganaderes No. 234-B, Col Granjas Esmeralda,

CP. D9BID, Iztapalapa, Ciudad de México.
Tel: 5554971379 - 5556706276

Documentacion Maestra,
Operativa o Normativa.

Tabla 1. Sello de Responsable Sanitario.

6.1.1.2 Los responsables de revisar, aprobar y autorizar los documentos internos del SGC estan
indicados en las tablas siguientes (tabla 2), mediante su firma y fecha en color azul.

Documentos
del Producto

cumento

ificanes para:

| Autorizacion
|

Proceso GP RS
Materia prima e insumos GP RS
Producto terminado GP RS

Documentos Maestros:
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Procec.jlfmentqs de produccion y GP RS
acondicionamiento
Planes de calidad de producto JAC RS
M.anual de Calidad/Validacion/ DIRJAC RS
Riesgos
Procedimientos Operacion, Formatos RS
Docu_mentos y formularios LiRAIAL
del Sistema  7jnqirictivos de Mantenimiento GPIJMIJAC RS
Listados de Aseguramiento de Calidad JAC RS
Planos GP/JAC/DIR/IM RS

Tabla 2. Responsables de revision, aprobacion y autorizacion a documentos referentes a
producto y al Sistema de Gestidon de la Calidad.
Responsable sanitario (RS), Direccion General (DIR), Gerente de produccion (GP),Jefe de
Aseguramiento de Calidad (JAC).Jefe de Mantenimiento (JM).

6.1.1.3

6.1.1.4

6.1.1.5

En caso de que la persona responsable de la revisién y/o aprobacion no se encuentre, debe
firmar la persona designada por él, en su ausencia o el jefe inmediato de la persona ausente.

El responsable sanitario designara por escrito a la(s) persona(s) que atendera(n) cualquier
eventualidad cuando éste se encuentre ausente, el o los cuales tendran que cumplir con los
requisitos que establecen la Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud
para los responsables sanitarios.

La frecuencia de revisién y actualizacion dependeré de las necesidades, cambios, o mejoras
requeridas en los documentos o cada tres afos y serdn aprobados nuevamente por las
personas indicadas en la tabla 2.

La asignacion de los codigos se realiza conforma a la tabla “Asignacion de Cadigos” (ver
anexo 10.1)

El area de Calidad podra utilizar los sellos de la siguiente tabla para usarlos en los procesos
de inspeccion, certificados, clientes y cartas canje (tabla 3).

Innplast”
Certificados de Calidad,

Cartas canje y clientes.
CALIDAD Az rtas canje y clentes
sl indistrias Nacionales Plésticas SA de C V.
Ganaderos No. 234-8, Col Branjas Esmeralda,
CP. 09810, Inapalapa, Ciudad de México
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CALIDAD
Aprobado

Muestras de retencion

Azul N
materia prima.

Muestra de Retencion

Tabla 3. Sellos de Area de Calidad.

6.1.1.8

6.1.1.9

Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién y/o reproduccié

Para la codificacion de documentos como planos, se utilizard la siguiente nomenclatura:
GAN: Ganaderos

PLN: Plano

SGC: Sistema de Gestion de Calidad

00: Numero consecutivo

(00): Version

Ejemplo: GAN-PLN-SGC-01

Nota: Area de Aseguramiento de Calidad debe de resguardar el plano original.

6.1.1.8.1 Estos codigos de plano apareceran en el “Registro de Lista Maestra de Documentos”
(GAN-FOR-SGC-02-01).

Para la codificacion de documentos como instructivos, se utilizara la siguiente nomenclatura:
GAN: Ganaderos

INS: Instructivos

XXX: Primeras tres siglas de area a la que pertenecen (ver anexo 10.1)

00: Numero consecutivo de instructivo

(00) : Version

00: Numero consecutivo en caso de formatos

Ejemplo (Instructivo): GAN-INS-FAB-01(01)
Ejemplo (Formato de Instructivo): GAN-INS-FAB-01-01

Siglas del area:

Nota: Area de Aseguramiento de Calidad debe de resguardar el instructivo original.

6.1.1.8.1 Estos codigos de instructivos apareceran en el “Registro de Lista Maestra de
Documentos” (GAN-FOR-SGC-02-01).
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6.2 Alta de Documentos
6.2.1 Las actividades a realizar para dar de alta un documento en el SGC, una vez aprobado el documentos

son:

6.2.1.1 Enviar el documento en electrénico via correo electronico al Quimico de Documentacion,
identificando el archivo con la siguiente estructura.

Procedimientos ejemplo:

- ohlelo) ~ VERSION | TITULO DEL DOCUMENTO

GAN-PNO-SGC-02 (02) Control de Documentos

Formatos ejemplo:

GAN-FOR-SGC-02-01 (02) Lista Maestra de Documentos

6.2.1.2 Envia de manera independiente los archivos electrénicos de diagrama de flujo, anexos,
formatos.

6.2.1.3 Entregar el documento original, firmado por el elaborador y los responsables revisores con
“tinta azul al Responsable Sanitario para su firma de autorizacién.

6.2.1.4 Para aquellos documentos que sean de nueva creacion y no se tenga el registro de
distribucion, el elaborador del documento especifica a quién debera ser distribuido dicho
documento, via correo electrénico.

6.2.1.5

6.3 Revision del Documento en Original

6.3.1 Revisa el documento en papel para que contenga:

a) Las firmas con tinta azul, por el elaborador, revisor, y aprobador, conforme a lo establecido
en este procedimiento, (Ver tabla 1).

b) Que sea el formato (GAN-FOR-SGC-06-01) “TEMPLATE para Elaborar Procedimientos
Normalizados de Operacion”, vigente.

¢) Revisar la version y verificar que aparezca en cada pagina del documento.

d) Revisar que la paginacién es correcta conforme al procedimiento “Buenas Practicas de
Documentacion (GAN-PNO-SGC-15).
Ejemplos: 1/12, pagina 1 de 2, 1 de 2.

6.3.2  Sies una version subsecuente, verificar que se tiene el control de cambios autorizado, de acuerdo al
procedimiento normalizado de operacion (GAN-PNO-SGC-05) “Control de Cambios”.
6.3.3  Recibir el registro de capacitacién o induccion, el cual debe ser previo al alta del documento.

6.3.4 Realizar el llenado en el formato “Registro de Lista Maestra de Documentos” (GAN-FOR-SGC-02-
01):
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6.3.5 Fotocopiar el documento original el nimero de veces necesarias, de acuerdo a la solicitud de los
responsables de area, si es que se requiere.

6.3.6 Dar de alta los documentos en la (CCDI).

6.3.7 Los documentos que se soliciten con caracter de urgente por alguna necesidad, se entregaran el
mismo dia en que se entrega al SGC y al departamento solicitante, la fecha de efectividad se registrara
de acuerdo a la fecha programada de entrenamiento y no podra exigirse su aplicacion dentro del SGC
hasta que haya sido capacitado para su ejecucion.

6.4 Estado de los Cambios
6.4.1 Las nuevas versiones de los documentos y la aprobacion de los mismos son efectuadas conforme a
las responsabilidades definidas en la tabla 1.

6.4.2 Generar un Control de Cambio, conforme al procedimiento (GAN-PNO-S8GC-05), “Control de
Cambios”.

6.4.3 Realiza el llenado en el formato “Registro de Lista Maestra de Documentos” (GAN-FOR-SGC-02-01).
6.5 Distribucion de los Documentos.

6.5.1  Cuando se requiera distribuir los documentos fisicamente, seguir los siguientes pasos:
6.5.1.1 Obtener tantas copias como se requiera la distribucion

6.5.1.2 Las copias deberéan ser por ambos lados, solo los documentos originales deberan ser
impresos a una sola hoja,

6.5.1.3 Las copias del documento se distribuiran utilizando los sellos descritos en |a (tabla 4).

Todos los documentos, para que lo
utilicen las personas tal y como lo
entrega el Coordinador de
Documentacion.
Innplast Azul | o
COPIA DEL DOCUMENTO ORIGINAL
SOLO SILA TINTA DEL SELLO ES e Procedimientos
AZUL DOCUMENTACION Normalizados de Operacion.
e Especificaciones
e Documentos externos
e Manuales
e Politicas
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licable a:

.‘." ‘:\ b

\

Dou e sean 0s

por el Coordinador de

Documentacion.

Innplast Como:
Azul e Procedimientos Normalizados
COPIA CONTROLADA de Operacién.
o Especificaciones
No o Documentos externos
i e Manuales

e Politicas
e Planos
e |nstructivos

Tabla 4. Sellos para distribucién de documentos.

6.5.1.4 Distribuir las versiones pertinentes en el punto de uso el dia de su fecha de efectivo, la cual
debe ser a mas tardar tres dias después de efectivo en los puntos de consulta o centros
documentales de cada area.

6.5.1.5 Realizar la entrega de la nueva version a las areas asignadas y recuperar la version anterior
del documento; en caso de que no se encuentre la version anterior, se entregara la copia de
la nueva version y se notificara al Sistema CAPA para establecer las acciones pertinentes.

6.5.1.6 Registrar la actualizacién del Centro documental por area en el formato “Distribucién de
documentos” (GAN-FOR-SGC-02-02).

6.6 Tratamiento de Originales y Copias Obsoletas

6.6.1 Destruir las copias fisicas retiradas de las versiones anteriores.

6.6.2 Identificar el documento original de la versién retirada con el sello de OBSOLETO en color rojo (ver
tabla 5).

Aplicable a

OBSOLETO i Documentos obsoletos

Tabla 5. Sello para documentos obsoletos.

6.6.3 Mantener el documento (PNO y formatos) original, obsoleto, por un periodo de tres afios en fisico y
por 5 anos los electronicos, al término de este periodo se destruyen.

6.7 Capacitacion de los Documentos

6.7.1  Dar la capacitacion o induccion al personal que esta involucrado en las actividades del documento.
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6.7.2
6.7.3

Registra la capacitacion en el formato “Lista de asistencia” (GAN-FOR-REH-02-01).

Entregar “Lista de asistencia” (GAN-FOR-REH-02-01) al 4rea de Recursos Humanos para cumplir
con el procedimiento normalizado de operacién para “Capacitacion de Personal” (GAN-PNO-REH-
02).

6.8 Resguardo de los Documentos Originales

6.8.1

6.8.2

Resguardar los documentos en papel originales en las carpetas identificadas para su resguardo
“Portada y Costilla de Carpeta para Resguardo de Documentos” (GAN-PNO-SGC-02-04) y
archiveros.

Mantener la version vigente en formato digital como respaldo para cuando se solicite una
modificacion.

6.9 Control de Documentos Externos

6.9.1

6.9.2

Se consideran documentos externos a cualquier documento emitido por cualquier organizaciéon o
entidad ajena a Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

Las actividades a realizar para identificar y controlar los documentos externos son como se indica a
continuacion:

6.9.2.1 Adgquirir los documentos externos.

6.9.2.2 Asistir con el Quimico de Documentacién para que sea identificado el documento externo
' con sello y no se sacan copias completas de dicho documento (ver tabla 6).

Azul
Al adquirir un
Innplast 4
documento externo.
CONTROL DE DOCUMENTO EXTERNO
DEPARTAMENTO RECEPTOR
AUTORIZADO FECHA
Innplast Cuando se requiere dar
Azul de baja un documento
CANCELADO FUERA DE USO SIETG
DEPARTAMENTO RECEPTOR :
AUTORIZADO FECHA

Tabla 6. Sellos para documentos externos.

6.9.2.3 El control de los documentos externos se lleva a cabo a través del formato (GAN-FOR-
SGC-02-03) “Registro de Control de Documentos Externos”; el cual se actualiza de
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acuerdo con las adquisiciones de las nuevas ediciones de la documentacion, siendo
responsabilidad de esta actualizacion el Quimico de Documentacion.

6.9.2.4 Cuando se requiera dar de baja algiin documento externo, el Quimico de Documentacién
procede a actualizar la hoja de control de documentos externos con el fin de que el
documento sea dado de baja; el Quimico de Documentacidon colocara sello en color
correspondiente (ver tabla 4) y la fecha a partir de la cual se cancelé dicho documento.

6.9.2.5  Actualizar “Registro de Control de Documentos Externos” (GAN-FOR-SGC-02-03) cuando
un documento sea dado de baja.

6.10 Distribuciéon de documentos fuera del SGC

6.10.1 Los documentos de los cuales no se podra tener control para su actualizacion y que seran para uso
externo y documentos de tipo legal que requieran ser fotocopiados deberan llevar los siguientes

sellos: Ver tabla 7).

bdcﬁmentos q'u-e no se teﬁdra céntrol por el
area de documentacion.

Innplast Ejemplo:

COPIA NO CONTROLADA Copias para conformar reportes.

L Copias solicitados por externos.
INnnplast
y Azul Documentos de tipo legal
DOCUMENTACION
CONFIDENCIAL

Tabla 7. Sello para copias no controladas o copias de documentos legales.

6.11 Consideraciones legales o normativas

6.11.1 Toda copia controlada debera ser obtenida del documento original (frmado) para asegurar su

legibilidad.

6.11.2 Todo documento del SGC debera ser protegido contra inclemencias climaticas.

6.11.3 Documentos que presenten tachaduras o enmendaduras perderan su validez.

6.11.4 El documento debe ser escrito en espariiol y emitido por un medio que asegure su legibilidad. Los
documentos externos pueden ser aceptados en idiomas distintos al espafiol.

6.11.5 Los documentos originales no deben ser alterados.

6.11.6 La impresion para documentos originales se hace en hojas blancas por una cara, no hacer uso de

hojas de reciclaje.
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6.11.7 El personal que no cumpla con lo determinado en el punto 6.11, seran acreedores a sanciones
determinados por el area de Aseguramiento de Calidad y Recursos Humanos, segln el nivel de

gravedad del acto.
6.12 Revisién periédica
6.12.1 Los procedimientos de operacién y documentos del SGC se revisaran periédicamente, cada 3 afios.
6.13 Destruccion de la documentacion controlada.

6.13.1 Mantener el documento (PNO's, formatos y documentos externos) original, obsoleto, por un periodo
de tres afos en fisico y por 5 afios los electrénicos, al término de este periodo se destruyen.

6.14 Niveles de acceso a los documentos del SGC.

6.14.1 El nivel de acceso a la documentacién para consulta, es por medio de la pagina medicapolaris.com
en la seleccion de Intranet, y coordinada por el Jefe de Aseguramiento de Calidad y personal de

Sistemas.
6.14.2 El acceso a la documentacion y uso de ésta es responsabilidad del usuario.

NOTA:

Deteccion del incidente

Durante el proceso, en caso de que llegara a presentar una variacion, no conformidad, desviacion o
problema dirigirse a “Desviaciones o No Conformidades” (GAN-PNO-SGC-09). Asi como de presentarse
algin cambio o modificacion al procedimiento o proceso tendra que dirigirse al “Control de Cambios”
(GAN-PNO-SGC-05).
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7. DIAGRAMA DE FLUJO.

ENTRADA TRANSFORMACION SAUIDA
' 6 TRATAMENTO &1
€ 1CONTROL DE DE CRGNALES ¥ CONSOERACICAES
DOCLMENTDS COPUS OESOLETAS LEGALES Y
INTERNCS ] NORMATIAS
, 1 HASTA CUE ESTE ES
DESCE QUE EL DOCLMENTO L T DSPUESTO PARA S
ES RECE00 POR EL AC O £24LTA DE & 12REVSON DESTRUCCION CUANDO
COORD POR EL ELABORADOR DOCLMENTOS l SE TERUNA S CCLO DE
VoA
8 IREVSEN DL ek raaa b l 1
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el sac 1
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8. FORMATOS

8.1 GAN-FOR-SGC-02-01 Registro de Lista Maestra de Documentos

8.2 GAN-FOR-SGC-02-02 Distribucion de Documentos
8.3 GAN-FOR-SGC-02-03 Registro de Control de Documentos Externos
8.4 GAN-FOR-SGC-02-04 Portada y Costilla de Carpeta para Resguardo de Documentos
8.5 GAN-FOR-SGC-02-05 Hoja Membretada
8.6 GAN-FOR-SGC-02-06 Aviso de Confidencialidad

9. REFERENCIAS

9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.

9.2 1SO 9001:2015 Sistemas de Gestién de la Calidad-Requisitos.

9.3 Ley General de Salud.

9.4 Reglamento de Insumos para la salud.
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9.5 FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.

9.6 Norma ISO 13485:2016 Productos Sanitarios, Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos para propositos

reglamentarios.

10. ANEXOS

10.1 Asignacion de Cédigos:

~ Adquisiciones ADQ Fabricacion FAB
Mantenimiento MAN Mantenimiento MAN
Calidad CAL Almacén ALM
Validacion VAL Recursos Humanos REH

. Sistema de Gestién de Calidad
SIstEIEs Bis (Aseguramiento de calidad) S@C

po d u
Manual de Calidad

Procedimiento Normalizado de Operacién PNO
Instruccion de Trabajo IT

Formato FOR

Instructivo INS

Plano PLN

Manual de Operacion MO

Lay-Out LO

Politicas POL
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10.2 Sello para control de Documentos

Tipo de hoja membretada o sello | Color de sello| ; aplleableg, _
' o Todos los documentds, paré qLJe lo utilicen
las personas tal y como lo entrega el
Coordinador de Documentacion.
Innplast Azul
Como:
COPIA DEL DOCUMENTO ORIGINAL e Procedimientos Normalizados de
SOLO SI LA TINTA DEL SELLOES Operacion.
AZUL DOCUMENTACION e Documentos externos
e Manuales
e Politicas
Documentos que sean controlados por el
Coordinador de Documentacion.
Como:
Innplast il e Procedimientos  Normalizados  de
Operacion.
COPIA CONTROLADA e Especificaciones
e Documentos externos
No. e Manuales
e Politicas
OB S OLETO Rojo Documentos obsoletos
imnnmplast
Azul Al adquirir un documento externo.
CONTROL DE DOCUMENTO EXTERNO
DEPARTAMENTO RECEPTOR
AUTORIZADO FECHA
INnnplast
Cuando se requiere dar de baja un documento
CANCELADO FUERA DE USO Azul P
DEPARTAMENTO RECEPTOR. :
AUTORIZADO FECHA
Documentos que no se tendra control por el
area de documentacion.
Azul .
INnNnplast Ejemplo:
Copias para conformar reportes.
COPIA NO CONTROLADA Copias solicitados por externos.
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I nn p I a St Departamento emisor:
Aseguramiento de Calidad
Tipo de hoja membretada o sello | Color de sello ARigEbloq:
Azul Documentos de tipo legal
Innplast Poted
DOCUMENTACION
CONFIDENCIAL
VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

01 N/A

02 GAN/AC/2021-002-B

03 GAN/AC/2022-026-B

11. HISTORICO DE CAMBIOS

04 GAN/AC/2023-001-B

05 GAN/CC/2024-007-B

06 GANJ/AC/2025-019-A

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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