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1. OBJETIVO
1.1 Metodologia para investigar, analizar los hallazgos, problemas o fallas (No conformidades) y desviaciones para
implementar y documentar las acciones correctivas o preventivas y de mejora efectivas para prevenir su
ocurrencia o vuelvan a ocurrir.
2. ALCANCE
2.1 Es aplicable para ejecucion de acciones derivadas de hallazgos, problemas o fallas (No conformidades) y
desviaciones detectadas durante toda la cadena de fabricacion y sus etapas que afecten en las especificaciones
de los productos de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. Asi como incumplimientos normativos y
regulatorios
3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
3.1 Accidn 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.
3.2 Accidn Preventiva: a la actividad que es planeada y ejecutada, para eliminar la causa de una desviacién o no
conformidad u otra situacién potencialmente indeseable y prevenir su ocurrencia.
3.3 Accion Inmediata: Actividades que se realizan sobre la desviacion y minimizar en cuanto sea posible el
impacto de la desviacion.
3.4 Fabricacion: A las operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo médico
desde la recepcion de insumos, liberacion, almacenamiento y distribucién como producto terminado.
3.5 Desviacion o no conformidad: Al no cumplimiento de un requisito previamente establecido.
3.6 Hallazgo, problema o falla: Es una no conformidad que puede ser también una desviacion.
3.7 Gestion de Riesgos: A la aplicacion sistematica de las politicas de gestion, los procedimientos y las practicas,
a las tareas de andlisis, evaluacion, control y seguimiento del riesgo.
3.8 Riesgo: A la combinacion de la probabilidad de ocurrencia de un dafio y la gravedad del tal dafio.
3.9 Desviacién o no conformidad: Al no cumplimiento de un requisito previamente establecido.
3.10 CAPA: Acciones Correctivas y Preventivas.
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3.11 Causa Raiz: Motivo principal de un incumplimiento, (situacion que origina el incumplimiento).

3.12 Evidencia Objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

3.13 La efectividad: Es el grado en que se logran los objetivos propuestos, combinando la eficacia (alcanzar los
resultados esperados) y la eficiencia (utilizar el minimo de recursos y tiempo para lograrlo).

RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe de Aseguramiento de Calidad.

4.1.1

4.1.2
4.1.3
4.1.4

4.1.5

41.6

Debe conformar un Comité de Evaluacion integrado por representantes de las areas involucradas para la
investigacion, revision, evaluacion, gestion y dictamen de los hallazgos, problemas o fallas.

Debe llevar a cabo el seguimiento de los puntos asignados del presente procedimiento.
Debe gestionar las evidencias del plan de accion y su seguimiento para el cierre de la CAPA.

Debe vigilar que se haga una gestion de riesgos si hay cambios criticos que afecten lo autorizado en el
registro sanitario del producto o incumplimientos regulatorios en el plan de accidn.

Dictaminar junto con el Responsable Sanitario y el Comité de Evaluacion el resultado de la investigacion,
analisis y plan de accion; asi como efectividad.

Debe llevar el registro de las no conformidades y desviaciones detectadas.

4.2 Responsable de area o proceso.

4.21

422
423

Debe investigar y analizar los hallazgos, problemas o fallas y desviaciones detectas junto con el comité de
evaluacion para determinar las acciones.

Deben Implementar las acciones asignadas del plan de accion.

Asignar al personal en caso de ausencia o reforzar el comité de evaluacion.

4.3 Es responsabilidad de la Direccion General

4.3.1
4.3.2

Asignar los recursos financieros, estratégicos, humanos para la implementacién de las acciones.

Revisar el estatus y riesgo de los hallazgos, problemas o fallas y desviaciones junto con el Responsable
Sanitario y/o Aseguramiento de Calidad.

4.4 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.4.1
4.4.2

4.4.3

444

4.4.5
446

Debe asignar el hallazgo, problema o falla y desviaciones a la persona y area responsable.

Debe verificar que se investiguen, analicen y lleven a cabo los planes de accion de los hallazgos,
problemas o fallas y desviaciones detectas junto Aseguramiento de Calidad.

Debe vigilar que se haga una gestion de riesgos si hay cambios criticos que afecten lo autorizado en el
registro sanitario del producto o incumplimientos regulatorios en el plan de accion.

Dictaminar junto con Aseguramiento de Calidad y el Comité de Evaluacion el resultado de la investigacion,
analisis y plan de accion; asi como efectividad.

Firmar de conformidad de la investigacion, andlisis y plan de accion; asi como efectividad.

Debe verificar el cumplimiento del presente procedimiento.
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5. FRECUENCIA

5.1 Cada que se requiera la ejecucion de acciones derivadas de hallazgos, problemas o fallas (No conformidades)
y desviaciones detectadas durante toda la cadena de fabricacion y sus etapas que afecten en las
especificaciones de los productos de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. Asi como incumplimientos
normativos y regulatorios.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Identificacion del Hallazgo, Problema o Falla

6.1.1 Los hallazgos, problemas o fallas pueden presentarse en los siguientes casos:

e Inspecciones de materia prima, producto en proceso, producto terminado.
e  Inspecciones o verificaciones durante las etapas de fabricacion.

° Inventarios.

e  Queja de Clientes.

e  Auditorias internas y externas.

e Devoluciones.

e  Gestion de Riesgos.

e  Acciones de mejora continua u oportunidades. _

e Tendencia en el desempefio de los indicadores de los procesos, analisis de datos.
e Resultados de la satisfaccion del cliente.

e U otro evento que genere hallazgos, problemas o fallas.

6.1.2 Estos eventos con llevan a un Producto No conforme, Desviacion, No conformidad, Queja, Retiro del
producto del mercado o cualquier incumplimiento que genere un producto fuera de las especificaciones
o requeridas o incumplimientos normativos; por lo tanto, a generar un registro de Accion(es) Correctiva(s)
y/o Accidn(es) Preventivas.

6.2 Evaluacion de riesgo

6.2.1 Durante la investigacion se evaluara nivel de riesgo de los hallazgos, problema o falla si lo describe cada
PNO correspondiente.

6.3 Registro y generalidades de las Accién(es) Correctiva(s) y Preventiva(s)

6.3.1 Una vez informadas los hallazgos, problemas o fallas su registro de Investigacion debe levantarse de
manera inmediata para evaluar la necesidad de tomar Accién(es) Correctiva(s) y/o Accion(es)
Preventivas en el reporte “Investigacion de hallazgos, problemas o fallas y sus acciones correctivas y
preventivas (CAPA)" (GAN-FOR-SGC-04-01).

6.3.2 Para los eventos Quejas, Auditorias Internas y Externas, Devoluciones, Gestion de Riesgos, tiene su
registro de entrada con su formato o reporte declarado en su PNO asignado.
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6.3.3 Aseguramiento de Calidad y/o Responsable Sanitario asignaran los hallazgos, problemas o fallas al
responsable de area que corresponda.

6.3.4 Aseguramiento de Calidad tiene de plazo maximo cinco dias habiles a partir de haber recibido los
registros para el seguimiento de la investigacion, analisis y plan de acciones para eliminar los hallazgos,
problemas o fallas.

6.3.5 Aseguramiento de Calidad debe informar al responsable de area del levantamiento de los hallazgos,
problemas o fallas dentro del plazo de los cinco dias descritos en el punto 6.2.3. Una vez asignado.

6.4 Comité de evaluacién

6.4.1 El departamento de Aseguramiento de Calidad y/o Responsable Sanitario debe conformar un comité
integrado por representantes de las areas involucradas para la investigacién, anélisis, gestion y dictamen
de los hallazgos, problemas o fallas.

6.4.2 Una vez asignado el comité se asignara fecha y hora para el seguimiento. La notificacion se hara por los
medios internos de comunicacién (Correo, movil, etc.).

6.5 Asignacion de niimero de Folio

6.5.1 Aseguramiento de Calidad asigna el nimero de folio al registro de acciones correctivas y/o preventivas,
considerando lo siguiente:

6.5.2 Desviaciones, Productos No Conformes y Quejas.

a) Desviacién

GAN/DES/ANO-XXX
Ejemplo

GAN Planta Ganaderos

DES Desviacion

- GAN/DES/2025-021
Afio en que se presenta la

desviacion a 4 digitos.

XXX NUmero consecutivo.

b) Producto No Conforme

GAN/PNC / ANO - XXXY
Ejemplo
GAN Planta Ganaderos
PNC Producto No Conforme GAN/PNC/2025-012 P
ANO El afio con 4 digitos
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XXX C'OI:‘ISECUUVO por afo con tres
digitos
P: Proveedor
Y
I: Interno
c) Quejas
GAN/QAAAA/000XY
Ejemplo
GAN Planta Ganaderos
Q Queja
AAAA A’nc-> de recepcién de la queja a cuatro
digitos.
000 Numero consecutivo de quejas por afio
GAN/Q2025/002C3

Tipo de Queja: Médica (M), por
X defectos de Calidad (C),
Administrativa(A)

Nivel de riesgo de acuerdo al tipo de
queja.

1= Menor

2= Mayor

3= Critica

Queja registrada Planta
Ganaderos en el afio 2025,
numero 002 TIPO Calidad con
nivel de riesgo 3.

d) Auditorias

GAN/AUY/ANO-ZZ/BB

Ejemplo

GAN

Planta Ganaderos

AU

Auditoria

GAN/AUV2025-01/22
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I: interna

E: Externa

Ao en el que fue detectado el hallazgo
(a 4 digitos).

Se coloca el nimero de auditoria a 2
digitos 01 0 02 (al afio se llevan 2
auditorias).

BB

Numero consecutivo de CAPA a

2 digitos.

Es folio para Planta Ganaderos
realizada para la primer auditoria (01)
interna (1) realizada en el afio 2025
CAPA (22).

e) Devoluciones

(a 4 digitos).

'DEV000ANO
Ejemplo
DEV Devolucion
000 Numero consecutivo por afo Ejemplo: DEV0012025
ARO Afio en el que fue detectado el hallazgo

f)  Retiro de Producto

RPAAAAMMM/XXX Retiro de Producto
SRPAAAANMMM/XXX Simulacro de Retiro de .
Producto Ejemplo
RP Retiro de Producto
SRP Simulacro de Retiro de Producto RP20250CT/001
AAAA Afio a 4 digitos
. . SRP20250CT/001
MMM Mes en el que se realiza el Retiro del
Producto.
XXX Namero consecutivo a 3 digitos.
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g) Gestion de Riesgos

AMEF/AAAA-XXXGAN
Ejemplo

AAAA Afo a 4 digitos

XXX Numero consecutivo a 3 digitos. AMEF/2025-001GAN

GAN Ganaderos

6.6 Investigacion

6.6.1 La persona que detecta el hallazgo, problema o falla registra las partes marcadas con (*) del reporte
“Investigacion de Hallazgos, Problemas o Fallas y sus Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA)”
(GAN-FOR-SGC-04-01), lo envia a Aseguramiento de Calidad y Responsable Sanitario por correo con
copia al jefe inmediato. Se describen los campos:

o Fecha: Fecha de realizacion del reporte.

e Folio: No de folio del reporte, que va conforme al tipo de hallazgo, problema o falla del punto 6.5

‘s *Area/ Equipo/ Proceso/ Documento/ Producto involucrado: Se coloca en donde esta afectado el
hallazgo, problema o falla.

» “Fecha Incidente o Reporte: Cuando se detectd o sucedio el hallazgo, problema o falla.

* “Reporta: Persona que detecta el hallazgo, problema o falla.

e *Codigo: Codificacion interna o externa de Area/ Equipo/ Proceso/ Documento/ Producto involucrado.

e *Descripcion: La descripcion interna o externa de Area/ Equipo/ Proceso/ Documento/ Producto.

e "Descripcion del Problema o Situacion Indeseable: Describir puntualmente de qué manera se encuentra
el hallazgo, problema o falla incumpliendo.

e *Foto(s) descriptiva del hallazgo, problema o falla (Si aplica): Si aplica colocar foto para poder describir
el hallazgo, problema o falla incumpliendo, si no se tiene cancela con “N/A.

6.6.2 Unavez que Responsable Sanitario y Aseguramiento de Calidad y tengan el reporte con la primera parte
por parte de la persona que reporta, estas investigaran los siguiente previo al analisis.

» Tipo: El hallazgo, problema o falla incumpliendo a que No conformidad pertenece.

» Evaluacion del riesgo: La evaluacion del riesgo de acuerdo al tipo de No Conformidad y en el se describe
en cada PNO que corresponda.

» Afectacion del riesgo a: Dependiendo el riesgo a donde va afectar posteriormente puede ser producto,
areas, incumplimientos normativos, cliente interno o externo, usuario, equipos, flujos, etc.

e Cantidad afectada: Cantidad que se esta viendo comprometida.

o Area(s) de afectacién: Otras dreas se verian afectadas.
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Recurrencia (SI/NO): Verificar si en listado o matriz hay una recurrencia del hallazgo, problema o falla y
colocar los folios que les asigno, para verificar las acciones tomadas y cuando se analice de nuevo no
se consideren esas acciones que no fueron efectivas.

Folio de Documento de Hallazgo: Si hay documento de entrada como de Auditoria Interna o Externa,
Queja debe colocarse el codigo de referencia.

Fecha compromiso a partir del dia: Fecha de desde la primera accion.

Observaciones: Colocar observaciones si es necesario a la evaluacion del riesgo y sus afectaciones.
Responsable(s) del hallazgo, problema o falla (Nombre y Firma): Responsable Sanitario y/o Aseguramiento
de Calidad asignan a las personas y areas responsables.

Areas: Responsable Sanitario y/o Aseguramiento de Calidad asignan a las personas responsables.
Acciones Inmediatas al detectar el hallazgo: Responsable Sanitario y/o Aseguramiento de Calidad
asignan acciones inmediatas si son requeridas para contencion previo al andlisis.

Nota: Deberan difundir a los responsables por los medios internos (correo).

Evaluacion preliminar antes de andlisis: Si se requiere alguna evaluacién previa para tener antes del
analisis como resultados de terceria, inspeccion, muestras de retencion.

Resultados de la Evaluacion: Resultado de la evaluacion preliminar.

Observaciones: Alguna observacion de las acciones inmediatas, evaluaciones preliminares.

Firmas de Jefe de Aseguramiento y Responsable Sanitario de Vobo. de la informacion contenida.

6.7 Analisis
6.7.1 Antes de realizar el andlisis el Responsable Sanitario y/o Jefe de Aseguramiento de Calidad deben
convocar al Comité de Evaluacion conforme al punto 6.4.
6.7.2  En la reunién con el Comiteé de Evaluacion deberan anotar su asistencia en el reporte de “Investigacion
de Hallazgos, Problemas o Fallas y sus Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA)” (GAN-FOR-SGC-
04-01).
6.7.3 Realizar el andlisis y encontrar las causas que lo originan, haciendo uso de la herramienta estadistica

como Diagrama de causa-efecto o Cinco por qué ‘s dentro del reporte de “Investigacion de Hallazgos,
Problemas o Fallas y sus Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA)” (GAN-FOR-SGC-04-01).

6.8 Acciones a seguir

6.8.1

6.8.2

Realizar la “Matriz de problemas y acciones” para agrupar las acciones dependiendo el problema y las
causas y se puedan unificar y generar el plan de accion.

Realizar el Plan de Accién conforme a los siguiente:

item: NGimero del Plan de Accion.

¢ Qué? Actividad: Que accion debe realizarse.

;Coémo? Tareas: Como debe realizarse la accion.

¢ Dénde? Lugar: Donde deben realizarse las acciones o tareas.

¢Cuando? Fecha: Fecha de compromiso de inicio y final y Fecha de inicio y final de las acciones y tareas.
¢, Quién? Responsables: Nombre o area responsable de |la acciones o tareas.

Evidencia: Que documentos, registros, etc.; se tomaran como evidencia.
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6.8.3

Si se establecen acciones de mejora, preventivas o de apoyo estas deberan documentarse y gestionarse
como el plan de accion del punto 6.8.2. Estas serviran para prevenir la ocurrencia de los hallazgos,
problemas o fallas y que no se estipularon durante el analisis.

6.9 Seguimiento de las acciones

6.9.1

Aseguramiento de Calidad debera llevar a cabo el seguimiento de las acciones del punto 6.8. Podra
asignar a otra area para apoyo si es necesario de acuerdo a las actividades a realizar.

Fecha: Colocar la fecha del seguimiento.

Seguimiento de las acciones: Que acciones se le esta dando seguimiento.
Responsable: Nombre de la persona que le estd dando seguimiento a las acciones.
Evidencia: Que documento, registro o evidencia se entrego de las acciones.

6.10 Verificacion de la efectividad de las acciones

6.10.1 Aseguramiento de Calidad deberé acabo que las acciones tienen efectividad sobre los hallazgos,

problemas o falla.

Verificacion

Colocar en la tabla del registro de la verificacion de la efectividad de las acciones los resultados en base

a las descripciones de puntos abajo.

¢ Se ha presentado nuevamente la No Conformidad?: Aseguramiento debe revisar de acuerdo al tipo de

hallazgo, problema o falla si después de implementar las acciones no ha habido recurrencia en base a

lo siguiente:

1. Lotes de produccion: Se dara como efectiva la accién si después de tres lotes diferentes
consecutivos a fabricar no presentan hallazgo, problema o falla que se levanto.

2. Para areas, documentos, procedimientos, registros, se dard como efectivas las acciones después
de 21 dias naturales de la implementacion y deberan verificarse aleatoriamente.

3. No conformidades regulatorias, auditorias internas o externas se dara como efectiva cuando hayan
entregado el total de sus acciones y los entregables de las acciones implementadas y el organismo,
entidad gubernamental, empresa de por cerrado los hallazgos detectados.

4. Para proveedores se dard como efectiva cuando hayan entregado el total de sus acciones y los
entregables de las acciones implementadas y se hayan verificado (inspeccionados) tres lotes
recepcionado y no hayan tenido hallazgo.

¢Se implementaron las acciones descritas?: Lo que se haya marcado como acciones en el plan,

evidencia y seguimiento de las acciones sean las mismas y no hayan cambiado.

¢, Hubo cambios criticos en los disefios o procesos resultado del plan de accién y estos fueron analizados

sus riesgos?: Durante el desarrollo del plan de acciones hubo cambios criticos deben analizarse sus

riesgos y gestionarlos.

¢.Se gestionaron los riesgos de los cambios?: Se realizd la gestion de riesgos conforme a PNO “Analisis

y gestion de riesgos” GAN-PNO-SGC-07.

¢ Fueron aceptados los cambios?: Si después de analizar y gestionar los riesgos fueron aceptados los

cambios.

¢ Fueron efectiva(s) las acciones implementadas?: Después de gestionar el plan de accion ya no hubo

recurrencia en el hallazgo problema o falla.

6.10.2 Aseguramiento de Calidad firma de conformidad.
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6.11 Conclusiones y dictamen de la investigacion y las acciones

6.11.1

6.11.2

6.11.3

6.11.4

6.11.5

6.11.6

6.11.7
6.11.8

6.12

6.12.1

6.12.2

NOTA:
Detecci

Durante
dirigirse

Dictamen: Colocar el dictamen después de las acciones que se implementaron por el Responsable
Sanitario y/o Aseguramiento de Calidad y/o Comité de Evaluacion.

Para el caso de productos colocar la cantidad aprobada, rechazada, reacondicionada, recuperada, re
trabajada, reprocesada.

En el caso de productos debera gestionarse en las acciones conforme al PNO “Reacondicionado,
Recuperado, Reprocesado, Re frabajado, Aprobado o Rechazado” (GAN-PNO-FAB-11).

Conclusiones: El Responsable Sanitario y/o Aseguramiento de Calidad debera describir brevemente la
conclusion de la gestion del hallazgo, problema o falla.

Cierre del hallazgo: Colocar “SI” 0 “NO” en base a la gestion del hallazgo, problema o falla y ya no se
tenga pendientes de acciones sin concluir.

Para el cierre deben anexarse las evidencias documentales de las acciones y del seguimiento de las
acciones.

Fecha de cierre: Fecha del cierre una vez que ya no se tenga pendientes de acciones sin concluir.

Firmas de cierre: Responsable(s) de hallazgo, Responsable del seguimiento, Jefe de Aseguramiento de
Calidad, Responsable Sanitario.

Control y resguardo de los registros de acciones correctivas y/o preventivas
Aseguramiento de Calidad lleva el registro electrénico en el “Listado de Acciones Correctivas y
Preventivas” (GAN-FOR-SGC-04-06) por tipo de hallazgo, problema o falla.

Aseguramiento de Calidad debe archivar los registros de acciones correctivas y/o preventivas (GAN-
FOR-SGC-04-01) en la carpeta de resguardo.

on del incidente

el proceso, en caso de que llegara a presentar una variacion, no conformidad, desviacion o problema
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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8. FORMATOS

8.1 GAN-FOR-SGC-04-01 Investigacion de Hallazgos, problemas o fallas y sus acciones correctivas y preventivas
(CAPA).
8.2 GAN-FOR-SGC-04-06 Registro Electronico de Acciones correctivas y Preventivas.

9. REFERENCIAS
9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.
9.2 ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
9.3 Ley General de Salud.
9.4 Reglamento de Insumos para la salud.
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 N.A.
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11. HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
02 GAN/AC/2021-002-B
03 GAN/AC/2023-022-B
04 GAN/AC/2025-016-B
05 GAN/AC/2015-019-A

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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