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1. OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos de las Buenas Practicas de Documentacion para asegurar que los registros
de datos se realicen de manera correcta, legible, confiable, veridica y rastreable en Industrias Nacionales
Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

21 Este PNO aplica a todas las funciones y al personal Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. y personas
externas que requieran efectuar el registro a formatos o documentos del Sistema de Gestién de Calidad.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Buenas practicas de fabricacién: 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.

3.2 Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar |a aptitud de uso.

3.3 Documento: Escrito que consta de datos fidedignos o susceptibles de ser empleados como tales para
probar algo

3.4 Firma Legal: Es una escritura grafica o grafo manuscrito que representa a la persona que escribe de su
propia mano y tiene el fin de identificar, asegurar o autentificar la identidad de un autor.

3.5 Firma Operativa: (corta o de proceso) Nombre o marca de una persona, que coloca de su puiio y letra,
con la intencion de autentificar un escrito. La cual esta compuesta por la primera letra del nombre de la
persona seguido de un punto y su primer apellido.

3.6 BPD: Buenas Practicas de Documentacion.
3.7 BPF: Buenas Practicas de Fabricacion.

3.8 N.A: Es la abreviatura de No Aplica, dichas iniciales se colocan cuando se cancelan espacios en blanco,
o cuando estos no apliquen al proceso que se registra.

3.9 P.A.: Es la abreviatura Por Ausencia, dichas iniciales se colocan cuando se debera firmar en lugar de otra
persona.
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4. RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad de Supervisores, Jefes y Gerencias de las diferentes areas.

411  Cumplir con los lineamientos establecidos para llevar acabo las buenas practicas de
Documentacion.

4.1.2 Verificar que se lleven a cabo las buenas practicas de documentacién en cada una de sus areas
a cargo.

4.2 Es responsabilidad de todo el que labora en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

4.21  Seguir los lineamientos establecidos para cumplir con las buenas practicas de Documentacion.

5. FRECUENCIA

5.1 Cada que se registre una actividad, se firme o se emita un documento en Industrias Nacionales Plasticas
S.AdeC.V.

6. DESARROLLO DEL PROCESO
6.1 Generalidades

6.1.1 Ladocumentacion es la piedra angular de un sistema de calidad, basado en:
» BPF
» Evidencia del trabajo realizado.
» Trazabilidad de producto.

6.1.2 Cuando se realice el registro de datos, éstos deben ser:
e Escritos a computadora o letra de molde, de forma clara.
e Consistente

e Verdadero

e [Exacto
e Puntual
e Legible

e Facil de comprender
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6.1.3 Color de tinta a utilizar para un registro

6.1.3.1 Los registros (formatos, ordenes de produccion, bitacoras, etc.) deberan estar escritos
con tinta azul indeleble.

6.1.3.2 Sedebe evitar que la tinta sea tenue, se corte o sea borrable. Con el fin de obtener copias
legibles cuando se requiera.

6.1.3.3 No se permite lo siguiente:

e Uso de lapiz o tintas de gel para efectuar el registro de datos.

e Remarcar o alterar los datos registrados en los documentos.

» Uso de corrector, enmendaduras con cinta adhesiva y/o tachaduras.

6.1.4 Se debe fechar de manera estandarizada (6.2 Registro de fecha).

6.1.5 Los registros deberan realizarse por la persona que realizé o supervisé la actividad, al terminar

dicha actividad. No se deberan acumular para su posterior llenando.

6.1.6  Los datos requeridos en el formato correspondiente deben registrarse en los espacios asignados
y en caso de no aplicar, el espacio debe cancelarse (6.7 Cancelacion de espacios).

6.1.7 Los documentos que requieran algun registro de datos deben tener suficiente espacio para dicho
registro, y entre espacios, el texto debe indicar claramente lo que ha de registrarse.

" 6.1.8 Cualquier correccion debe 'permitir ver el dato original y debe ir firmado y fechado por la persona
que realizé la correccion (6.6).

6.1.9 Todo el personal de INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS S.A DE C.V. debera de tener
registrada su firma operativa (Firma de proceso) y firma legal (autdgrafa) en el “Catalogo de
Firmas" (GAN-FOR-CAL-06-01).

6.2 Registro de Fecha

6.2.1 Lafecha debera ser registrada de la siguiente manera:

DD-MMM-AAAA
DD: DIA MMM: MES
A2 digitos. Las primeras 3 letras del

mes en mayusculas.

EJEMPLO: !

AAAA: ANO
Los 4 digitos del aiio.
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6.3 Tipos y uso de Firmas:
6.3.1 Firma Operativa (Firma de Proceso).
6.3.1.1 Se compone de la letra inicial del primer nombre y el apellido paterno completo.

EJEMPLO:

Edith Santiago Flores
E. Santiago

04-ENE-2020

6.3.1.2 Todo personal de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. contara con una firma de
proceso y debera ser registrada en el “Catalogo de Firmas” (GAN-FOR-CAL-06-01).

6.3.1.3 Lafirma debera ser Gnica por usuario, en caso de duplicarse se debera realizar lo siguiente:
Se verificara la fecha de ingreso.

Para la persona que tenga mayor antigliedad, es decir que ingreso primero a Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V. esta obtendra la firma de proceso conforme al punto
6.3.1.1.

Para la persona que ingreso después se realizara lo siguiente:

a) En caso de que el usuario tenga 2 nombres, se colocara la inicial del segundo nombre
y el primer apellido.

Miguel Angel Pérez Castilo ——» A, Pérez

b) En caso de que el usuario solo tenga un nombre, se usara la inicial del nombre y
se tomara el segundo apellido.

Miguel Pérez Castilo——  A. Castillo

6.3.1.4 La firma de proceso se utilizara para el registro de datos en los documentos y/o formatos
correspondientes al término de la actividad efectuada o cuando se cancelen espacios en
blanco.

6.3.1.5 El objetivo de la firma de operativa o de proceso es agilizar tiempos en el registro de las
actividades realizadas durante un proceso.

6.3.2 Firma legal (Firma Autégrafa o Rabrica):

6.3.2.1 Es lafirma que identifica legalmente a las personas y es igual a la firma de la Identificacién
Oficial (IFE o INE). Puede llegar a ser un rasgo, el nombre completo o el conjunto de
ambos.
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6.3.2.2 El uso de la firma legal o rabrica serd en documentos donde se requiera autenticar la
identidad de una persona, tal como la autorizacion de procedimientos, aprobacion o
autorizacion de solicitudes o documentos que asi lo requieran o para documentacion legal
de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

6.4 Criterios para firmar
6.4.1  Firmar anicamente el trabajo que uno realizd y que es su responsabilidad.
6.4.2 Firmar inmediatamente después de haber realizado la actividad.
6.4.3 No se debe firmar con fechas anteriores o posteriores.

6.4.4  El personal que efectie una actividad no puede auto revisarse y/o auto autorizarse.

6.4.5 Cuando un documento requiera ser Autorizado y/o Aprobado, el documento debe ser Realizado,
Autorizado y/o Aprobado por diferentes personas, por lo que las firmas deben corresponden a
diferentes personas. NO se puede ser juez y parte de un proceso o actividad.

e gL i:{:.];

Registrar una Quién ejecuto la actividad.
actividad Se firmara al término de dicha actividad.

Quien acepta la responsabilidad de que el documento, datos, registros o
Aprobacién reportes elaborados, son correctos y aceptables.
Aprueba mediante su firma.

Quien escribid, redacto, analizé y/o coopero en la elaboracion del documento,

Rlabiro formato, dato, registro o reporte y es responsable del contenido.

Quién reviso, inspecciond o audité el documento, el dato, el registro o reporte,

Revision inspeccion - ; e
P de acuerdo al procedimiento aprobado del area especifica o departamento.
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6.5 Cuéando se debe firmar

6.5.1 Cuando una persona Autorizada no pueda firmar un documento o registro debido a ausencia,
podra ser firmado por su jefe inmediato o por su segundo (persona designada por el responsable):

6.5.1.1 Debera colocar las siglas P.A. (Por Ausencia), su nombre completo, puesto, firma legal o
de proceso de acuerdo con el documento y la fecha.

6.5.2 Cuando un documento o formato requiera la firma de alguna persona que no se encuentre en el
lugar solicitado, debera ser escaneado y podra ser enviado via e-mail o por fax para recabar dicha
firma y debera ser regresados sin alteraciones a la empresa. En caso de que el documento y/o
formato deba ser trasladado fisicamente, podra salir de la empresa previo registro correspondiente
y debera ser regresado sin alteraciones a la empresa. El responsable del seguimiento sera el
encargado documental.

6.6 Correccion de datos o registros.

6.6.1 En los registros documentados a mano, no deben existir borrones, tachaduras, no se deben
encimarlasletras, nosedebeusarcorrector de ningtintipo.

6.6.1.1 Se prohibe el uso de corrector, goma de borrar o cualquier otro tipo de enmendadura en
la correccion de datos o registros.

6.6.2 Las correcciones a registros en documentos o formatos, deberan ser efectuadas por la persona
que realiza la actividad, en caso de ausencia sera por su jefe inmediato, por el Gerente de drea o
por el Responsable Sanitario.

6.6.3 Cuando la correccion se efectle a una correccion previa, esta deberd ser efectuada por la
autoridad maxima del area. Debera cancelar la correccion previa, cruzando todo el dato con una
linea diagonal seguida de su firma de proceso y la fecha.

6.6.4 Para realizar las correccion se debe trazar una linea sobre el registro incorrecto (la linea o
cancelacion debera permitir ver el dato original), coloque el dato correcto acompanado de la fecha
y la firma de proceso de la persona que realizo la correccion.

CANTIDAD 481
0. Vallejo

500 08-JUN-2020

6.6.5 Sienelformato en donde se debe realizar una correccion no se tiene con el suficiente espacio para
escribir la correccion se debera cancelar el error mediante una diagonal colocar un nimero
encerrado en un circulo (En nimero consecutivo) en la hoja del formato donde haya un espacio se
colocara el mismo nimero encerrado en un circulo fecha, fecha y Firma Operativa de la persona
querealizalacorreccion.
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Clave Descripcién Empaque
4473893093 Bata Media 30
4838485905 | Pera de hule azul No 3 (Perilla de aspiracion) 115
5885488329 | Pera de hule azul No 5 (Perilla de aspiracion) 28
8888483409 | Gorro para bebé 2 [
7903477777 | Marcader para piel con regla 24

(D 14 D.Hemandez . 21-ABR-2020

6.6.6 Se considera un maximo de 3 errores por formato.

6.6.6.1 En caso de tener 4 errores el Jefe inmediato del personal debera de realizar la correccién
y tomara las acciones correspondientes de acuerdo al documento.
6.6.6.1.1  El Responsable del proceso debera someter a investigacion los mismos, para
descartar o corregir el problema desde raiz, ya que este pudiera ser:
e Problemas con el proceso
o Elformato no es eficiente (requiere una modificacion)
o El personal no esta capacitado.

6.7 Cancelacién de espacios.

6.7.1  Coloque “N/A” (con mayusculas), N.A. o “No aplica”, en los espacios que no son utilizados.

NOMBRE DE

EMPL el bl
Jorge Salinas Peérez Operario J. Salinas 22-ABR-2020
José Rigo Lopez Operario J. Rigo N/A

6.7.2 Cuando un espacio es amplio puede abarcar todo el espacio en blanco con una diagonal para
considerarlo cancelado, siempre y cuando sea evidente o se justifique la cancelacion.

6.7.3 Cuando existan espacios consecutivos en blanco, no es necesario cancelar cada uno, pueden ser
cancelados en conjunto (Ver ejemplo 1).

Ejemplo 1.
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Tabla 1. Registro de personal que participa en el proceso de produccién.

No. NOMBRE ACTIVIDAD FIRMA FECHA
; | Muf
1 Glausizhisel Mutiez Colocacion guante C. Mufoz 14-DIC-2020
Sanchez
3 ot Ang'jehca lglesias Colocacion de pinza N. Iglesias 14-DIC-2020
Gomez
4 WNonmeAeliiEspinezs Colocacion de jeringa N. Espinoza 14-DIC-2020
Gonzales
5
6
7 N A &
14 — oz
8 "D[c_'
2029
9

6.8 Paginado

6.8.1
6.8.2

Todos los registros de calidad deben estar foliados o paginados.

El paginado o foliado debe realizarse considerando alguna de las siguientes formas:

6.8.2.1 Numeérica consecutiva: Se especificara en cada cuartilla el nimero de pagina y el nimero

6.8.2.2 Folio: El numero de digitos dependera del tipo de foliador (manual o mecanico) pero
debera respetarse el consecutivo correspondiente.

total de paginas del documento.

Ejemplo:

Pagina 1 de 3, Pagina 2 de 3, Pagina 3 de 3,

Ejemplo:

113. 213, 3/3.

00001, 00002...00013... etc.
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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
algun cambio o modificacion al procedimiento o proceso tendra que dirigirse al “Control de Cambios”
(GAN-PNO-SGC-05).

7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA
INICIO
65
&1 . CUANDO SECEEE

PR HASTA ASEGURAR QUE
APLICA A TODO EL | LOS REGISTROS DE

PERSONAL DE INDUSTRIAS .

o ¥ DATOS SEAN:

; S.A.DE C.V. QUE REQUIERA - 62 ol AMAL | CORRECCION DE DATCS - VERDADERO
DE REGISTROS 0 * PUNTUALES
CORMIIES ' * LEGIBLES

831 87
| FIRMA OFERATIVA CANCELACION DE I
v {FIRMA CE FROCESO) ESPACIOS
83
TIPDE Y USDDE FIRMAS
832 :
HRLH.L'E@J. Y]
[FIRMA AUTOGRAFA D FAGINADD
RUBRICA) ]
4 ?
CRITERICS FARA AN
FIRMAR
|
1
8. FORMATOS
8.1 N/A.
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9. REFERENCIAS

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

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

9.1
9.2 IS0 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
propositos reglamentarios.
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

04

GAN/AC/2025-019-A

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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