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OBIJETIVO
Definir los lineamientos y politicas que establece el esquema de validacidn.

ALCANCE

Director General de Distribucién y Promocién.
Director de Operaciones.

Gerente de Normatividad.

Coordinador de Asuntos Regulatorios.
Analista de Asuntos Regulatorios.
Coordinador de Sistema Gestion de Calidad.
Analista de Sistema Gestidn de Calidad.
Proveedor Externo.

Responsable Sanitario.

Esta politica aplica a todas las ubicaciones de los Centros de Distribucién de Levic.
DESARROLLO
3.1 Referencias

e NOM-059-S5A1-2015 Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y distribucién de medicamente y demas insumos para ia
salud, FEUM 6ta Ed. 2018.

e Internacional Society Pharmaceutical Engineering, Volume 5.

s  Guidance for Industry Process Validation: General Principles and Practices: Process Validation: General Principles
and Practices.

e Pharmaceutical Inspection Convention Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme, Validation Master Plan
installation and Operational Qualification Non-Sterile Process Validation Cleaning Validation.

e Pharmaceutical Inspection Convention Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme, Guide To Good
Manufacturing Practice For Medicinal Products Annexes.

e GAMP 5 A Risk-Based Approach-to Compilat GxP Computerized System.

3.2 Responsabilidades

Rol Responsabilidad
a)  Elaborar la documentacién, asi como ejecutar las actividades de validacion asignadas de
Analista de  Asuntos acuerdo con los lineamientos o politicas generales mencionadas en este documento.
Regulatorios b) Supervisar las actividades en caso de que se requiera un usuario especifico para pruebas a
realizar o actividades de proveedor.
Coordinador de Asuntos | a) Coordinar las revisiones y verificaciones para que se lleven conforme a esta politica.
Regulatorios b) Dar seguimiento al cumplimiento de acuerdo con el programa de validacion/calificacién.
a) Elaborar y/o actualizar el plan maestro de validacién de cada CEDIS.
Analista de~ Asuntos | b) Elaborar y/o actualizar los protocolos generales de calificacion y/o validaciones aplicables a,
Regulatorios / con base a cada CEDIS de Levic, de referencias bibliograficas, observaciones de auditorias y
Coordinador de Asuntos cursos, y sugerir al Gerente De Normatividad los cambios y necesidades a implementar.
Regulatorios c) Revisar que las metodologias, pruebas y criterios de aceptacién documentadas en protocolos y
reportes, estos deben ser adecuados para el objeto en que es elaborado el documento.
L a) Revisar los planes maestros de validacion referentes a cada uno de los CEDIS Levic.
Gerente de Normatividad . . P
b) Revisary autorizar los PNO especificos y protocolos generales.

Este documento es propiedad de LEVIC, S.A. de C.V. Queda prohibida su
reproduccién total o parcial sin autorizacién escrita del responsable del
Sistema de Gestién de Calidad.
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. a) Proveer de los recursos necesarios para llevar a cabo las actividades de calificacién y validacion.
Director General De o S N S
Distribucién Y Promocién b) Establlece'rllas prioridades de calificacion y validacion de acuerdo con los objetivos de la

organizacidn.
a) Autorizar los protocolos y reportes de validacion y calificacién de equipos, sistemas y procesos.
b) Dar seguimiento a las actividades de calificacion y/o validacién a realizar, de acuerdo con el
programa y los protocolos autorizados.
¢) Revisar que las actividades plasmadas en los protocolos se llevan a cabo conforme a lo
Responsable Sanitario establecido en ellos.
d) Brindar apoyo necesario para la resolucién y cierre de desviaciones y planes CAPA.
e) Supervisar las actividades que se realicen conforme al plan de calificacién.
f)  Asegurar que se concluyd cada etapa de calificacién para continuar con la posterior.
g) Revisary autorizar el ciclo de calificacién.
a) Verificar el mantenimiento del estado validado.
Responsable Sanitario / | b) Autorizar el Plan Maestro de Validacién (PMV).
Asuntos Regulatorios c) Asegurar que se cumplan con lo establecido en este procedimiento y con las actividades
establecidas en el Plan Maestro de Validacién (PMV).
a) Evaluar al {los) proveedor (es) externo(s) para realizar las actividades de calificacién y/o
Coordinador De Sistema validacién.
De Gestién De Calidad / | b) Asignar cédigos a los documentos-involucrados en la calificacion y/o validacién de equipos,
Analista De Sistema De sistemas y procesos.
Gestidn De Calidad ¢) Realizar las investigaciones necesarias e implementacion de plan CAPA para la solucién de
desviaciones generadas.
a) Realizar las actividades de calificacién o validacién requeridas por Levic.
b) Apegarse a las normas de seguridad e higiene establecidas en el centro de distribucion.
¢) Mantener la confidencialidad de los datos, protocolos e informes generados durante todo el
tiempo de vida de las actividades de calificacion y/o validacién.
Proveedor Externo ) g e s .
d) Asegurar que todos los instrumentos de medicion involucrados en la calificacion esten
calibrados con trazabilidad a patrones nacionales y acreditados.
e) Proporcionar toda informacion generada por parte del equipo o instrumento utilizados en la
calificacién/validacion.
Gerente Regional De | a) Proporcionar los medios adecuados y facilidades para la ejecucion de las actividades de

Operaciones

calificacién y/ validacion en el centro de distribucién.

3.3 Términos y definiciones

Término Definicion
e e Confirmacion, mediante la aportacién de pruebas objetivas, de que se han cumplido los requisitos
Verificacion .
establecidos.
Evidencia documental generada a través de la recopilacion y evaluacidn cientifica de los datos obtenidos
\ Y en la calificacién y de las pruebas especificas, a lo largo de todo el ciclo de vida de un producto, cuya
Validacion . . . . .
finalidad es demostrar la funcionalidad, consistencia y robustez de un proceso dado en cuanto a su
capacidad para entregar un producto de calidad.

Este documento es propiedad de LEVIC, S.A. de C.V. Queda prohibida su
reproduccién total o parcial sin autorizacién escrita del responsable del
Sistema de Gesti6n de Calidad.
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Término Definicion
Realizacion de las pruebas especificas basadas en conocimiento cientifico, para demostrar-que los
Calificacion equipos, sistemas criticos, instalaciones, personal y proveedores cumplen con los requisitos previamente

establecidos, la cual debe ser concluida antes de validar los procesos.

Plan Maestro de
Validacién (PMV)

Documento que especifica la informacién referente a las actividades de validacién que realizara el
establecimiento, donde se definen detalles y escalas de tiempo para cada trabajo de validacién a realizar
y se establecen las responsabilidades relacionadas con dicho plan.

Protocolo

Plan de trabajo escrito que establece los objetivos, procedimientos, métodos y criterios de aceptacion
para realizar un estudio.

Gestidn de Riesgos

Proceso sistemdtico para la valoracién, control, comunicacion yrevision de los riesgos a la calidad de los
medicamentos a través de su ciclo de vida.

Sistemas Criticos

Aquéllos que tienen impacto directo en la calidad de los productos.

Calificacién de
Disefio

Evidencia documentada que demuestra que el disefio propuesto de las instalaciones, sistemas y equipos
es conveniente para el propdsito proyectado.

Calificacién de
Instalacion

Evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas y equipos se han instalado de acuerdo con las
especificaciones de disefio previamente establecidas.

Calificacién de
Operacién

Evidencia documentada que demuestra que-el equipo, las instalaciones y los sistemas operan
consistentemente, de acuerdo con las especificaciones de disefio establecidas.

Calificacion de

Evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas, y equipos se desempefian cumpliendo los

Desempefiio criterios de aceptacion previamente establecidos.
Comité de Areas que tienen el conocimiento en el funcionamiento de un equipo, érea, sistema o proceso a calificar
Validacién o validary los requisitos a cumplir.para el correcto funcionamiento de estos, asi como en los de calificacion

y/o validacién.

3.4 Desarrollo del proceso

Responsable

Actividad

Considerar lo siguiente para la planeacién y ejecucion de actividades de validacion.

e Politica General de Validacion.
La compafiia toma como un elemento de su mejora continua las herramientas
de validacién, buscando que los procesos de operacién alcancen los resultados planificados.
El alcance y grado de validacién estara basado en un enfoque de analisis de riesgos para el
cliente, proceso y a lo largo de la vida del producto.

e Anilisis de riesgos para la decision de alcance, grado y prioridad de validacién.
La determinacidn de profundidad a realizar la validacién y qué prioridad dar a las tareas,
se establecen conforme a un andlisis de riesgos, basados en las herramientas establecidas
en el procedimiento LEV-PR-GC-08 Gestion de riesgos

e Decision de alcance.

o Andlisis de riesgo de valoracién de impacto.

Este documento es propiedad de LEVIC, S.A. de C.V. Queda prohibida su
reproduccién total o parcial sin autorizacion escrita del responsable del
Sistema de Gestion de Calidad.
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Responsable

Actividad

Para definir las instalaciones, areas, servicios y equipos que deben ser sujetos a
calificacion, se utiliza la herramienta de valoracion de impacto, esta ayuda puede
determinar el impacto de las instalaciones, servicios y equipos en el proceso.

Con ayuda de la ISPE Volumen 5 Commissioning and qualification se determinard la
evaluacién de acuerdo con el siguiente formato LEV-PO-VA-01-FO1 Valoracion de
Impacto.

Herramienta de drbol de decision.

Para el andlisis de riesgos que permita la definicién de la necesidad de validacion de un
subproceso, se utilizan diferentes herramientas y la participacién de personal de distintas
dreas como parte integral del sistema de calidad. El arbol de decisién es una herramienta
sencilla usada para definir qué validar o si cierto cambio implica revalidacién.

Vardh y conred dn

- Vi ifcaodn dal groceso +

pocesa

L
Necssts wlidwsidn y
S
No
(Elpotesscungiema
L2

De esta forma se determind a los sistemas que tienen impacto a la calidad del producto,
y que, por lo tanto, estan sujetos a calificacion/validacidn, asi como aquellos procesos que
lo requieren:
I Almacenamiento y condiciones ambientales que lo requieren.
. Acondicionado o empaque de producto.
. Operacién automatizada (personal).
V. Sistemas informaticos.

de

Coordinador/Analista

Asuntos

Regulatorios

Gestién de validacidn.

Personal de validacion: GESTION DE CAUDAD

Las actividades de validacién seran realizadas por dos grupas especiales:
o Personal interno enfocado en dichas actividades.

Este documento es propiedad de LEVIC, 5.A. de C.V. Queda prohibida su Fecha de efectividad Fecha préxima revisién Sustituye a: Pagina
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o Personal externo (proveedor), evaluado y dado de alta en el listado de
proveedores  autorizados documento  LEV-PR-AR-01-F03 - Lista de
proveedores/servicios.

¢ Documentacién de validacién.
Toda documentacién generada debe contar con titulo, identificacion unica, fecha y
totalmente autorizada.

o Plan Maestro de Validacién (PMV).
Se elaboraré un LEV-PO-VA-01-F01 Plan Maestro de Validacién (PMV) por cada centro de
distribucion, con el propdsito de presentar en forma documentada una visién global de la
operacién completa de validacién, su estructura organizacional, su alcance y planeacién,
a manera de resumen breve, conciso. la estructura serd de la siguiente manera:

- Autorizacion del documento

- Histérico de documentos

- indice

- Objetivo

- Alcance

- Responsabilidades

- Politica devalidacién

- Estructura organizacional

- Comité de validacién

- Listado de instalaciones, equipos, sistemas y procesos

- . Descripcion de centro de distribucion

- Formatos utilizados para la generaciéon de documentacion de
calificacidn/validacion

- . Control de cambios

- Matriz de capacitacién

- Uso de sistemas informaticos

- Referencias internas

- Listado de proveedores y servicios

- Mantenimiento del estado validado/calificado

- Diagrama de programacién

- Vigencia

- Anexos

De acuerdo con el formato LEV-PO-VA-01-F02 Plan maestro de validacion.

e Descripcién de etapas de calificacién
o Plan de calificacion.
Se elaborarad un plan de calificacién para los equipos, sistemas, areas, que
requieran una calificacién completa o inicial para determinar todo el englobe de
evaluacién de acuerdo con el ciclo de calificacidn.

- Autorizacién del documento

: ;—:;:S;ico de documentos GE ST' ONDECAUD AD

Este documento es propiedad de LEVIC, 5.A. de C.V. Queda prohibida su Fecha de efectividad Fecha préxima revision Sustituye a: Pagina
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- Objetivo

- Alcance

- Introduccidn

- Responsabilidades

- Términos y definiciones

- Acrénimos y abreviaturas

- Marco regulatorio

- Desarrollo del proceso

- Calificacion de disefio

- Calificacion de instalacién

- Calificacién de operacién

- Calificacién de desempefio

- Lineamientos y manejo de no.conformidades al protocolo
- Lineamientos y manejo de-desviaciones al protocolo
- Lineamientos y manejo de desviaciones al proceso

- Criterio(s) de aceptacién general{les)

- Reporte global de calificacion

- Referencias

- Anexos

Se utilizaré el formato LEV-PO-VA-01-F03 Plan de calificacion.

Requerimientos de usuario.
Este documento se generard por el usuario del sistema, equipo o proceso a
calificar'y se utilizara el formato LEV-PO-VA-01-F21 Requerimientos de usuario.

Matriz de trazabilidad de URS y regulacién aplicable.

Este documento tiene la funcién de mostrar un panorama general relacionando
los requerimientos de usuario {(URS) y requerimientos regulatorios (RRS) con
cada una de las pruebas a evaluar.

Se utilizard el formato LEV-PO-VA-01-FO4 Matriz de trazabilidad de URS y
regulacion aplicable.

Listado de pruebas.

Este documento es una presentacién global de las pruebas que se aplicaran
durante cada etapa de calificacion.

Se utilizara el formato LEV-PO-VA-01-F05 Listado de pruebas.

Registro de firmas.

Este documento es un registro del personal involucrado durante cada etapa de
calificacion.

Se utilizaréa el formato LEV-PO-VA-01-F06 Registro de firmas.

Protocolos de calificacion de Disefio, Instalacién y Operacién.

Se elaborara un protocolo de calificacién por cada evento, con el propdsito de
presentar en forma documentada el objetivo, alcance y planeacién de manera
individual de las pruebas; la estructura sera de la siguiente manera con base a los

Este documento es propiedad de LEVIC, S.A. de C.V. Queda prohibida su Fecha de efectividad Fecha proxima revisién Sustituye a: Pégina
reproduccién total o parcial sin autorizacién escrita del responsable del
Sistema de Gestién de Calidad.
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LEV-PO-VA-01-F07 Protocolo de calificacion de disefio
LEV-PO-VA-01-F09 Protocolo de calificacién de instalacidn
LEV-PO-VA-01-F11 Protocolo de calificacién de operacién

Autorizacion del documento

Historico de documentos

indice

Objetivo

Alcance

Introduccién

Responsabilidades

Acrénimos y abreviaturas

Desarrollo del proceso (listado de pruebas consecutivas, nombre y
objetivo)

a) Calificacion de disefio

b) Calificacidon de instalacién

¢} Calificacion de operacion

Lineamientos'y manejo de no conformidades al protocolo
Lineamientos y manejo de desviaciones al protocolo
Lineamientos y manejo de desviaciones al proceso
Criterio(s) de aceptaron general(les)

Reporte de calificacion

Referencias

Anexos

o Reportes de calificacién de disefio, instalacién y operacion.
Elaborar un reporte para documentar los resultados de la ejecucion del
protocolo.
La estructura de un reporte de calificacién de Disefio, Instalacidn y Operacién
serd en general lo siguiente:

Firmas del documento.
indice.

Introduccién.

Objetivo.

Alcance.

Resultados.

No Conformidades al Protocolo.
Deviaciones al proceso
Desviaciones al protocolo
Conclusion.

Anexos.

Segln los formatos:

LEV-PO-VA-01-F08 Reporte de calificacién de disefio
LEV-PO-VA-01-F10 Reporte de calificacion de instalacién

Este documento es propiedad de LEVIC, S.A. de C.V. Queda prohibida su
reproduccion total o parcial sin autorizacién escrita del responsable del
Sistema de Gestién de Calidad.
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LEV-PO-VA-01-F12 Reporte de calificacion de operacién

Anilisis de riegos Evaluacion de Criticidad de Componentes.

Tiene como objetivo el identificar los componentes criticos del equipo y/o
sistema, orientado a las pruebas de calificacion de estos. Este analisis aplicard
como un prerrequisito para la calificacién de instalacion, para determinar las
pruebas donde se evaluara.

Se utilizara el formato LEV-PO-VA-01-F15 Evaluacion de criticidad de
componentes.

Analisis de riesgos de Falla de Funciones del Equipo y/o Sistema.

El objetivo principal de este documento es, identificar las funciones y los
escenarios de falla del equipo y/o-sistemas para orientar las pruebas de
calificacion a dichas funciones. Este analisis aplicard como prerrequisito para la
calificacion de operacién, para determinar las pruebas donde se evaluara.

Se utilizara el formato LEV-PO-VA-01-F16 Riesgo de falla de funciones

Protocolo de calificacion de desempeiio.

Se elaborara un protocolo de calificacién de desempefio, el cual, su preparacién
dependerd de los procesos individuales y concretos de acuerdo a las
especificaciones funcionales y procesos de operacién. Este documento tiene un
propdsito de demostrar que el funcionamiento del equipo, area, sistema, sea
conciso y eficaz. La estructura serd conforme al formato LEV-PO-VA-01-F13
Protocolo de calificacién de desempeiio.

-~ Firmas del documento
- Historico de documentos
- Objetivo
- Alcance
- Introduccién
- Responsabilidades
- Acronimos y abreviaturas
- Desarrollo del proceso
®=  Pruebas que ejecutar
=  Numero de corridas
= Plan de muestreo
= Anélisis de datos
- Lineamientos y manejo de no conformidades al protocolo
- Lineamientos y manejo de desviaciones al protocolo
- Lineamientos y manejo de desviaciones al proceso
- Disposicion de producto
- Criterio(s) de aceptaron general(les)
- Reporte de calificacién
- Referencias

Reporte de calificacion de desempefio

Este documento es propiedad de LEVIC, S.A. de C.V. Queda prohibida su Fecha de efectividad Fecha préxima revisian Sustituye a: Pégina
reproduccién total o parcial sin autorizacion escrita del responsable del
Sistema de Gestion de Calidad.
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L] Anexos.

ounrwNeE

Elaborar reporte para documentar los resultados de la ejecucion del protocolo,
la estructura de un reporte de calificacién de desempefio puede variar segtin el
tipo de proceso siendo evaluado, pero en general serd la siguiente:

Firmas del documento.

indice.
Introduccién
Obijetivo.
Alcance.
Responsables

Acrénimos y abreviaciones.

Resultados de calificacion de desempefio.
Parametros de control evaluados.

Numero de corridas realizadas.

Plan de muestreo seguido.

Resumen de resultados de pruebas realizadas.
No Conformidades al Protocolo.

Deviaciones al proceso

Desviaciones al protocolo

Conclusion.
Anexos.

Se utilizara el formato LEV-PO-VA-01-F14 Reporte de calificacion de desempeiio.

o Reporte global de calificacién

Cuando a un equipo se le realicen todas las etapas de calificacion se realizard el
reporte global de calificacién que ayude a dar cohesién a la informacion y facilite
la presentacidn de las calificaciones realizadas.

Este reporte global presentard un panorama resumen de los resultados
obtenidos en todas las calificaciones aplicadas, incluyendo pruebas realizadas,
resultados obtenidos, desviaciones encontradas y su seguimiento y la conclusién.
En el siguiente esquema se representa la estructura tipica de documentos a
aplicar en el caso de un proyecto complejo para calificar instalaciones, servicios
y equipos:

Plan de calificacion

Protocolo/reporte de calificacidn de disefio
Protocolo/reporte de calificacion de instalacidn
Protocolo/reporte de calificacion de operacién
Protocolo/reporte de calificacion de desempefio
Reporte global de calificacidn

Se utilizara el formato LEV-PO-VA-01-F17 Reporte Global de Calificacion.

En este documento se plasmara toda informacién necesaria para poder evaluar cada
prueba de manera individual, con base al formato LEV-PO-VA-01-F18 Anexos de
calificacién. La generacién de este documento aplicard para los documentos: PMV,

Este documento es propiedad de LEVIC, S.A. de C.V. Queda prohibida su
reproduccicn total o parcial sin autorizacién escrita del responsable del
Sistema de Gestién de Calidad.
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protocolos de calificacidn, protocolos de validacién. La estructura de este formato aplicara
con base al documento padre aplicado.

Cada anexo del protocolo de pruebas de calificacion tendra la siguiente estructura:

- Objetivo.

- Metodologia.

- Criterios de aceptacién.

- Equipos y/o instrumentos.

- Adjuntos.

- Verificacién de criterios de aceptacion.
- Conclusién y comentarios.

- Firmas.

Protocolo y reporte de validacién de procesos.
En general los lineamientos dados para. los protocolos y reportes de calificacién son
también aplicables para protocolos y reportes usadas en la validacién de procesos.
Los protocolos de validacién de procesos deben especificar, segun apligue:
a) Las condiciones de operacion, incluyendo los parametros, limites de proceso y
materiales requeridos.
b) Los datos para recolectar, cuando tomarlos y cdmo seran evaluados.
c) Analisis aplicables, asi como criterios de aceptacién para cada paso significativo
del proceso.
d) El plan de muestreo, que incluya los puntos de muestreo, nimero de muestras y
la frecuencia de muestreo para cada operacién unitaria y atributo.

La estructura de un Protocelo de Validacién de Procesos sera la siguiente:

- Firma de autorizacién.

- indice.

- Objetivo.

- Alcance.

- Responsabilidades.

- Antecedentes.

- Acrénimos y abreviaciones.
- Pruebas de validacién.

- Referencias.

Lineamientos y manejo de No Conformidades al Protocolo (NCP), Desviaciones al
Protocolo y Desviaciones al Proceso.

Las desviaciones o No Conformidades encontradas durante la aplicacidn de los protocolos
de validacién deben ser documentadas y dérseles seguimiento.

Se llevard un control de aquellos inconvenientes que se encuentren o descubran
inconsistencias y fallos durante las etapas de calificacién, cuando eso suceda, se evaluaréd
dependiendo del impacto a los criterios de aceptacion individuales de cada prueba,
metodologia y/o proceso, esto con base a los atributos criticos de calidad del producto
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Codigo

Politica Version

Corporativo

Politica de Validacién LEV-PO-VA-01 01
Responsable Actividad
o No conformidades al protocolo (NCP).
Existen dos tipos de No Conformidades al Protocolo (NCP): critica o no critica.
- NCP Critica: afecta la seguridad, funcionalidad o.calidad del producto,
proceso o equipo.
- NCP No Critica: solo afecta la eficiencia del equipo o proceso, o genera
defectos visuales, o es sélo una falla documental.
Estas deberan registrarse de acuerdo con el formato LEV-PO-VA-01-F19 Registro
de No Conformidades al Protocolo (NCP).
o Desviaciones al protocolo.
Algunas desviaciones respecto al. protocolo pueden ser aceptables, cada
desviacién debe ser citada, evaluada y obtenerse una conclusién de aceptacién o
rechazo de los resultados.
o Desviaciones al proceso.
Las desviaciones al proceso son aquellas que impactan directamente a la calidad
del productc ¢ pardmetros de control. Su manejo serd de acuerdo con el
procedimiento LEV-PR-GC-06 Manejo de Desviaciones o No Conformidades y
LEV-PR-GC-07 Acciones correctivas y acciones preventivas.
Adendum

Este documento se aplicard en alguna etapa de calificacidn que lo requiera.

Los

Adendum al reporte
Este documento tiene la finalidad para sustentar alguna calificacion que se
encuentre concluida sin volver a realizar el ciclo completo de calificacién.
Algunos de los casos donde se puede presentar son:

- Rechazo de la calificacién o validacion

- Falta de la ejecucién de alguna prueba

- Robustecimiento del estudio

Adendum al protocolo

Este documento tiene la finalidad de cumplir con el ciclo de calificacién dentro
de un ciclo ya calificado. A diferencia del adendum al reporte, surge a partir de
algun cambio que impacte directamente la calificacion.

Algunos casos donde se pueden presentar son:

- Cambio en metodologias de ejecucién
- Cambio o generacién de pruebas

formatos por utilizar son los correspondientes a cada etapa de

calificacion/validacion y anexos a generar.

Informe de cumplimiento GESTIONDE CAL'DAD—
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CVIC

Codigo
Corporativo

Politica Version

Politica de Validacion LEV-PO-VA-01

Responsable

Actividad

Si algtin ciclo de calificacién o validacién pudiera verse afectado debido a algin cambio, el
cual estard sujeto a una evaluacién preliminar, se podra utilizar el formato denominado

LEV-PO-VA-01-F20 Informe de cumplimiento.

Este documento tendrd la justificacidn técnica que mantendra el cumplimiento del ciclo

de calificacion y validacion.

4. FORMATOS RELACIONADOS

Cédigo

Nombre del formato

LEV-PO-VA-01-FO1

Valoracién de impacto

LEV-PO-VA-01-FO2

Plan maestro de validacidn (PMV)

LEV-PO-VA-01-FO3

Plan de calificacion

LEV-PO-VA-01-FO4

Matriz de trazabilidad de URS y regulacién aplicable

LEV-PO-VA-01-FO5

Listado de pruebas

LEV-PO-VA-01-FO6

Registro de firmas

LEV-PO-VA-01-FO7

Protocolo de calificacién de disefo

LEV-PO-VA-01-FO8

Reporte de calificacién de disefio

LEV-PO-VA-01-FO9

Protocolo de calificacién de instalacion

LEV-PO-VA-01-F10

Reporte de calificacidn de instalacion

LEV-PO-VA-01-F11

Protocolo de calificacién de operacion

LEV-PC-VA-01-F12

Reporte de calificacidn de operacién

LEV-PO-VA-01-F13

Protocolo de calificacién de desempefio

LEV-PO-VA-01-F14

Reporte de calificacién de desempefio

LEV-PO-VA-01-F15

Evaluacién de criticidad de componentes

LEV-PO-VA-01-F16

Riesgo de fallas y funciones

LEV-PO-VA-01-F17

Reporte global de calificacion

LEV-PO-VA-01-F18

Anexos de calificacién

LEV-PO-VA-01-F19

Registro de no-conformidades al protocolo (NCP)

LEV-PO-VA-01-F20

Informe de cumplimiento

LEV-PO-VA-01-F21

Requerimientos de usuario

LEV-PR-AR-01-F03

Lista de proveedores/servicios

5. DOCUMENTOS LIGADOS

Cédigo Nombre del documento
LEV-PR-GC-06 Manejo de desviaciones o no conformidades
LEV-PR-GC-07 Acciones correctivas y acciones preventivas
LEV-PR-GC-08 Gestidn de riesgos

6. HISTORIAL DE CAMBIOS

Fecha

Versién

Aprobacion

= Identificacién de Cambios
Aplicacién

N/A

N/A

N/A

N/A

Este documento es propiedad de LEVIC, S.A. de C.V. Queda prohibida su
reproduccién total o parcial sin autorizacién escrita del responsable del
Sistema de Gestion de Calidad.
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