Innovadoras de Dispositivos Médicos,
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Cludad de México a 26 de septiembre de 2018
JRL- LeF-CrP - BOCO 1834718

Mtro. Mario Emilio Gutiérrez Caballero
Titular de la Comisién Nacional de
Mejora Regulatoria

PRESENTE

Estimado Maestro Gutiérrez,

A nombre de la Asociacién Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos
(AMID), me es grato hacerle llegar un cordial saludo y nuestro mas sincero reconocimiento
en la encomiable labor de liderar los trabajos de la CONAMER como el organismo que lleva
a nuestro pais a la vanguardia regulatoria como lo demandan los tiempos actuales.

En esta ocasidn nos es grato hacerle llegar nuestros comentarios como asociacién para el
Anteproyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM 241-SSA1-2018, Buenas Practicas de

Fabricacion de Dispositivos Médicos, mismos que seran adjuntados como anexo al presente
oficio.

Cabe resaltar que dicha publicacién aparecié publicada en el Portal de Anteproyectos de
CONAMER a partir del dia 09 de septiembre del presente afio por lo que entendemos que
con base en el proceso de mejora regulatoria, estamos cumpliendo de los tiempos
dispuestos para entregar adecuadamente nuestros comentarios.

De antemano, agradecemos su atencidn y quedamos a sus 6rdenes.

COMISION NACIONAL DE

| REGULATORIA
ATENTAMENTE N ARoL DE GESTION

/ 7 5 SEP. 2018
7 RECIBIDO)

| ROBAICA oo

Carlo$ Jjménez Rincén
Presideénte de AMID

Asociacién Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos
Teotihuacdn 18. Col. Hipédromo. Del. Cuauhtémoc. CP. 06100. Ciudad de México




®

¢ amid

e LT
e S

ORGANISMO

DiCE

DEBE DECIR

JUSTIFICACION

AMID

JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ, Comisionado
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario,
con fundamento en los articulos 39 de la Ley Orgdnica
de la Administracion Pablica Federal; 4 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 3,
fracciones XXill y XXV, 13, apartado A, fraccién 1,17
Bis, fracciones i, Ii, tl, V1 y VII, 194, fraccién II, 194 Bis,
195, 197, 201, 210, 212, 213, 214, 263y 264 de la Ley
General de Salud; 38, fraccidn 1i, 40, fracciones |, Vy
Xl, 41, 44, 46 y 47, fraccidn 1V de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacidn; 28 y 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién;
90, 11, 15, 100, 102 y 111 del Reglamento de Insumos
para la Salud; 36 del Reglamento iInterior de la
Secretaria de Salud; 3, fracciones |, literal b y I, asi
como 10, fracciones IV y VIl del Reglamento de la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, he tenido a bien ordenar {a publicacién en
el Diario Oficial de la Federacién del

ANMID

PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-
NOM-241-55A1-2018, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

AMID

El presente proyecto se publica a efecto de que los
interesados, dentro de los 60 dias naturales
siguientes al de la fecha de su publicacién en el Diario
Oficial de la Federacién, presenten sus comentarios
en idioma espafiol y con el sustento técnico suficiente
ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién
de Regulacion y Fomento Sanitario, ubicado en
Oklahoma niimero 14, planta baja, colonia Népoles,
cédigo postal 03810, Demarcacién Territorial Benito
Judrez, Ciudad de México, teléfono 50805200,
extension 1333, correo electrénico
rfs@cofepris.gob.mx.
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AMID Durante el plazo mencionado y de conformidad con
lo dispuesto en los articulos 45 y 47, fraccion |, de ta
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, los
documentos que sirvieron de base para la elaboracién
del presente proyecto y el Andlisis de Impacto
Regulatorio, estardn a disposicién del publico en
general, para su consulta, en el domicilio del
mencionado Comité.

AMID PREFACIO

AMID En la elaboracién del presente proyecta de Norma
participaron las siguientes Dependencias,
Instituciones y Organismos:

AMID SECRETARIA DE SALUD.

AMID Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios.

AMID Comisién Permanente de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos.

AMID Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud.

AMID CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL.

AMID Comisidén Interinstitucional del Cuadro Basico vy
Catdlogo de Insumos del Sector Salud.

AMID INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.

AMID Coordinacién de Control Técnico de Insumos.

AMID INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE
LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.

AMID Subdireccién de Infraestructura.

AMID UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO.

AMID Facultad de Quimica.

AMID INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL.

AMID Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas.
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AMID CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE
TRANSFORMACION.

AMID Sector Industrial Médico.

AMID CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA.

AMID Seccidn de Productos Auxiliares para la Salud.

AMID Seccidén de Reactivos y Sistemas de Diagndstico.

AMID CAMARA NACIONAL DE LA [INDUSTRIA DE
PRODUCTOS COSMETICOS.

AMID ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS
FARMACEUTICAS, A.C.

AMID ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA, A.C.

AMID ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA DE
OCCIDENTE, A.C.

AMID COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS
BIOLOGOS MEXICO, A.C.

AMID PRODUCCION QUIMICO FARMACEUTICA, A.C.

AMID ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS, A.C.

AMID ASOCIACION MEXICANA DE INDUSTRIAS
INNOVADORAS DE DiSPOSITIVOS MEDICOS, A.C.

AMID COLEGIO DE INGENIEROS BIOMEDICOS DE MEXICO,
A.C.

AMID INDICE.

AMID 0. Introduccién.

AMID 1. Objetivo y campo de aplicacién.

AMID 2. Referencias normativas.

AMID 3. Términos y definiciones.

AMID 4. Simbolos y términos abreviados.
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AMID 51 Clasificacion de los Dispositivos Médicos

AMID 6. Sistema de Gestion de Calidad.

AMID 7. Gestidn de Riesgos de Calidad.

AMID 8. Disefio y desarrollo.

AMID 9. Personal.

AMID 10. Instalaciones y equipaos.

AMID 11. Calificacion y Validacion.

AMID 12, Sistemas de Fabricacién.

AMID i3. Laboratario de Control de Calidad.

AMID 14. Liberacidn de producto terminado.

AMID 15. Estudios de estabilidad.

AMID 16. Retiro de producto del mercado.

AMID 17. Actividades subcontratadas.

AMID 18. Destino final de residuos.

AMID 19. BPAD.

AMID 20. Concordancia con normas internacionales y
mexicanas.

AMID 21. Bibliografia.

AMID 22, Observancia de la norma.

AMID 23. Evaluacion de la conformidad.

AMID 24, Vigencia.

AMID 25. Apéndice A Normativo.

AMID 0. introduccién.

AMID La salud es un factor de suma importancia para el

bienestar y desarrollo social de la comunidad, por lo
que corresponde al Ejecutivo Federal a través de Ia
Secretaria de Salud, establecer los requisitos que se
deben cumplir durante el proceso de Fabricacién de
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los Dispositivos Médicos que garanticen la Calidad y
funcionalidad de los mismos.

ANMID

La implementacién de las BPF es parte fundamental
de un Sistema de Gestion de Calidad el cual es una
decision estratégica de la organizacién; el disefio e
implementacién del mismo esta influenciado por el
producto fabricado, proceso empleado, tamafio y
estructura de la organizacion.

AMID

La Secretaria de Salud ejercerd el control sanitario en
los establecimientos de Fabricacion, almacenes de
Acondicionamiento y distribucién de Dispositivos
Médicos siguiendo los criterios establecidos en esta
Norma Oficial Mexicana.

AMID

1. Objetivo y campo de aplicacién.

AMID

1.1 Objetivo.

AMID

Esta Norma tiene por objeto establecer los requisitos
minimos para los procesos de disefio, desarrollo,
Fabricacién, Almacenamiento vy distribucién de
Dispositivos Médicos, con base en su nivel de riesgo;
con la finalidad de asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de Calidad,
Seguridad y funcionalidad para ser utilizados por el
consumidor final o paciente.

AMID

1.2 Campo de aplicacién.

AMID

Esta Norma es de observancia obligatoria en el
territorio nacional, para todos los establecimientos
dedicados a la Fabricacion de Dispositivos médicos,
almacenes de Acondicionamiento, depédsito vy
distribucion de Dispositivos Médicos.

AMID

2. Referencias normativas.

AMID

Para la correcta aplicacién de esta Norma, se sugiere
consultar las siguientes Normas Oficiales Mexicanas
vigentes o las que en su caso las sustituyan:
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AMID

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-002-3EMARNAT-
1996, Que establece los limites maximos permisibles
de contaminantes en las descargas de aguas
residuales a los sistemas de alcantarillado urbano o
municipal.

AMID

2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-003-NUCL-1994,
Clasificacion de instalaciones o laborstorios que
utilizan fuentes abiertas.

AMID

2.3 Norma Oficid Mexicana NOM-005STPS-1998,
Condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento
de sustancias quiniicas peligrosas.

AMID

2.4 Norma Oficia Mexicana NOM-007-NUCL-2014,
Requerimientos de seguridad radiolégica que deben
ser observados en los implantes permanentes de
material radiactivo con fines terapéuticos a seres
humanos.

AMID

2.5 Norma Oficid Mexicana NOM-020-STPS-2011,
Recipientes sujetas a presion, recipientes criogénicos
y generadores de vapor o calderas—Funcionamiento-
Condiciones de seguridad.

ANMID

2.6 Norma Oficid Mexicana NOM-026-STPS-2008,
Colores y sefiales de seguridad e higiene, e
identificacién de tiesgos por fluidos conducidos en
tuberias.

AMID

2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-028-NUCL-2009,
Manejo de desechos radiactivos en instalaciones
radiactivas que utiizan fuentes abiertas.

AMID

2.8 Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-
2005, Que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, clasifiacion y los
listados de los residuos peligrosos.

AMID

2.9 Norma Oficid Mexicana NOM-059-S5A1-2015,
Buenas Précticas de Fabricacion de Medicamentos.
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AMID

2.10 Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z0O0-1999,
Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado
y uso de los animales de laboratorio.

AMID

2.11 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015,
Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de
remedios herbolarios.

AMID

2.12 Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-
SSA1-2002, Proteccion Ambiental-Salud ambiental—
Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos—
Clasificacion y especificaciones de manejo.

AMID

2.13 Norma Oficial Mexicana NOM-137-5SA1-2008,
Etiquetado de dispositivos médicos.

AMID

2.14 Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012,
Instalacion y operacién de la tecnovigilancia.

AMID

3. Términos y definiciones.

AMID

Para efectos de esta Norma se entiende por:

AMID

3.1 Acabado sanitario, a la terminacién que se le da a
tas superficies interiores de las dreas con la finalidad
de evitar la acumulacién de particulas viables y no
viables y facilitar su limpieza.

AMID

3.2 Accién correctiva, a las actividades que son
planeadas y ejecutadas, con el fin de eliminar la causa
de una desviacién o no No Conformidad, con el objeto
de prevenir su recurrencia.

AMID

3.3 Accion Preventiva, a las actividades que son
planeadas y ejecutadas, para eliminar [a causa de una
Desviacién o No Conformidad u otra situacién
potencialmente indeseable y prevenir su ocurrencia.

AMID

3.4 Acondicionamiento, a todas las operaciones a las
que tiene que someterse un Producto a Granel hasta
llevarlo a su presentacién como producto terminado.

AMID

3.5 Acuerdo Técnico, al documento en el que se
formalizan y detallan las condiciones en que seran
llevadas a cabo actividades o servicios prestados
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entre las partes y en el que se describen claramente
las obligaciones y responsabilidades de cada una de
ellas, especialmente en lo referente a los aspectos de
Calidad y las BPF y BPAD.

AMID

3.6 Aguas Residuales, a las descargadas resultantes
de las actividades relacionadas con la Fabricacion, en
los términos como se indica en la Norma Oficial
Mexicana citada en el inciso 2.1 de esta Norma.

AMID

3.7 Almacenamiento, a [a conservacién de Insumos,
Producto a Granel, semiprocesado y terminado del
Dispositivo Médico que se conservan en Area con
condiciones establecidas de acuerdo a su nivel de
riesgo.

AMID

3.8 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.

Andlisis de riesgos. Instrumento sistematico
integrado por un conjunto de técnicas
empleadas en la identificacidn, recoleccidn,
registro, andlisis y evaluacidn sistematica de
la probabilidad de ocurrencia de dafios
durante su desarrollo, fabricacién incluyendo
el ciclo de vida de un dispositivo médico, que
puedan afectar la funcionalidad de los
sistemas, equipos, procesos o calidad de
insumos y producto terminado, orientado a
establecer posiciones o acciones preventivas,
con la finalidad de controlar y/o minimizar
las consecuencias a los usuarios, el personal
de salud, ambiente, a la produccién y/o
instalaciones.

ISO 14971 es la norma internacionalmente
aceptada para andlisis de riesgo donde la deficién
estd contenida en el numeral 2.17

AMID

3.9 Area, al cuarto o conjunto de cuartos y espacios
disefiados y construidos bajo Especificaciones
definidas.

AMID

3.10 Area Aséptica, a la construida y mantenida bajo
condiciones especificas de temperatura y humedad,
con el objeto de tener dentro de limites
preestablecidos el nimero de Particulas Viables y no
viables en superficies y aire ambiental.
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3.11 Aseguramiento de Calidad, al conjunto de
actividades planeadas y sistematicas que lleva a cabo
una organizacién, con el objeto de brindar la
confianza, de que un producto o servicio cumple con
los requisitos de Calidad especificados.

AMID

3.12 Auditoria, al proceso sistematico, independiente
y documentado para obtener evidencias y evaluarlas
de manera objetiva con el fin de determinar el nivel
en gue se cumplen los criterios establecidos.

AMID

3.13 Biocarga, al nivel y tipo de microorganismos que
pueden estar presentes en cualquiera de los
elementos de la Fabricacién (Insumos, Instalaciones,
personal, entre otros).

AMID

3.14 Bioterio, al conjunto de instalaciones, muebles e
inmuebles destinados al alojamiento y manutencién
de animales de laboratorio durante una o varias de las
fases de su ciclo vital; esto es, nacimiento, desarrollo,
reproduccién y muerte.

AMID

3.15 Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién (BPAD), a la parte del Aseguramiento de
Calidad, que garantiza que la Calidad de los
Dispositivos Médicos es mantenida a través de todas
las etapas de la cadena de suministro desde el sitio de
Fabricacidn hasta el sitio de suministro al publico.

AMID

3.16 Buenas Practicas de Fabricacién (BPF), al
conjunto de lineamientos y actividades relacionadas
entre si, destinadas a garantizar que los Dispositivos
Médicos elaborados tengan y mantengan los
requisitos de identidad y pureza (cuando aplique),
Calidad, Seguridad, eficacia, efectividad vy
funcionalidad para su uso.

AMID

3.17 Buenas Pricticas de Llaboratorio (BPL), al
conjunto de reglas, procedimientos operacionales y
précticas establecidas para asegurar la Calidad e
integridad de las actividades realizadas en el
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laboratorio y de los datos analiticos obtenidos de
ensayos o pruebas.

AMID

3.18 Calibracion, a la demostracién de que un
instrumento particular o dispositivo produce
resultados dentro de limites especificados, en
comparacién con los producidos por una referencia o
estdndar trazable sobre un intervalo de mediciones
establecido.

AMID

3.19 Calidad, al cumplimiento de Especificaciones
establecidas para garantizar la aptitud de uso.

AMID

3.20 Calificacién, a la realizacién de las pruebas
especificas basadas en conocimiento cientifico, para
demostrar que los equipos, Sistemas Criticos,
Instalaciones, personal y proveedores cumplen con
los requisitos previamente establecidos, la cual debe
ser concluida antes de validar los procesos.

AMID

3.21 Calificacién de la Ejecucién o Desempefio (CE),
a la evidencia documentada de que las Instalaciones,
sistemas, y equipos se desempefian cumpliendo los
Criterios de Aceptacion previamente establecidos.

AMID

3.22 Calificacién de Disefio {CD), a la evidencia
documentada que demuestra que el disefio
propuesto de las Instalaciones, sistemas y equipos es
conveniente para el propésito proyectado.

AMID

3.23 Calificacion de Instalacion (Cl), a la evidencia
documentada de que las Instalaciones, sistemas vy
equipos se han instalado conforme a las
Especificaciones de disefio previamente establecidas.

AMID

3.24 Calificacién de Operacién (CO), a la evidencia
documentada que demuestra que el equipo, las
Instalaciones y los sistemas operan
consistentemente, conforme a las Especificaciones de
disefio establecidas.

AMID

3.25 Capacitacion, a las actividades encaminadas a
generar o reforzar conocimientos en el personal.
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3.26 Certificado de Anilisis, al documento que indica
las pruebas, las Especificaciones y los resultados
obtenidos en la evaluacién del Dispositivo Médico,
conforme al tipo de producto y su nivel de riesgo.
Debe incluir el nombre, descripcién del producto,
Nudmero de Lote o de Serie, y cuando aplique, fecha
de caducidad.

AMID

3.27 Certificado de Conformidad, al documento
emitido por el fabricante en el cual se declara que se
ha demostrado el cumplimiento con los
requerimientos, estdndares técnicos nacionales e
internacionales y/o Especificaciones aplicables con
base en el tipo y nivel de riesgo del Dispositivo
Médico.

AMID

3.28 Ciclo de Vida, a todas las etapas de la vida de un
Dispositivo Médico desde la concepcidn inicial hasta
la descontinuacion.

AMID

3.29 Condiciones de Almacenamiento, a las
requeridas para preservar o conservar las
caracteristicas de Calidad de los Insumos, Producto a
Granel, semiprocesado y terminado.

AMID

3.30 Condiciones Dindmicas, a aquéllas en donde la
Instalacién se encuentra funcionando en el modo
operativo definido y con el nimero especificado de
personal.

AMID

3.31 Condiciones Estaticas, a aquéllas en donde la
Instalacién se encuentra operando con el equipo de
Produccion completo e instalado, sin personal
presente.

AMID

3.32 Contaminacién, a la presencia de entidades
fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables.

AMID

3.33 Contaminacién Cruzada, a la presencia de
entidades fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables,
procedentes de un proceso o producto diferente.

AMID

3.34 Contaminante, a las impurezas indeseables de
naturaleza quimica o microbioldgica, o de materia
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‘extrafia, presentes en un Insumo, producto

intermedio y/o producto terminado.

AMID

3.35 Control de Cambios, a la evaluacién y
documentacién de los cambios que impactan fa
Calidad, desempefic o el funcionamiento del
Dispositivo Médico.

ANMID

3.36 Control en Proceso, a las verificaciones
realizadas durante la Fabricacion para el seguimiento,
y de ser necesario, ajuste del proceso.

AMID

3.37 Criterios de Aceptacién, a las condiciones,
Especificaciones, estandares o intervalos
predefinidos que deben cumplirse bajo condiciones
de prueba preestablecidas.

AMID

3.38 Cuarentena, al estado de los Insumos y
productos que impiden su disposicion para una etapa
posterior y/o liberacidén y que puede evidenciarse a
través de la separacion fisica u otros medios.

AMID

3.39 Desviacion o No Conformidad, al no
cumplimiento de un requisito previamente
establecido.

AMID

3.40 Dispositivo Médico, al instrumento, aparato,
utensilio, maquina, incluido el software para su
funcionamiento, producto o material implantable,
agente de diagndstico, material, sustancia o producto
similar, para ser empleado, solo o en combinacién,
directa o indirectamente en seres humanos; con
alguna(s) de las siguientes finalidades de uso:

AMID L) Diagndstico, prevencidn, vigilancia o
monitoreo, y/o auxiliar en el
tratamiento de enfermedades;

AMID = Diagnéstico, vigilancia o monitoreo,

tratamiento, proteccién, absorcidn,
drenaje, o auxiliar en la cicatrizacion
de una lesion;
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AMID = Sustitucién, modificacién o apoyo de la
anatomia o de un proceso fisiologico;

AMID - Soporte de vida;

AMID = Control de la concepcidn;

AMID = Desinfeccion de Dispositivos Médicos;

AMID = Sustancias desinfectantes;

AMID = Provision de informacién mediante un
examen in vitro de Muestras extraidas
del cuerpo humano, con fines
diagndsticos;

AMID = Dispositivos que incorporan tejidos de
origen animal y/o humano, y/o

AMID =  Dispositivos empleados en fertilizacién

in vitro y tecnologias de reproduccion
asistida;

AMID

Su finalidad de uso principal no es a través de
mecanismos farmacologicos, inmunoldgicos o
metabdlicos, sin embargo, pueden ser asistidos por
estos medios para lograr su funcidn. Los Dispositivos
Médicos incluyen a los Insumos para la salud de las
siguientes categorias: equipo meédico, protesis,
drtesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
Insumos de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos,
de curacion y productos higiénicos.

AMID

3.41 Envase 0 Empaque Primario, a los elementos del
sistema de envase que estén en contacto directo con
el Dispositivo Médico.

AMID

3.42 Especificacion, a la descripcién de un material,
sustancia o producto, que incluye los pardmetros de
Calidad, sus limites de aceptacidn y la referencia de
los métodos a utilizar para su determinacién.

AMID

3.43 Estabilidad, a la capacidad de un Dispositivo
Médico de permanecer dentro de las Especificaciones
de Calidad establecidas, en el Envase Primario que lo
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contiene o secundario cuando éste sea una condicidn
esencial para su Vida Util.

AMID

3.44 Esterilidad, a la ausencia de microorganismos
viables.

AMID

3.45 Estudios de Estabilidad, a las pruebas que se
efectian a un Dispositivo Médico por un tiempo
determinado, bajo la influencia de temperatura,
humedad o luz en el envase que lo contiene, para
demostrar el periodo de vida Gtil de éstos y
determinan su fecha de caducidad.

AMID

3.46 Estudios de Estabilidad Acelerada, a los
disefiados bajo Condiciones extremas de
Almacenamiento para incrementar la velocidad de
degradacion quimica, bioldgica o los cambios fisicos
de un Dispositivo Médico.

AMID

3.47 Estudios de Estabilidad en Tiempo Real (a largo
plazo), a los disefiados bajo Condiciones de
Almacenamiento de temperatura y humedad y/o a las
definidas por el fabricante mediante [a aplicacién de
gestion de riesgos, que permiten comprobar las
Condiciones de Almacenamiento y de vida dtil de un
Dispositivo Médico, a través de un programa de
tiempos de muestreo y de evaluacidn de los requisitos
fisicos, quimicos, bioldgicos, que comprueban Ia
conservacion de sus propiedades durante su periodo
de vida util.

AMID

3.48 Etiqueta, a todo marbete, rétulo, inscripcién,
marca o imagen gréfica que se haya escrito, impreso,
estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco
grabado, adherido o precintado en cualquier material
susceptible de contener el Dispositivo Médico
incluyendo el envase mismo.

AMID

3.49 Expediente de Fabricacién de Lote, al conjunto
de documentos que demuestran que un Lote de
Dispositivo Médico fue fabricado y controlado
conforme al documento maestro.
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AMID

3.50 Expediente Legal, al conjunto de documentos
que demuestran que el Dispositivo Médico cumple
con las regulaciones emitidas por la Secretaria de
Salud.

AMID

3.51 Fabricacién, a las operaciones involucradas en la
Produccién y Acondicionamiento de un Dispositivo
Médico desde la recepcidén de Insumos, liberacidn,
Almacenamiento vy distribucién como producto
terminado.

AMID

3.52 Fecha de Caducidad, a la fecha que indica el fin
del periodo de vida util del Dispositivo Médico y que
se calcula a partir de la fecha de Fabricacion,
esterilizacion o Calibracion del mismo.

AMID

3.53 Firma Electrénica, a la compilacion de datos
computacionales o cualquier simbolo o serie de
simbolos, ejecutados, adoptados, o autorizados por
un individuo para ser legalmente adjuntados vy
equivalentes a la firma autdgrafa del individuo.

AMID

3.54 Gestion de Riesgos de Calidad, al proceso
sistematico para la valoracién, control, comunicacién
y revisién de los riesgos a la Calidad de los Dispositivos
Médicos a través de su Ciclo de Vida.

AMID

3.55 Inspeccién, a la evaluacion de la conformidad
por medio de medicién, ensayo/prueba o
comparacidon con patrones acompafiada de un
dictamen.

AMID

3.56 Instalacién, al conjunto de Areas, equipos y
servicios destinados para realizar una operacién o
proceso especifico.

AMID

3.57 Instructivo de Trabajo, a la descripcidn
detallada, secuencial y especifica de una tarea.

AMID

3.58 Insumos, a aquellas Materias Primas,
componentes para ensamble, material de Envase
Primario, material de Acondicionamiento y producto
que se reciben en un establecimiento.
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AMID

3.59 Liberacién de/del Lote, al dictamen que indica la
disposicién del producto a partir de una revisién
sistematica para asegurar la Calidad desde todos los
aspectos, particularmente los de las BPF.

AMID

3.60 Limpieza, al proceso para la disminuciéon de
particulas no viables a niveles establecidos.

ANID

3.61 Lote, a la cantidad especifica de cualquier
Materia Prima o Insumo {para la salud), que haya sido
elaborada en un ciclo de Produccidn, bajo condiciones
equivalentes de operacion y durante un periodo
determinado.

ANND

3.62 Manual de Calidad, al documento que describe
el Sistema de Gestion de la Calidad de un
establecimiento, conforme a la politica y los objetivos
de la Calidad establecidos en el propio manual.

AMID

3.63 Magquila, al proceso o etapa de un proceso
involucrado en la Fabricacién de un Dispositivo
Médico, realizado por un establecimiento diferente
del Titular del Registro sanitario o fabricante; puede
ser nacional, internacional, temporal o permanente.

AMID

3.64 Materia Prima, a la sustancia, material o
componente de cualquier origen que se use para la
Fabricacién de un Dispositivo Médico.

AMID

3.65 Material Impreso, a cualquier Etiqueta, inserto o
material de Acondicionamiento presente en el
producto final.

AMID

3.66 Muestra, a la cantidad de material cuya
composicion es representativa del Lote que va a ser
examinado.

AMID

3.67 Muestra de Retencién, a la cantidad suficiente
de Materias Primas o producto para llevar a cabo dos
analisis completos, excepto prueba de Esterilidad.

AMID

3.68 Numero de Loteo de Serie, a la combinacidn
numérica o  alfanumérica que identifica
especificamente un Lote.
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AMID

3.69 Orden de Acondicionamiento, a la copia de la
orden maestra de Acondicionamiento a la cual se le
asigna un NUmero de Lote y se utiliza para el Surtido
y Registro de los materiales para el
Acondicionamiento de un Lote de Dispositivo Médico.

AMID

3.70 Orden de Produccién, a la copia de la orden o
férmula maestra de Produccidn a la cual se le asigha
un nimero de Lote, se utiliza para el Surtido y Registro
de los Insumos para la Produccién de un Lote de
Dispositivo Médico.

AMID

3.71 Particulas Viables, a cualquier particula que bajo
condiciones  ambientales  apropiadas  puede
reproducirse.

AMID

3.72 Peor Caso, a la condicion o conjunto de
condiciones que abarcan limites y circunstancias
superiores y/o inferiores de un proceso, dentro de
procedimientos normalizados de operacion, que
poseen la mayor oportunidad de falla en el proceso
cuando se compara con condiciones ideales. Tales
condiciones no inducen necesariamente a fallas en el
producto o proceso.

AMID

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

AMID

3.74 Procedimiento de Acondicionamiento, al
documento que contiene las instrucciones detalladas
para transformar un Producto a Granel en producto
terminado.

AMID

3.75 Procedimiento de Produccién, al documento
que contiene las instrucciones detalladas para
transformar las Materias Primas, materiales o
componentes en Dispositivos médicos a granel previo
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a su Acondicionamiento en el empaque destinado
para su comercializacién.

AMID

3.76 Procedimiento Normalizado de Operacién
{PNO), al documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible
una operacion.

AMID

3.77 Produccidn, a las operaciones involucradas en el
procesamiento de Insumos para transformarlos en un
Producto a Granel.

AMID

3.78 Producto a Granel, al producto en cualguier
etapa del proceso de Produccién antes de su
Acondicionamiento primario.

AMID

3.79 Programa de Monitoreo Ambiental, al
establecimiento de una secuencia cronoldgica de
actividades para evaluar el cumplimiento de los
pardmetros establecidos de Particulas Viables y no
viables en un ambiente controlado.

AMID

3.80 Protocolo, al plan de trabajo escrito que
establece los objetivos, procedimientos, métodos y
Criterios de Aceptacion, para realizar un estudio.

AMID

3.81 Protocolo del Estudio de Estabilidad, al disefio
del estudio relativoe a pruebas y Criterios de
Aceptacion, caracteristicas del Lote, manejo de las
Muestras, condiciones del estudio, métodos
analiticos y materiales de Envase Primario y
secundario.

AMID

3.82 Queja, a toda observacion de no satisfaccion
proveniente de un cliente interno o externo,
relacionada con la Calidad y funcionalidad del
producto.

AMID

3.83 Rastreabilidad o Trazabilidad, a la capacidad de
reconstruir la historia, localizacién de un elemento,
un componente o de una actividad, utilizando los
Registros como evidencia.
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3.84 Reacondicionado, al cambio de empaque de
cualquier Dispositivo Médico, siempre y cuando se
garantice la Calidad del mismo.

AMID

3.85 Referencia Cruzada, a la cita de otros
documentos que sirven de referencia, apoyo o
complemento a otro.

AMID

3.86 Registro, al documento que presenta evidencia
de las acciones realizadas para demostrar el
cumplimiento de actividades o instrucciones.

AMID

3.87 Registro Electrénico, al conjunto de informacién
que incluye datos electrdnicos (texto, numeérico,
grifico) que es creado, modificado, mantenido,
archivado, restaurado o transmitido a través de un
Sistema Computarizado.

AMID

3.88 Remanufactura (remanufacturing), al
procesamiento, Acondicionamiento, Renovacion,
reempagquetamiento, restauracion o cualquier otra
actividad realizada a un Dispositivo terminado, nuevo
o usado, que cambie significativamente el
rendimiento de dicho dispositivo, las Especificaciones
de Seguridad o el uso previsto.

AMID

3.89 Rendimiento Final, a la cantidad de Dispositivo
Médico terminado obtenido al final del proceso de
Fabricacion.

3.90 Rendimiento Tedrico, a la cantidad de
Dispositivo Médico que sera obtenida a través de un
proceso.

AMID

3.91 Renovacion/Rehabilitacion (refurbished), a la
restauracién del Dispositivo a una condicién de
Seguridad y eficacia que es comparable a cuando es
nuevo. Esto incluye el reacondicionamiento, la
Reparacién, la Instalacion de ciertas actualizaciones
de software / hardware y/o el reemplazo de piezas
gastadas que no cambian el uso pretendido del
dispositivo original.
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AMID

3.92 Reparacién, al re-establecimiento del
Dispositivo Médico o componente a las
Especificaciones originales, incluyendo la sustitucion
de los componentes que no funcionan o de las piezas
fuera del mantenimiento rutinario o periddico para el
propietario actual de dicho dispositivo.

AMID

3.93 Reproceso, al sometimiento de un Lote total o
parcial, a una o mas etapas definidas del proceso
validado de Fabricacion debido al incumplimiento en
las Especificaciones.

AMID

3.94 Retrabajo, al sometimiento de un Lote total o
parcial 2 una o més etapas no definidas del proceso
validado de Fabricacién debido al incumplimiento en
las Especificaciones.

AMID

3.95 Revisién Anual de Producto o Revision de la
Calidad del Producto, al andlisis histérico de la
Calidad de un producto, el cual toma como referencia
todos los documentos regulatorios vigentes en el
ambito quimico farmacéutico nacional, los criterios
internacionales reconocidos generalmente, asi como
los lineamientos internos de cada empresa.

AMID

3.96 Robustez, a la capacidad de un proceso de ser
insensible, en cierta medida conocida, a factores que
pudieran afectarlo en las condiciones establecidas.

AMID

3.97 Sanitizacién, a la accidn de eliminar o reducir los
niveles de Particulas Viables por medio de agentes
fisicos o quimicos, posterior a la actividad de
Limpieza.

ANID

3.98 Seguridad, a la valoracién del beneficio que
produce un Dispositivo Médico frente a sus posibles
riesgos en un momento dado.

AMID

3.99 Sistema Computarizado/Computacional, a
cualquier equipo, proceso u operacién que tenga
acoplada una o mds computadoras y un software
asociado o un grupo de componentes de hardware
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disefiado y ensamblado para realizar un grupo
especifico de funciones.

AMID

3.100 Sistema de Gestion de Calidad, a la manera
como la organizacidn dirige y controla [as actividades
asociadas con la Calidad.

AMID

3.101 Sistemas Criticos, a aquélios que tienen
impacto directo en los procesos y productos.

AMID

3.102 Software como Dispositivo Médico, al utilizado
con uno o mas propositos médicos, que tiene como
caracteristica principal que no requiere de un
hardware para cumplir con el propdsito médico
previsto; es capaz de funcionar en plataformas
computacionales generales y puede utilizarse solo y/o
en combinacion con otros productos (ej., como
modulo, otros Dispositivos Médicos, etc.). Las
aplicaciones moviles que cumplen con esta definicién
son consideradas Software como Dispositivo Médico.
El software que hace funcionar al Dispositivo Médico
fisico queda excluido de esta definicion.

AMID

3.103 Surtido, a la entrega de Materias Primas,
componentes, Producto a Granel y materiales
utilizados en la Fabricacién del Dispositivo Médico
conforme a lo requerido por la férmula o lista maestra
del mismo.

AMID

3.104 Titular del Registro Sanitario, a la persona fisica
o moral que detenta la autorizacidén otorgada por la
Secretaria de Salud para la Fabricacidn, distribucion
y/o comercializacién de un Dispositivo Médico.

AMID

3.105 Transferencia de Tecnologia, al proceso
sistemdtico que es seguido para pasar el
conocimiento y la experiencia durante el desarrolio
y/o comercializacién a otra unidad responsable vy
autorizada. Este proceso incluye la transferencia de
documentacién y la capacidad demostrada de la
unidad receptora del desempefio efectivo de los
elementos criticos de la tecnologia transferida hasta
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la satisfaccidén de todas las partes y cumplimiento de
la normativa aplicable.

AMID

3.106 Validacion, a la evidencia documental
generada a través de la recopilacidn y evaluacion
cientificas de los datos obtenidos en |a Calificacién de
proceso y de las pruebas especificas, a lo largo del
todo el Ciclo de Vida de un producto, cuya finalidad es
demostrar la funcionalidad, consistencia y Robustez
del proceso, en cuanto a su capacidad para entregar
un producto de Calidad.

AMID

3.107 Validacién de Limpieza, a la evidencia
documentada de gue un procedimiento de Limpieza
para las Areas y equipos usados en la Fabricacién de
Dispositivos Médicos reduce a un nivel preestablecido
los residuos del agente de Limpieza y producto
procesado.

AMID

3.108 Validacién de Software como Dispositivo
Médico, a la evidencia documental generada a través
de la recopilacion y evaluacién de la capacidad de un
Software para generar con exactitud, integridad y
precisién las funciones previstas a partir de los datos
de entrada.

AMID

3.109 Vida Util, al lapso de tiempo dentro del cual un
Dispositivo Médico conserva sus propiedades de
Calidad.

AMID

4. Simbolos y términos abreviados.

AMID

Cuando en esta Norma se haga referencia a los
siguientes simbolos o abreviaturas, se entendera por:

AMID

4.1 Simbolos.

AMID

4.1.1 oC Grado Celsius.

AMID

4.1.2 % Porcentaje.

AMID

4.1.3 b Mads menos.

AMID

4.1.4 > Mayor que.
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AMID 4.1.5 < Menor o igual que.

AMID 4.1.6 > Mayor o igual que.

AMID

AMID 4.2 Abreviaturas

AMID 4.2.1 BPD Buenas Précticas de
Documentacion.

AMID 4.2.2 CAPA Acciones Correctivas,
Acciones Preventivas (por sus siglas en inglés,
Corrective Action and Preventive Action).

AMID 4.2.3 COFEPRIS  Comisién Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios.

AMID 4.24 FEUM Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

AMID 4.2.5 HEPA Filtro de aire de alta eficiencia
(por sus siglas en inglés, High Efficiency Particulate
Air).

AMID 4.2.6 HR Humedad relativa.

AMID 4.2.7 HVAC Sistema de aire
acondicionado y calefaccidn {por sus siglas en inglés,
Heating, Ventilation and Air Conditioning).

AMID 4.2.8 n.a. No aplica.

AMID 4.2.9 NAE Nivel de Aseguramiento de la
Esterilidad.

AMID 4.2.10 m/s Metro sobre segundo.

AMID 4211 m? Metro cubico.

AMID 4.212 pm Micrémetro.

AMID Validacién.4.2.13 UD! Identificador Unico del

Dispositivo (por sus siglas en inglés, Unique Device
Identifier).
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4.2.14 UFC Unidades formadoras de
colonias.

AMID

5. Clasificacién de los Dispositivos Médicos.

AMID

5.1 Los Dispositivos Médicos se clasifican, de acuerdo
con el riesgo que representa su uso, de la siguiente
manera:

AMID

5.1.1 Clase I: Dispositivos Médicos conocidos en la
practica médica cuya Seguridad y eficacia estan
comprobadas y que generalmente no se introducen
en el organismo.

AMID

5.1.2 Clase lI: Dispositivos Médicos conocidos en la
practica médica y que pueden tener variaciones en el
material con el que estdn elaborados o en su
concentracion y, generalmente, se introducen al
organismo permaneciendo menos de treinta dias.

AMID

5.1.3 Clase lll: Dispositivos Médicos nuevos o
recientemente aceptados en la préactica médica, o
bien que se introducen al organismo y permanecen en
él, por mas de treinta dias.

AMID

5.2 Los Dispositivos Médicos considerados en la Ley
General de Salud son:

5.2.1 Equipo Médico: los aparatos, accesorios e
instrumental para uso especifico, destinados a la
atencién médica, quirtrgica o a procedimientos de
exploracidn, diagndstico, tratamiento y rehabilitacién
de pacientes, asi como aquellos para efectuar
actividades de investigacion biomédica.

AMID

5.2.2 Prétests, ortesis y ayudas funcionales: aquellos
dispositivos destinados a sustituir o complementar
una funcién, un drgano o un tejido del cuerpo
humano.

AMID

5.2.3 Agentes de diagnéstico: todos los Insumos
incluyendo antigenos, anticuerpos, calibradores,
verificadores, reactivos, equipos de reactivos, medios
de cultivo y de contraste y cualquier otro similar que
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pueda utilizarse como auxiliar de otros
procedimientos clinicos o paraclinicos.

AMID

5.2.4 insumos de uso odontoldgico: todas las
substancias o materiales empleados para la atencién
de la salud dental.

ARMID

5.2.5 Materiales quirirgicos y de curacién: los
dispositivos o materiales que adicionados o no de
antisépticos o germicidas se utilizan en la practica
quirurgica o en el tratamiento de las soluciones de
continuidad, lesiones de la piel o sus anexos.

AMID

5.2.6 Productos higiénicos: los materiales y
sustancias que se apliquen en la superficie de la piel o
cavidades corporales y que tengan accidn
farmacoldgica o preventiva.

AMID

6. Sistema de Gestion de Calidad.

AMID

6.1 Generalidades.

AMID

6.1.1 El Sistema de Gestion de Calidad, representa el
conjunto de medidas adoptadas de manera
planificada y sistematizada, con el objeto de
garantizar que los Dispositivos Médicos son de la
Calidad requerida para el uso al que estan destinados.
La Gestion de Calidad incorpora, por lo tanto, las
normas de BPF, BPD, BPAD, BPL y los principios de la
Gestién de Riesgos. Incluyendo el uso de las
herramientas apropiadas.

AMID

6.1.2 El establecimiento debe disefar, implementar,
documentar y mantener el Sistema de Gestién de
Calidad, asi como mantener su efectividad en
concordancia con los requerimientos de esta Norma,
estableciendo un Manual de Calidad.

AMID

6.1.3 El Area encargada de la direcciéon del
establecimiento debe implementar y mantener el
Sistema de Gestion de Calidad, determinando vy
proporcionando los recursos (humanos, financieros,
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Instalaciones y equipos adecuados) para mejorar
continuamente su efectividad.

AMID

6.1.3.1 La direccidn del establecimiento debe tener
un proceso formal para revisar el Sistema de Gestién
de Calidad de forma periddica.

AMID

6.1.4 La Fabricacién de Dispositivos Médicos se debe
llevar a cabo siguiendo un Sistema de Gestion de
Calidad soportado por:

AMID

6.1.4.1 Una politica de Calidad y por un sistema de
documentacién que sea disefiado, planificado,
implantado, mantenido y sometido a mejora
continua, que permita que los productos sélo puedan
ser comercializados o suministrados una vez que
hayan sido liberados por la unidad de calidad con los
atributos de Calidad apropiados.

AMID

6.1.4.2 El conocimiento del producto, la finalidad de
uso y del proceso, gestionado a través de todo el Ciclo
de Vida del producto.

AMID

6.1.4.3 El disefio, desarrollo y/o Transferencia de
Tecnologia de los Dispositivos Médicos teniendo en
cuenta los requisitos de las BPF.

AMID

6.1.4.4 Las operaciones de Produccion y control de
Calidad, las cuales se describen claramente y adoptan
las BPF y BPL.

AMID

6.1.4.5 Las responsabilidades del personal en el
Sistema de Gestidon de Calidad, las cuales se deben
especificar claramente.

AMID

6.1.4.6 La toma de medidas oportunas para que la
Fabricacion, suministro, utilizacién de Materias
Primas, materiales de Acondicionamiento, y la
seleccién y seguimiento de los proveedores sean
correctos, y que se verifique que cada entrega
proviene de la cadena de suministro aprobada.
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6.1.4.7 Procedimientos y/o Acuerdos Técnicos de
Calidad para asegurar la gestién de las actividades
subcontratadas, conforme a su nivel de riesgo.

AMID

6.1.4.8 El establecimiento y mantenimiento de un
estado de control de la ejecucidn del proceso y la
Calidad del producto mediante medidas de
monitoreo y los resultados de dichas medidas, que se
tienen en cuenta para la Liberacién del Lote, la
investigacion de las Desviaciones y para llevar a cabo
Acciones Correctivas que permitan evitar la
recurrencia.

AMID

6.1.4.9 Llevar a cabo todos los controles necesarios
sobre los productos intermedios, asi como los
Controles en Proceso y las Validaciones.

AMID

6.1.4.10 La mejora continua.

AMID

6.1.4.11 Las medidas implantadas para la evaluacién
prospectiva de cambios planeados, asi como su
aprobacidn previa a la implementacién, considerando
la notificacién y aprobacion por las autoridades
regulatorias, en su caso.

AMID

6.1.4.12 Llevar a cabo una evaluacion para confirmar
que se han alcanzado los objetivos de Calidad tras la
implementacion de cualguier cambio planeado.

AMID

6.1.4.13 E} andlisis de la causa raiz aplicado durante la
investigacién de Desviaciones, sospechas de defectos
de productos u otro tipo de problemas. Este analisis
puede determinarse con base en los principios de
gestién de riesgos. En los casos en los que [a(s)
causa(s) raiz no pueda(n) determinarse, debe(n)
considerarse la(s) causa(s) mas probable(s), y abordar
ésta(s). Deben identificarse y adoptarse Acciones
Correctivas adecuadas en respuesta a las
investigaciones realizadas. La efectividad de estas
acciones debe monitorearse y evaluarse, en linea con
los principios de Gestion de Riesgos de la Calidad.
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AMID 6.1.4.14 La liberacion del producto por una persona
calificada, previa a la venta o suministro de cada Lote
de Fabricacion o unidad, para asegurar que el
Dispositivo Médico se ha producido y controlado
segun los requisitos establecidos en la autorizacién de
comercializacién y cualquier otra regulacion relativa a
la Produccién, control y liberacidn de dispositivos.

AMID 6.1.4.15 Adopcién de medidas que garantizan, que los
Dispositivos Médicos se almacenan y se distribuyen
de tal modo que la Calidad se mantiene integra
durante el periodo de vigencia, Vida Util y/o Fecha de
Caducidad.

AMID 6.1.4.16 Procedimiento de autoinspecciones y/o de
Auditorias de Calidad que evaltia regularmente la
eficacia y la aplicacion del Sistema de Gestion de
Calidad.

AMID 6.1.5 Los elementos minimos que contendra el
Sistema de Gestién de Calidad son:

AMID 6.1.5.1 Manual de Calidad.

AMID 6.1.5.2 Sistema de Auditorias.

AMID 6.1.5.3 Gestidn de Quejas.

AMID 6.1.5.4 Manejo de Producto fuera de Especificacién o
no conforme.

AMID 6.1.5.5 Manejo de Desviaciones y sistema CAPA.

AMID 6.1.5.6 Retiro de producto.

AMID 6.1.5.7 Control de Cambios.

AMID 6.1.5.8 PMV.

AMID 6.1.5.9 Monitoreo y medicion del producto.

AMID 6.1.5.10 Transferencia de Tecnologia.

AMID 6.1.5.11 Gestion de Riesgos.
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AMID

6.1.5.12 Control de documentos.

AMID

6.1.5.13 Devoluciones.

AMID

6.2 Documentacién.

AMID

6.2.1 Generacién de la documentacion.

AMID

6.2.1.1 Los documentos deben definirse y apegarse a
lo establecido. Los requisitos aplican de igual manera
a todas las formas de medios de documentacién. Los
sistemas electrdnicos de generacién de documentos
que tengan impacto en la Calidad del producto
necesitan entenderse, estar bien documentados,
validados y disponer de controles adecuados.

AMID

6.2.1.2 Los documentos del Sistema de Control de
Calidad deben estar escritos en idioma espafiol.
Cuando los documentos estén en dos idiomas ¢ mas,
siempre deben incluir [a versién en espafiol. Algunos
documentos pueden existir en forma hibrida, por
ejemplo, parte en formato electrénico y otros en

papel.

AMID

6.2.1.3 Los documentos que contienen instrucciones
deben redactarse de manera ordenada y ser faciles de
comprobar. El estilo y lenguaje de los documentos
debe concordar con su intencidn de uso.

AMID

6.2.2 Control de la documentacion.

AMID

6.2.2.1 Las relaciones y las medidas de control para
los documentos maestros, las copias oficiales, el
manejo de datos y Registros se tienen que establecer
tanto para los sistemas hibridos como para los
homogéneos.

AMID

6.2.2.2 Deben implementarse controles adecuados
para documentos electrénicos tales como plantillas,
formularios y documentos maestros. Debe
disponerse de controles adecuados para asegurar la
integridad de los Registros a lo largo del periodo de
retencion.
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6.2.2.3 Los documentos deben disenarse, prepararse,
revisarse y distribuirse de acuerdo a lo establecido en
el Sistema de Gestién de Calidad.

AMID

6.2.2.4 Deben cumplir con las partes aplicables de las
Especificaciones de producto, de los expedientes de
autorizacién de Fabricacidon y comercializacién. La
reproduccién de documentos de trabajo a partir de
documentos originales no debe permitir la
introduccién de ningin error en el proceso de
reproduccion.

AMID

6.2.3 Resguardo de documentos.

AMID

6.2.3.1 Debe definirse claramente el lugar de
resguardo de todos los documentos relacionados a la
Fabricacién de los Dispositivos Médicos. Deben
implementarse medidas de control que aseguren la
integridad de los documentos durante todo el
periodo de resguardo y evaluar dichas medidas.

AMID

6.2.3.2 Deben mantenerse en resguardo el
Expediente de Fabricacién de cada Lote o unidad
fabricada al menos un afio después de su fecha de
caducidad o vida (til o cinco afios después de que el
Lote o unidad fue liberada por el responsable
sanitario 0 su equivalente en el extranjero. En este
caso se debe conservar por el periodo que sea mas
largo.

AMID

6.2.3.2.1 Para Dispositivos Médicos que no tengan
una Fecha de Caducidad o Vida Util debe considerarse
el tiempo de vida promedio que permanecerd en uso,
el periodo de tiempo que se determine debe
justificarse.

AMID

6.2.3.3 Para otro tipo de documentos, el periodo de
conservacién dependerd de la actividad que la
documentacién sustente. La documentacion critica,
incluyendo los datos primarios (por ejemplo relativos
a Validacion o Estabilidad), que respaldan Ia
informacién del registro sanitario o autorizacién de
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comercializacién debe conservarse mientras la
autorizacidon siga vigente. Puede considerarse
aceptable retirar cierta documentacién {por ejemplo,
datos primarios para respaldar un informe de
Validacién o de Estabilidad) cuando los datos se hayan
reemplazado por un nuevo paquete completo de
datos.

AMID

6.2.3.3.1 Se debe documentar una justificacién para
esto y tenerse en cuenta los requisitos de
conservacion de la documentacidn de Lote o unidad;
por ejemplo, en el caso de datos de procesos de
Validacién, los datos primarios acompafiantes deben
conservarse por un periodo al menos tan extenso
como el de los Registros de todos los Lotes cuya
liberacidn se apoya en ese ejercicio de Validacion.

AMID

6.2.3.4 Cualquier tipo de resguardo distinto al tiempo
mencionado debe fundamentarse con base en las
disposiciones juridicas aplicables.

AMID

6.2.4 BPD.

AMID

6.2.4.1 Los documentos que contienen instrucciones
deben ser aprobados, firmados y fechados. Todos los
tipos de documentos deben definirse y apegarse a lo
establecido. Los requisitos aplican de igual manera a
todas las formas de medios de documentacion
aplicables al Sistema de Gestion de Calidad.

AMID

6.2.4.2 Los documentos del Sistema de Gestion de
Calidad deben revisarse periédicamente vy
mantenerse actualizados.

AMID

6.2.4.3 Los documentos no deben ser manuscritos;
sin embargo, cuando los documentos requieran la
introduccion de datos, debe dejarse espacio para
permitir la realizacién de dichas entradas.

AMID

6.2.4.3.1 Los Registros escritos a mana en
documentos, deben realizarse de forma clara, legible
e indeleble.
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AMID

6.2.4.3.2 El Registro de actividades debe realizarse al
momento de la actividad respetando el orden
cronoldgico.

AMID

6.2.4.4 Cualquier correccidon al Registro de una
actividad o a un documento debe ser firmado,
fechado y permitir la lectura de la informacién
original.

AMID

6.2.4.5 Cuando se requiera una explicacion del
motivo de la correccion, ésta debe documentarse; los
Registros deben contener la fecha e identificar quién
realizé la actividad.

AMID

6.2.4.6 Debe existir un mecanismo que permita
identificar las firmas y rubricas del personal que
ejecuta la operaciodn.

AMID

6.2.5 Tipos de documentos.

AMID

En esta Norma se abordan distintos tipos de
documentos, sin embargo el fabricante debe disefiar
su documentacién acorde a sus productos y procesos,
particularmente aquellos que no utilizan el concepto
de Lote.

AMID

Los documentos que conforman el sistema de
documentacién incluyen pero no se limitan a:

AMID

6.2.5.1 Manual de Calidad. Se describan
aplicabilidades o no de ciertos elementos del sistema

AMID

Se debe contar con un Manual de Calidad o
documento que contenga la descripcidn del Sistema
de Gestion de Calidad, incluyendo Ilas
responsabilidades de la direccién. El Manual debe
determinar y asegurar la revisidn periddica del
Sistema de Gestion de Calidad.

AMID

6.2.5.2 Especificaciones y Certificados de analisis y/o
Certificado de conformidad.

AMID

6.2.5.2.1 Deben existir Especificaciones para los
Insumos, Producto a Granel y producto terminado, el
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Certificado de andlisis y/o Certificado de conformidad
deben cumplir con las caracteristicas sefialadas en el
inciso 3.26 o0 3.27 de esta Norma, segun corresponda.

AMID 6.2.5.2.2 Las Especificaciones de Materias Primas,
materiales de envase y de empaque deben incluir al
MBNOS;

AMID 6.2.5.2.2.1 Descripcién de los materiales: Nombre,
cédigo interno, referencia (FEUM, si aplica).

AMID 6.2.5.2.2.2 Proveedor aprobado de Insumos.

AMID 6.2.5.2.2.3 Una Muestra y/o copia electrénica fiel de
los Materiales Impresos.

AMID 6.2.5.2.2.4 Instrucciones para el muestreo y pruebas
a realizar.

AMID 6.2.5.2.2.5. Los limites de aceptacion para las
determinaciones cuali y cuantitativas.

AMID 6.2.5.2.2.6 Condiciones de Almacenamiento de
acuerdo al nivel de riesgo del material o producto.

AMID 6.2.5.2.2.7 Periodo de reandlisis y numero de
reandlisis, si aplica.

AMID 6.2.5.2.2.8 Precauciones para el manejo del material.

AMID 6.2.5.2.3 Deben existir Especificaciones para
producto intermedio y a granel, incluyendo el tiempo
maéaximo y las Condiciones de Almacenamiento.

AMID 6.2.5.2.4 Las Especificaciones de producto terminado
deben incluir al menos lo siguiente:

AMID 6.2.5.2.4.1 Nombre del producto y cédigo interno
asignado.

AMID 6.2.5.2.4.2 Instrucciones para el muestreo.

AMID 6.2.5.2.4.3 Método de analisis.

AMID 6.2.5.2.4.4 Limites de aceptacion para las

determinaciones cuali y cuantitativas.

Pagina 33 de 180



AMID 6.2.5.2.4.5 Condiciones de Almacenamiento.

AMID 6.2.5.2.4.6 Periodo de caducidad, Fecha de Caducidad
o Vida Util del producto.

AMID 6.2.5.2.4.7 Precauciones para el manejo del
producto.

AMID 6.2.5.3 Orden maestra de Produccion.

AMID 6.2.5.3.1 Deben existir por escrito una orden e
instrucciones maestras de Produccién por cada
producto, estos documentos maestros serviran para
generar los documentos de trabajo.

AMID 6.2.5.3.2 la Orden de Produccidn debe incluir al
mencs:

AMID 6.2.5.3.2.1 Denominacién del producto y un cédigo
interno asignado.

AMID 6.2.5.3.2.2 Tamafio de Lote y/o Namero de Serie.

AMID 6.2.5.3.2.3 La lista de Materias Primas, materiales,
cédigo y cantidades, incluidas aquellas que no
aparezcan en el producto terminado.

AMID 6.2.5.3.2.4 Rendimiento esperado con los limites de
aceptacién para cada etapa del proceso, cuando
aplique.

AMID 6.2.5.3.3 Las instrucciones de Produccion deben
incluir al menos:

AMID 6.2.5.3.3.1 El Area en que se realiza cada etapa del
proceso.

AMID 6.2.5.3.3.2 Los equipos a utilizar.

AMID 6.2.5.3.3.3 Los métodos o las referencias cruzadas
para la preparacidn de los equipos criticos del proceso
de Produccién como son las operaciones de Limpieza,
armado, Calibracidn, esterilizacidn, entre otras.

AMID 6.2.5.3.3.4 El despeje del Area o linea de Fabricacién,

con la debida segregacion que asegure que esté libre
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de productos anteriores, equipos y materiales no
NECesarnos.

AMID

6.2.5.3.3.5 Verificacién de que el Area estd en
condiciones de Limpieza para iniciar la Produccién del
producto.

AMID

6.2.5.3.3.6 Instrucciones detalladas de cémo realizar
cada etapa del proceso, incluyendo los parémetros
criticos del proceso, como pueden ser tiempos,
temperaturas y velocidades.

AMID

6.2.5.3.3.7 Los Controles en Proceso a realizar, la
frecuencia y los limites de aceptacién.

AMID

6.2.5.3.3.8 Condiciones especificas necesarias para el
manejo y Almacenamiento, de acuerdo a la
naturaleza del producto.

AMID

6.2.5.3.4 Para los procesos de ensamblado de
Dispositivos Médicos se deberda contar con un
instructivo que detalle claramente cédmo realizar el
proceso.

AMID

6.2.5.4 Orden maestra de Acondicionamiento.

AMID

6.2.5.4.1 Deben existir una Orden e instrucciones
maestras para el Acondicionamiento para cada
producto y por un tamafio de Lote estimado, estos
documentos maestros serviran para generar los
documentos de trabajo.

AMID

6.2.5.4.2 La Orden maestra de Acondicionamiento
debe incluir al menos lo siguiente:

AMID

6.2.5.4.2.1 Denominacion genérica del producto y, en
su caso, denominacién distintiva, cédigo interno
asignado.

AMID

6.2.5.4.2.2 Lote o Nimero de Serie del Producto a
Granel.

AMID

6.2.5.4.2.3 Presentacidn final.
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6.2.5.4.2.4 Lista completa de todos los materiales
necesarios para el Acondicionamiento del producto y
su embalaje, que incluya cédigos, cantidades y si
aplica la Referencia Cruzada a sus Especificaciones.

AMID

6.2.5.4.2.5 Rendimiento esperado con los limites de
aceptacién para cada etapa del proceso cuando
aplique.

AMID

6.2.5.4.3 La Orden de Acondicionamiento debe incluir
al menos lo siguiente:

AMID

6.2.5.4.3.1 Representacion grafica del embalaje del
producto o la Referencia Cruzada para su consulta.

AMID

6.2.5.4.3.2 Despeje del Area de trabajo que asegure
que estd libre de productos anteriores o materiales no
necesarios.

AMID

6.2.5.4.3.3 Verificacién de que el Area esti en
condiciones de Llimpieza para iniciar el
Acondicionamiento del producto.

AMID

6.2.5.4.3.4 Instrucciones detalladas de cémo realizar
cada etapa del proceso y el equipo a utilizar,
incluyendo los pardmetros criticos del proceso.

AMID

6.2.5.4.3.5 Los Controles en Proceso a realizar,
instrucciones para el muestreo, la frecuencia y los
limites de aceptacién y referencias cruzadas a los
procedimientos u otros documentos.

AMID

6.2.5.4.3.6 Instrucciones para la conciliacién de
materiales impresos.

AMID

6.2.5.4.3.7 Las Condiciones de Almacenamiento para
el producto terminado.

AMID

6.2.5.4.3.8 Condiciones especificas necesarias para el
manejo y Almacenamiento, de acuerdo a la
naturaleza del producto.

AMID

6.2.5.4.4 Para los Dispositivos Médicos que
dnicamente requieren de embalaje, se debera contar
con un instructivo que detalle claramente cémo
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realizar dicho proceso, la Etiqueta debe indicar al
menos el producto del que se trata, el registro
sanitario, precauciones para su manejo.

AMID

6.2.5.5 Expediente del Dispositivo Médico.

AMID

6.2.5.5.1 Para cada tipo de Dispositiva Médico o
familia de Dispositivos Médicos, el establecimiento
debe generar y mantener uno o mas expedientes ya
sea que contengan o referencien documentos
generados para demostrar conformidad con los
requerimientos de esta Norma.

AMID

6.2.5.5.2 Los expedientes deberdn incluir, pero no
estdn limitados a:

AMID

6.2.5.5.2.1 Descripcidon general del Dispositivo
Médico, intensién o propdsito de uso, etiquetado,
incluyendo las instrucciones para su uso.

AMID

6.2.5.5.2.2 Especificaciones del producto.

AMID

6.2.5.5.2.3 Especificaciones o procedimientos de
Fabricacién, Acondicionamiento, Almacenamiento,
manejo y distribucion.

AMID

6.2.5.5.2.4 Procedimientos de medicién y monitoreo.

AMID

6.2.5.5.2.5 Cuando aplique, requerimientos de
Instalacion.

AMID

6.2.5.5.2.6 Cuando aplique, procedimientos de
mantenimiento.

AMID

6.2.5.6 Expediente de Fabricacidn del producto.

AMID

6.2.5.6.1 Debe existir un Expediente de Fabricacién
por cada Lote, serie o unidad de producto, acorde con
las condiciones autorizadas en el registro sanitario y
contener la Orden e instrucciones de Produccion y de
Acondicionamiento con el Registro de las actividades.

AMID

6.2.5.6.2 Este expediente debe contener lo siguiente:

AMID

6.2.5.6.2.1 Orden e instrucciones de Produccidén.
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AMID 6.2.5.6.2.2 Nimero de Lote o Serie del producto.

AMID 6.2.5.6.2.3 Numeros de Lotes o identificador del
articulo y cantidades surtidas de todos los materiales
incluidos en la Fabricacién.

AMID 6.2.5.6.2.4 Fechas y horas de inicio y término de las
etapas mas importantes de la Produccion.

AMID 6.2.5.6.2.5 Identificacién de quién ejecutd la
operacién con la inicial del nombre y primer apellido,
esta informacion debe ser trazable a un Registro de
operadores y supervisores de las Areas de
Produccion.

AMID 6.2.5.6.2.6 Registros de la supervision.

AMID 6.2.5.6.2.7 Registro de los Controles en Proceso con
los resultados obtenidos y las personas que lo
realizaron (inicial del nombre y primer apellido).

AMID 6.2.5.6.2.8 Rendimientos obtenidos durante las
distintas etapas de Produccién.

AMID 6.2.5.6.2.9 Cualquier Desviacion a las instrucciones de
Produccién debe ser registrada, investigada vy
evaluada. La investigacién debe ser concluida para la
Liberacion del Lote.

AMID 6.2.5.6.2.10 Cada expediente de Produccién debe
estar firmado de conformidad por el responsable
sanitario o persona calificada de Aseguramiento de
Calidad que certifique que el producto fue producido
cumpliendo las BPF.

AMID 6.2.5.6.3 Expediente de Acondicionamiento.

AMID 6.2.5.6.3.1 Debe existir un expediente de

Acondicionamiento por cada Lote, serie o unidad de
producto y éste debe corresponder a las condiciones
autorizadas en el registro sanitario, contener las
instrucciones y el Registro de las actividades
realizadas para el Acondicionamiento.
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AMID 6.2.5.6.3.2 El expediente de Acondicionamiento se
deberd integrar al expediente de Fabricacion del
producto y debe contener al menos lo siguiente:

AMID 6.2.5.6.3.2.1  Orden s instrucciones  de
Acondicionamiento.

AMID 6.2.5.6.3.2.2 Numero de Lote o Serie del producto.

AMID 6.2.5.6.3.2.3 Numeros de Lote o identificador del
articulo y cantidades del Producto a Granel,
materiales de envase y empaque.

AMID 6.2.5.6.3.2.4 La conciliacion de materiales de envase
y empaque para determinar la cantidad utilizada, la
enviada a destruccién y los materiales devueltos.

AMID 6.2.5.6.3.2.5 Fecha y hora de inicio y término de las
etapas del Acondicionamiento.

AMID 6.2.5.6.3.2.6 ldentificacién de quién ejecutd la
operacién con la inicial del nombre y primer apellido,
esta informacién debe ser trazable a un Registro de
operadores y supervisores de las Areas de
Acondicionamiento.

AMID 6.2.5.6.3.2.7 Registros de la supervision.

AMID 6.2.5.6.3.2.8 Registro de los Controles en Proceso con
los resultados obtenidos y las personas que lo
realizaron (inicial del nombre y primer apellido).

AMID 6.2.5.6.3.2.9 Rendimientos obtenidos durante las
distintas etapas de Acondicionamiento.

AMID 6.2.5.6.3.2.10 Cualquier Desviacién a las
instrucciones de Acondicionamiento debe ser
registrada, investigada y evaluada. La investigacién
debe ser concluida para la liberacién del producto.

AMID 6.2.5.6.3.2.11 Cada expediente de

Acondicionamiento debe estar firmado de
conformidad por el responsable sanitario o persona
calificada del Area de Aseguramiento de Calidad para
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asegurar que la liberacién del producto cumpla las
BPF.

AMID

6.2.5.7 Métodos analiticos y de prueba.

AMID

6.2.5.7.1 Deben existir procedimientos escritos que
describan los métodos, equipos e instrumentos
utilizados para el anélisis o evaluacién de los Insumos
y productos en las diferentes etapas de Fabricacion.

AMID

6.2.5.7.2 Se debe conservar el Registro de los anilisis
y evaluaciones realizadas.

AMID

6.2.5.8 Otros documentos relacionados &l
cumplimiento de BPF.

AMID

6.2.5.8.1 Debe estar disponible documentacién
escrita relacionada al cumplimiento de BPF para el
personal responsable de las actividades descritas en
dicha documentacion, la cual debe corresponder al
nivel asignado en el Sistema de Gestidn de Calidad y
puede estar en forma de politicas, PNO, protocolos,
Instructivos de trabajo, reportes, acuerdos entre
otros.

AMID

6.2.5.8.2 Debe existir la evidencia documentada de la
utilizacidén de estos documentos o a realizacién de las
actividades que en ellos se describan.

AMID

6.2.5.8.3 Debe existir documentacion escrita para las
siguientes actividades o procesos, esta lista no es
limitativa y pueden existir mas documentos
relacionados:

AMID

6.2.5.8.3.1 Limpieza y/o Sanitizacién de Areas,
equipos y Sistemas Criticos.

AMID

6.2.5.8.3.2 Operacion y mantenimiento de equipos e
instrumentos.

AMID

6.2.5.8.3.3 Calificacién de equipos y sistemas; vy
Validacién de procesos.

Pagina 40 de 180



Camid

B e L LI o

AMID 6.2.5.8.3.4 Capacitacion, Calificacién y verificacion de
la efectividad de la Capacitacién del personal en BPF,
y temas técnicos relacionados a su actividad.

AMID 6.2.5.8.3.5 Lista de firmas con inicial del nombre y
primer apellido y/o iniciales del personal involucrado
en la Fabricacién de los Dispositivos Médicos en todas
sus etapas.

AMID £.2.5.8.3.6 Transferencia de Tecnologia.

AMID 6.2.5.8.3.7 Monitoreo ambiental.

AMID 6.2.5.8.3.8 Control de plagas.

AMID 6.2.5.8.3.9 Investigacién de Desviaciones o No
Conformidades.

AMID 6.2.5.8.3.10 Reporte de Quejas.

AMID 6.2.5.8.3.11 Reporte de Control de Cambios.

AMID 6.2.5.8.3.12 Devolucién de productos.

AMID £.2.5.8.3.13 Retiro de producto del mercado.

AMID 6.2.5.8.3.14 Reporte de autoinspeccidn, Auditorias a
proveedores, Auditorias de entidades regulatorias,
Auditoria de clientes.

AMID 6.2.5.8.3.15 Compra de Insumos y 6érdenes de compra
de productos importados, facturas, permisos de
importacién/ exportacién.

AMID 6.2.5.8.3.16 Recepcion de Insumos.

AMID 6.2.5.8.3.17 Almacenamiento.

AMID 6.2.5.8.3.18 Distribucion.

AMID 6.2.5.8.3.19 Reporte de la Revision Anual de los
Productos indicados en el inciso 6.9.1.2.

AMID 6.2.5.8.3.20 Registros de muestreo,

Pagina 41 de 180



€ amid

AMID

6.2.5.8.3.21 Acuerdos Técnicos de Fabricacidn,
distribucién y de Calidad.

AMID

6.2.5.8.3.22 Registros de la liberacion del producto.

AMID

6.2.5.8.3.23 Cada establecimiento en el pais debe
contar con los siguientes documentos legales:

AMID

6.2.5.8.3.23.1 Aviso de Funcionamiento vy
responsable sanitario. Cuando aplique Original de
Licencia Sanitaria.

AMID

6.2.5.8.3.23.2 Certificado de BPF vigente.

AMID

6.2.5.8.3.23.3 Ejemplar vigente del Suplemento para
Dispositivos Médicos de la FEUM.

6.2.5.8.3.23.4 Original de registro sanitario, copia
certificada o archivo digital validado.

AMID

6.2.5.8.3.23.5 Instructivo o indicaciones de uso
autorizados por COFEPRIS.

AMID

6.3 Control de Cambios.

AMID

6.3.1 Debe existir un sistema documentado de
Control de Cambios que incluya la gestién de riesgos
para la evaluacién e impacto del cambio propuesto
sobre los procesos, proveedores, Sistemas Criticos,
Sisternas Computacionales, Areas, servicios, equipos,
métodos analiticos, Especificaciones, documentacidn,
disposiciones regulaterias y Calidad del producto.

AMID

6.3.2 Los cambios no planeados deben considerarse
como Desviaciones o No Conformidades.

AMID

6.3.3 Debe conformarse un Comité o Grupo Técnico
integrado por representantes de las Areas
involucradas y por el responsable de la unidad de
calidad, quienes deben revisar, evaluar y aprobar el
cambio propuesto.

AMID

6.3.4 Debe darse seguimiento a la implementacién de
los cambios aprobados y asegurar su cierre de
acuerdo a lo previamente establecido.
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AMID 6.4 Gestion de compras.

AMID 6.4.1 Debe contar con un procedimiento donde se
establezcan las actividades para el proceso de compra
a fin de garantizar que el Insumo adquirido se ajuste
a la informacion especificada.

AMID 6.4.2 Deben tratarse con el proveedor los casos de
incumplimiento de requisitos de compra de acuerdo
al riesgo asociado con el Insumo adquirido y al
cumplimiento de los requisitos regulatorios
aplicables.

AMID 6.4.3 Informacién de compra.

AMID 6.4.3.1 La informaciéon de compra debera hacer
referencia al Insumo adquirido la cual incluira:

AMID 6.4.3.1.1 Especificaciones del insumo.

AMID 6.4.3.1.2 Requisitos para la aceptacién del Insumo.

AMID 6.4.3.1.3 Requisitos para la Calificacion del personal
del proveedor.

AMID 6.4.3.1.4 Requerimientos del Sistema de Gestion de
Calidad.

AMID 6.4.4 Se debe asegurar que sean vigentes los
requisitos o Especificaciones de compra antes de su
comunicacion al proveedor.

AMID 6.4.5 Se debe contar con un Acuerdo Técnico, en el
que el proveedor notifique al comprador antes de la
implementacion de cualquier cambio que afecte las
caracteristicas del Insumo adquirido para cumplir con
los requisitos de compra.

AMID 6.4.6 Se deben mantener los Registros y documentos
de compras de acuerdo al numeral 6.2 de esta Norma.

AMID 6.4.7 Verificacion del Insumo adquirido.

AMID 6.4.7.1 Se debe establecer e implementar la

Inspeccidn u otra actividad necesaria para garantizar
que el Insumo adquirido cumpla con los requisitos de
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compra especificados. El alcance de las actividades de
verificacidon se basard en los resultados de la
evaluacidn del proveedor, considerando los riesgos
asociados.

AMID

6.4.7.2 Cuando se detecte o avise de cualquier
cambio en el Insumo adquirido, se debe determinar si
estos cambios afectan el proceso de Fabricacion del
producto.

AMID

6.4.7.3 Cuando el establecimiento tiene (a intencién
de realizar la evaluacion en las Instalaciones del
proveedor, debera indicar en el acuerdo de compra
las actividades de verificacién previstas y el método
de liberacién del producto.

AMID

6.4.7.4 Se deben mantener los Registros de la
evaluacion de acuerdo al numeral 6.2 de esta norma.

AMID

6.5 Devoluciones.

AMID

6.5.1 Debe existir un procedimiento para el control de
los productos devueltos, que indique:

AMID

6.5.1.1 Que deben ponerse en retencidn
temporal/Cuarentena y ser evaluados por la unidad
de Calidad para determinar si deben liberarse o
destruirse.

AMID

6.5.1.2 Registros de recepcion, identificacion,
evaluacion y disposicién final. El reporte debe
contener como minimo lo siguiente:

AMID

6.5.1.2.1 Nombre del producto, presentacién,
Ndmero de Lote/Serie y Fecha de Caducidad o Vida
UOtil.

AMID

6.5.1.2.2 Fecha de devolucidn, cantidad devuelta.

AMID

6.5.1.2.3 Fecha y motivo de la devolucién.

AMID

6.5.1.2.4 Nombre y localizacién de quien devuelve.

AMID

6.5.1.2.5 La evaluacién para probar que el producto
cumple con las Especificaciones, estdndares de
integridad, Seguridad, Calidad, identidad y pureza
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{cuando aplique), debe incluir: la descripcion de la
ruta de distribucién, Condiciones de Almacenamiento
del producto devuelto, condiciones del etiquetado,
decision y destino final del producto.

AMID

6.5.1.2.5.1 No estd permitida la recuperacién de
producto devuelto si durante la evaluacidon las
condiciones del contenedor, los estuches o cajas, o los
textos del etiquetado generan dudas de la integridad,
Seguridad, identidad, concentracion, Calidad o pureza
del producto.

AMID

6.6 Medicién, Analisis y Mejora.

AMID

6.6.1 Generalidades.

AMID

La organizacién debe planificar e implementar el
monitoreo, medicién, anélisis y mejora para
demostrar la conformidad del producto; garantizar la
conformidad y mantener la efectividad del Sistema de
Gestion de Calidad.

AMID

6.6.2 Monitoreo y medicién.

AMID

6.6.2.1 Retroalimentacidn.

AMID

6.6.2.1.1 Se debe recopilar y controlar la informacién
relacionada al cumplimiento de las Especificaciones
de los Insumos, productos y procesos. Los métodos
para obtener y usar esta informacién deben estar
documentados.

AMID

6.6.2.1.2 Se deben documentar los procedimientos
para el proceso de retroalimentacion. Este proceso
debera incluir disposiciones para recopilar datos de la
Produccién,  distribucién y  comercializacién
refacionados a la Calidad del producto.

AMID

6.6.2.1.3 La informacién recopilada en el proceso de
retroalimentacién servird como entrada potencial en
la gestidn del riesgo para controlar y mantener las
Especificaciones del producto, asi como la Fabricacién
o procesos de mejora._
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AMID 6.6.3 Gestion de Quejas.

AMID 6.6.3.1 Debe existir un responsable de la gestién de
Quejas.

AMID 6.6.3.2 Debe existir un procedimiento para el manejo
de Quejas, el cual debe incluir:

AMID 6.6.3.2.1 La obligatoriedad de la atencién vy
documentacién de todas las Quejas.

AMID 6.6.3.2.2 El proceso de investigacion incluyendo el
impacto a la Calidad, Seguridad y eficacia del
producto.

AMID 6.6.3.2.3 Definicién de las CAPA a realizar respecto al
problema.

AMID 6.6.3.2.4 La forma y el tiempo de respuesta al cliente,
er U Caso.

AMID 6.6.3.2.5 Indicar en qué casos se procedera al retiro
de producto de mercado y notificar a [a Secretaria de
Salud, a través de la COFEPRIS.

AMID 6.6.3.3 Como parte de la investigacidn de una Queja
de un Lote o unidad de producto defectuoso, debe
extenderse la evaluacién prospectiva y retrospectiva
a otros Lotes con el fin de determinar si éstos también
estan afectados.

AMID 6.6.3.4 Los Registros de las Quejas deben como
minimo contar con lo siguiente:

AMID 6.6.3.4.1 Nombre del producto, presentacion y
Numero de Lote/Serie.

AMID 6.6.3.4.2 Fecha de recepcion de la Queja por el Titular
del Registro Sanitario.

AMID 6.6.3.4.3 Cantidad involucrada.

AMID 6.6.3.4.4 Motivo.

AMID 6.6.3.4.5 Nombre y ubicacidn de quien la genera.

AMID 6.6.3.4.6 Fecha de la Queja.
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AMID

6.6.3.4.7 Consecuencia.

AMID

6.6.3.4.8 Resultado de la investigacidn.

AMID

6.6.3.4.9 Acciones tomadas.

AMID

6.6.3.4.10 Todas las Quejas deben registrarse de
forma cruzada con los reportes de investigacion
generados y hacer referencia a los correspondientes
Registros del Lote, Numero de Serie y/o presentacion
involucrada.

AMID

6.6.3.5 Se debe efectuar una revision periédica de las
Quejas, para identificar tendencias en problemas
especificos o recurrentes y tomar las medidas
necesarias y en caso de ser necesario notificar a la
Secretaria de Salud a través de la COFEPRIS.

AMID

6.6.3.6 Deben contar con un procedimiento para
notificar a la COFEPRIS, los eventos adversos
relacionados a una Queja de conformidad con la
Norma Oficial Mexicana citada en el inciso 2.14 de
esta Norma.

AMID

6.6.4 Auditorias.

AMID

6.6.4.1 Deben existir procedimientos que establezcan
el proceso de ejecucién de una Auditorfa que
contenga al menos:

AMID

6.6.4.1.1 El alcance de cada tipo de Auditoria.

AMID

6.6.4.1.2 La Calificacién del grupo auditor incluyendo:

AMID

6.6.4.1.2.1 Experiencia, entrenamiento, habilidades,
disponibilidad e independencia del Area auditada.

AMID

6.6.4.1.2.2 Proceso de ejecucién: planeacidn,
responsabilidades, requisitos, Registros, reporte.

AMID

6.6.4.1.2.3 La frecuencia de Auditorias y el
establecimiento de un programa permanente de
Auditorias.

ANID

6.6.4.2 Para efectos de esta Norma las Auditorias se
clasifican en: Auditorias Internas (autoinspecciones),
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Auditorias a proveedores y Auditorias externas
(entidades regulatorias o unidades certificadoras
autorizadas).

AMID

6.6.4.2.1 Auditorias internas (autoinspecciones):

AMID

Debe existir un sistema de autoinspeccién para la
evaluacion del Sistema de Gestidn de Calidad y del
nivel de cumplimiento en BPF.

AMID

6.6.4.2.1.1 Las Auditorias de autoinspeccién deben
ser conducidas por personal independiente al Area
auditada. Estas también pueden ser realizadas por
personal externo.

AMID

6.6.4.2.1.2 Los siguientes aspectos deberén evaluarse
siguiendo un programa preestablecido para verificar
su conformidad con los principios del Sistema de
Gestién de Calidad:

AMID

6.6.4.2.1.2.1 Todas las autoinspecciones deberédn
quedar registradas. Los informes incluiran todas las
observaciones realizadas durante las Inspecciones v,
en su caso, las propuestas de Acciones Correctivas
deberén registrarse en el sistema CAPA del
establecimiento.

AMID

6.6.4.2.1.2.2 Los resultados de las autoinspecciones
deben ser comunicados al personal involucrado.

AMID

6.6.4.2.2 Auditorias a proveedores.

AMID

6.6.4.2.2.1 Los establecimientos deben determinar
con base en una evaluacién de riesgos aquellos
proveedores de Insumos que tengan un impacto en la
Calidad, Seguridad y eficacia de los Dispositivos
Médicos.

AMID

6.6.4.2.2.2 Se deben establecer criterios para la
evaluacién y seleccion de proveedores las cuales
incluyan:
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6.6.4.2.2.2.1 La capacidad del proveedor para
proporcionar productos que cumplan con los
requisitos de la organizacion.

AMID

6.6.4.2.2.2.2 El desempefio del proveedor.

AMID

6.6.4.2.2.2.3 El efecto del producto comprado en la
Calidad del Dispositivo Médico.

AMID

6.6.4.2.2.2.4 El riesgo asociado con el Dispositivo
Médico.

AMID

6.6.4.2.2.3 Debe existir un procedimiento para la
ejecucién de Auditorias para proveedores de
Insumos, prestadores de servicios de anélisis,
prestadores de servicios a Sistemas Criticos y equipos
y maquiladores de procesos de Fabricacion.

AMID

6.6.4.2.2.4 Debe existir un programa de Auditorias
periddicas, asimismo, se debe contar con evidencia
documental para demostrar el cumplimiento del
mismo.

AMID

6.6.4.2.2.4.1 La periodicidad de las Auditorias a
proveedores debe establecerse con base al nivel de
riesgo en el proceso, el impacto y en los reportes de
Calificacion previos.

AMID

6.6.4.2.2.5 Los reportes de Auditorias a proveedores
deben formar parte del expediente de Calificacién del
proveedor.

AMID

6.6.5 Monitoreo y medicién de proceso.

AMID

6.6.5.1 El establecimiento debe tener un proceso
formal para revisar de manera periddica el Sistema de
Gestién de Calidad. La revision debe incluir:

AMID

6.6.5.2 La medicidn del cumplimiento de los objetivos
del Sistema de Gestién de Calidad.

AMID

6.6.5.3 La evaluacion de los indicadores de
desempefio que se pueden utilizar para monitorear la
eficacia de los procesos dentro del Sistema de Gestidn
de Calidad, tales como Quejas, retiro de producto,

Pagina 49 de 180



€ amid

s Mgy 8 s
B

devoluciones, Desviaciones, CAPA, cambios en los
procesos; retroalimentacion de las actividades
contratadas; auditorias incluyendo internas y gestion
de riesgos, externas; tales como Inspecciones,
resultados, reportes y seguimientos.

AMID

6.6.5.4 Normas, directrices y las cuestiones de Calidad
que surjan y pueden impactar en el Sistema de
Gestién de Calidad.

AMID

6.6.5.5 las innovaciones gque puedan mejorar el
Sistemna de Gestion de Calidad.

AMID

6.6.5.6 Los cambios en objetivo y el entorno
empresarial.

AMID

6.6.6 Monitoreo y medicion del producto.

AMID

6.6.6.1 Debe existir una revisién sistematica anual de
la Calidad de cada producto. El responsable sanitario
debe asegurar la implementacion del sistema de
monitoreo y medicién y designar a la persona
responsable de su ejecucion y difusién.

AMID

6.6.6.2 Los objetivos del monitoreo y medicién del
producto son los de la verificacion del desempefio del
producto, la consistencia del proceso de Fabricacién,
identificacion de mejoras al producto y proceso de
Fabricacién, asi como la determinacién de Ila
necesidad de recalificacion de los procesos de
Fabricacién.

AMID

6.6.6.2.1 Con base en el monitoreo y medicién del
producto se podra determinar la necesidad de llevar
a cabo cambios en el proceso de Fabricacion, en los
Controles en Proceso y en las Especificaciones; con
base en el andlisis de tendencias y valoracién de
riesgos.

AMID

6.6.6.3 Debe existir un procedimiento para levar a
cabo el monitoreo y medicidon del producto que
contenga los objetivos para determinar y justificar las
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Areas seleccionadas en la revisidn asi como la posible
extension de la revision.

AMID

6.6.6.4 El monitoreo y medicién del producto podra
llevarse a cabo, cuando se justifique agrupando
familias de productos.

AMID

6.6.6.5 Debe existir un Registro de la Revision Anual
de cada producto, el cual debe contener al menos la
informacion siguiente:

6.6.6.5 Debe existir un Registro de la Revision
Anual de cada producto o familia de producto
segtin aplique, el cual debe contener al menos
la informacion siguiente:

En el caso de revision de una familia de productos,
la revisién de un producto serd representativa de
esa familia.

AMID

6.6.6.5.1 Nombre, presentacién y Fecha de

Caducidad.

AMID

6.6.6.5.2 Numero de Lotes fabricados en el afio,
Numero de Lotes aprobados con Desviaciones o No
Conformidades y Nimero de Lotes rechazados.

AMID

6.6.6.5.3 Revisidon de los materiales de partida.

AMID

6.6.6.5.4 Resumen con los datos de las operaciones
criticas, Controles de Proceso y producto terminado
que permita el anlisis de tendencias.

AMID

6.6.6.5.5 Registro de las Desviaciones o No
Conformidades, resultados fuera de Especificaciones,
Control de Cambios, devoluciones, Quejas, retiro de
producto del mercado incluyendo el informe de la
investigacién y conclusiones de las acciones
realizadas.

AMID

6.6.7 Control de producto no conforme.

AMID

6.6.7.1 Desviaciones o No Conformidades.

AMID

6.6.7.1.1 Los productos en cualquiera de sus etapas
que no cumplan las Especificaciones establecidas o
que sean fabricados fuera de los procedimientos
establecidos deben ser identificados y colocados en
retencion temporal o Cuarentena.

AMID

6.6.7.1.2 Debe emitirse un reporte de Desviacion o
No Conformidad para definir el nivel y la extension de
la No Conformidad, asi como para establecer las

Pagina 51 de 180



- e

Acciones Correctivas tal como si puede ser
Reacondicionado, recuperado, reprocesado,
retrabajado o rechazado.

AMID

6.6.7.1.3 Debe existir una investigacion de las
Desviaciones o No Conformidades para determinar el
andlisis de la causa raiz. Este andlisis puede
determinarse con base en los principios de gestién de
riesgos.

AMID

6.6.7.1.3.1 Debe ser establecida una metodologia
para la investigacién de Desviaciones, No
Conformidades o aumento en tendencias que incluya
el uso de herramientas técnicas y/o estadisticas para
determinar la{s) causa(s) raiz, la definicién de
responsables y las fechas compromiso. En los casos en
los que la(s) causa(s) raiz no pueda(n) determinarse,
debe considerarse la(s) causa(s) mas probable(s), y
abordar ésta(s). La profundidad de la investigacion
debe ser acorde con la importancia y el riesgo
asociado.

AMID

6.6.7.2 Manejo de producto no conforme.

AMID

6.6.7.2.1 Debe existir un procedimiento que describa:

AMID

6.6.7.2.1.1 La identificacion del producto no
conforme.

AMID

6.6.7.2.1.2 El control del producto no conforme
incluyendo la segregacidn y la prevencién del uso
inadvertido del producto o de la Instalacién donde se
proceso.

AMID

6.6.7.2.1.3 Las acciones a tomar en los casos de
reacondicionamiento, recuperacién, Reproceso o
Retrabajo de Lotes.

AMID

6.6.7.3 Recuperacién, Reproceso o Retrabajo.

AMID

6.6.7.3.1 Los procesos de recuperacién, Reproceso o
Retrabajo deben ser autorizados por el responsable
sanitario o la persona que él designe.
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6.6.7.3.2 El responsable sanitario o persona
autorizada debe establecer la disposicion final del
producto.

AMID

6.6.7.3.3 El Retrabajo o el Reproceso no estdn
permitidos en productos estériles dosificados en su
Envase Primario.

AMID

6.6.7.3.4 Los Lotes recuperados deben ser sometidos
a analisis de Calidad y la documentacion debe
demostrar que la Calidad del Lote recuperado es
equivalente a la del proceso original.

AMID

6.6.7.3.5 Los productos rechazados deben ser
identificados y segregados hasta su disposicion o
destino final. Esta debe llevarse a cabo de acuerdo al
procedimiento establecido para tal efecto.

AMID

6.6.7.3.6 Debe emitirse una orden e instrucciones de
Retrabajo, recuperacién o Reproceso especifico para
cada Lote o serie.

AMID

6.6.7.3.7 En el <caso de Reprocesos ©
Reacondicionamiento se debe asignar un Niimero de
Lote/Serie diferente al original, lo cual debe ser
autorizado por el responsable sanitario.

AMID

6.6.7.3.8 La Liberaciéon de un Lote retrabajado,
recuperado o reprocesado debe seguir los pasos
descritos en el inciso 14 de esta Norma y contar con
la autorizacion del responsable sanitario o persona
que &l designe.

AMID

6.6.8 Andlisis de datos.

AMID

6.6.8.1 Se debe contar con procedimientos para
determinar, recopilar y analizar datos que
demuestren la idoneidad, adecuacion y efectividad
del Sistema de Gestién de Calidad.

AMID

6.6.8.2 Los procedimientos deben incluir Ila
determinacién de los métodos apropiados, incluidas
las técnicas estadisticas y la extension de su uso.
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AMID

6.6.8.3 El andlisis de los datos debe incluir la
informacién generada como resultado del monitoreo
y la medicién y de otras fuentes relevantes e incluir,
como minimo, lo siguiente:

AMID

6.6.8.3.1 Retroalimentacién; Quejas, retiro de
producto, devoluciones, Desviaciones, CAPA, cambios
en los procesos; tendencias de los procesos vy
productos, retroalimentacién de las actividades
contratadas; auditorias incluyendo internas y gestion
de riesgos, externas; tales como Inspecciones,
resultados, reportes y seguimientos.

AMID

6.6.8.4 Si el andlisis de datos muestra que el Sistema
de Gestion de Calidad no es adecuado o efectivo, el
establecimiento debe usar este andlisis como entrada
para la mejora como se indica en el inciso 6.6.9 de
esta Norma.

AMID

6.6.9 Mejora.

AMID

6.6.9.1 El establecimiento debe identificar e
implementar cualquier cambio necesaric para
asegurar y mantener la idoneidad y efectividad
continuas del Sistema de Gestién de Calidad, asi como
la Seguridad y desempefic del Dispositivo Médico,
mediante el uso de la politica de Calidad, objetivos de
Calidad, resultados de Auditoria, Tecnovigilancia,
analisis de datos, CAPA y revision de la gestion.

AMID

6.6.10 CAPA.

AMID

6.6.10.1 Debe existir un sistema para Ila
implementacién de las CAPA resultantes de las No
Conformidades, Quejas, devoluciones, fuera de
Especificaciones, Auditorias, tendencias y las que
defina el propio sistema.

AMID

6.6.10.2 Debe ser establecida una metodologia para
la investigacién de Desviaciones, No Conformidades o
aumento en tendencias que incluya el uso de
herramientas técnicas y/o estadisticas para
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determinar la causa raiz, la definicién de responsables
y las fechas compromiso.

AMID

6.6.10.3 Se debe dar seguimiento a las CAPA
implementadas para verificar su efectividad.

AMID

6.6.10.4 Cuando una CAPA de resultado en un cambio
de disefio o cambios al proceso de Fabricacién, se
debe verificar que cualquier nuevo riesgo sea
evaluado de acuerdo a los principios de gestién de
riesgos.

AMID

6.6.10.5 Accion Correctiva.

AMID

6.6.10.5.1 E! establecimiento debe tomar medidas
para eliminar la causa de las No Conformidades a fin
de prevenir su recurrencia. Se deben tomar todas las
Acciones Correctivas necesarias de manera inmediata
o justificar su retraso. El tipo de Acciones Correctivas
deberd ser proporcional a los efectos de las No
Conformidades encontradas.

AMID

6.6.10.5.2 Verificar que la Accién Correctiva no afecte
negativamente la capacidad de cumplir requisitos
regulatorios o la Seguridad y el desempefio del
Dispositivo Médico.

AMID

6.6.10.6 Accién Preventiva.

AMID

6.6.10.6.1 El establecimiento debe determinar la
accién para eliminar las causas de posibles No
Conformidades con el fin de prevenir su recurrencia.
Las Acciones Preventivas deben ser proporcionales a
los efectos potenciales asociadas al riesgo.

6.6.10.6.1 El establecimiento debe
determinar la accion para eliminar las causas
de posibles No Conformidades con el fin de
prevenir su #eewrrersla ocurrencia. Las
Acciones Preventivas deben ser
proporcionales a los efectos potenciales
asociadas al riesgo.

Para concordar con la definicién de prevencién

AMID

6.6.10.6.2 Verificar que la acciéon no afecte
negativamente la capacidad de cumplir con los
requisitos o la Seguridad y el rendimiento del
Dispositivo Médico.

AMID

6.7 Los establecimientos que cuenten con
certificaciéon bajo el estandar 15013485 vigente
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emitida por organismos autorizados por las entidades
de acreditacién nacionales o las reconocidas
internacionalmente, en la evaluacion de la
conformidad se reconocera como equivalente a los
requisitos establecidos en el apartado 6 de esta
Norma, por lo que las Inspecciones se efectuaran bajo
un enfoque reducido exceptuando este apartado.

AMID

7. Gestién de Riesgos de Calidad.

AMID

7.1 El establecimiento debe contar con un Sistema de
Gestidn de Riesgos de Calidad que asegure de forma
cientifica y sistematica las acciones para identificar,
mitigar y controlar las fallas potenciales en los
sistemas, operaciones y procesos que afecten la
Calidad de los productos.

AMID

7.2 La metodologia para la Gestién de Riesgo en los
sistemas, operaciones y procesos deberd estar
sustentados en  herramientas de  analisis
comprobadas y de acuerdo a su nivel de riesgo, con el
fin de asegurar la gestién efectiva y [dgica de las
prioridades y estrategias para la Gestién de Riesgos
de Calidad.

AMID

7.3 Debe existir un conjunto de procedimientos que
evidencie la implementacidn, Capacitaciéon vy
Calificacién del personal encargado del Sistema de
Gestidn de Riesgos de Calidad y su aplicacion.

AMID

7.4 Las valoraciones de riesgo realizadas deberdn ser
documentadas de forma tal que sean la base para la
elaboracién del PMV, asi como la evidencia técnica
para las Desviaciones y cambios criticos de sistemas,
operaciones y procesos y ser el soporte de evaluacion
de CAPA.

AMID

7.5 Deberd existir un método eficiente de
comunicacidn que asegure que el analisis y acciones
documentadas en la metodologia de riesgo son del
conocimiento de la organizacidon como parte del
Sistema de Gestién de Calidad.
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AMID

7.6 Se debe establecer la verificacién continua del
resultado del proceso de Gestién de Riesgos de
Calidad que garanticen su vigencia y la Robustez del
Sistema de Gestion de Calidad.

AMID

7.7 Para la implementacién de la Gestién de Riesgos
de Calidad podréd consultarse el capitulo
correspondiente en el suplemento de la FEUM o el
Estandar Internacional ISO 14971:2012 Dispositivos
Médicos- Aplicacion de la gestion de riesgos para
dispositivos médicos.

AMID

8. Disefio y desarrollo.

ANID

8.1 Generalidades.

AMID

8.1.1 El establecimiento debe documentar las
procedimientos de disefio y desarrollo.

AMID

8.2 Disefio y planificacién del desarrollo.

AMID

8.2.1 El establecimiento debe planificar y controlar el
disefio y desarrollo del producto. Segtin corresponda,
el disefio y los documentos de planificacion del
desarrollo deben conservarse y actualizarse conforme
al avance del disefio y desarrollo.

AMID

8.2.2 Durante la planificacién del disefio y desarrollo,
el establecimiento debe documentar:

AMID

8.2.2.1 Las etapas de disefio y desarrollo.

AMID

8.2.2.2 La(s) revisién{es) necesaria(s) en cada etapa
de disefio y desarrollo.

ANMID

8.2.2.3 Las actividades de verificacién, Validacion y
transferencia del disefio que son apropiadas en cada
etapa del disefio y desarrollo.

AMID

8.2.2.4 Las responsabilidades y autorizaciones para el
disefio y desarrollo.

AMID

8.2.2.5 Los métodos para garantizar la Trazabilidad de
las entradas y productos del disefio y desarrollo.
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AMID 8.2.2.6 Los recursos necesarios, incluida la
competencia necesaria del personal.

AMID 8.3 Entradas de disefio y desarrollo.

AMID 8.3.1 Se deben determinar y conservar Registros de
las entradas relacionadas con los requisitos del
producto.

AMID 8.3.2 Estas entradas deben incluir:

AMID 8.3.2.1 Requisitos de rendimiento, funcionalidad y
Seguridad, de acuerdo con el uso previsto.

AMID 8.3.2.2 Requisitos y disposiciones aplicables.

AMID 8.3.2.3 Resultado(s) aplicable(s) de la gestion del
riesgo.

AMID 8.3.2.4 Informacién derivada de disefios similares
anteriores.

AMID 8.3.2.5 Otros requisitos esenciales para el disefio y
desarrollo del producto y los procesos.

AMID 8.3.3 Estos Insumos seran revisados para su uso
apropiado y aprobacién.

AMID 8.3.4 Llos requisitos deberdn ser completos,
inequivocos, disponibles para ser verificados o
validados, y no ser contradictorios.

AMID 8.4 Productos de disefio y desarrollo.

AMID 8.4.1 Los productos de disefio y desarrollo deberan:

AMID 8.4.1.1 Cumplir los requisitos de entrada para el
disefio y desarrollo.

AMID 8.4.1.2 Proporcionar la informacion adecuada para la
compra, Produccidn y prestacién del servicio.

AMID 8.4.1.3 Contener o consultar los Criterios de
Aceptacion del producto.

AMID 8.4.1.4 Especificar las caracteristicas del producto que

soh esenciales para su uso seguro y adecuado.
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AMID

8.4.2 Los resultados del disefio y desarrollo deben
estar en una forma adecuada para la verificacion
contra el disefio y las entradas de desarrollo. Deben
ser aprobados antes del lanzamiento.

AMID

8.4.3 Se deben conservar Registros de los productos
de disefio y desarrolio.

AMID

8.5 Revision de disefio y desarrollo.

AMID

8.5.1 En las etapas adecuadas, las revisiones
sisteméticas de disefio y desarrollo se realizardn de
conformidad con los planes preestablecidos vy
documentados para:

ANID

8.5.1.1 Evaluar la capacidad de los resultados de
disefio y desarrollo para cumplir los requisitos.

AMID

8.5.1.2 Identificar y proponer acciones necesarias.

AMID

8.5.2 Los participantes en tales revisiones deben
incluir representantes de funciones relacionadas con
el disefio y la etapa de desarrollo que se estd
revisando, asi como otro personal especializado.

AMID

8.5.3 Se deben conservar Registros de los resultados
de las revisiones y cualquier accién necesaria e incluir
la identificacion del disefio bajo revisién, los
participantes involucrados y la fecha de la revision.

AMID

8.6 Verificacion de disefio y desarrollo.

AMID

8.6.1 La verificacion de disefio y desarrollo debe
realizarse de acuerdo con lo planeado y documentado
para asegurar que los productos de disefio y
desarrollo hayan cumplido los requisitos de entrada.

ANMID

8.6.2 El establecimiento debe documentar los planes
de verificacién que incluyen métodos, Criterios de
Aceptacién tales como técnicas estadisticas
apropiadas con una justificacién para el tamafio de la
Muestra.

AMID

8.6.3 Si el uso previsto requiere que el Dispositivo
Médico esté conectado o tenga una interfaz con
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otro(s) Dispositivo(s) Médico(s), la verificacién debe
incluir la confirmacién de que fos productos cumplen
con las entradas de disefio cuando estdn conectados
o interconectados.

AMID

8.6.4 Se deben conservar los Registros de los
resultados y las conclusiones de la verificacién y las
acciones necesarias.

AMID

8.7 Validacién de disefio y desarrollo.

ANND

8.7.1 La Validaciéon de disefio y desarrollo debe
realizarse de acuerdo con lo planeado y documentade
para garantizar que el producto resultante sea capaz
de cumplir los requisitos para la aplicacién
especificada o uso previsto.

AMID

8.7.2 El establecimiento debe documentar los planes
de Validacién que incluyen métodos, Criterios de
Aceptacién tales como técnicas estadisticas
apropiadas con una justificacién para el tamafio de la
Muestra.

ANID

8.7.3 La Validacidn del disefio se llevara a cabo en un
producto representativo. El producto representativo
incluye unidades de Produccidn iniciales, Lotes o sus
equivalentes. El fundamento de la eleccién del
producto utilizado para la Validacion se debe
registrar.

AMID

8.7.4 Como parte de la Validacion de disefio y
desarrollo, el establecimiento debe realizar
evaluaciones clinicas o evaluaciones de rendimiento
del Dispositivo Médico de acuerdo con los requisitos
regulatorios aplicables.

AMID

8.7.5 Un Dispositivo Médico utilizado para evaluacion
clinica o evaluacidn del rendimiento no se considera
liberado para uso del cliente.

AMID

8.7.6 Si el uso previsto requiere que el Dispositivo
Médico esté conectado o tenga una interfaz con
otro(s) Dispositivo (s} Médico (s), la Validacién debe
incluir la confirmacién de que los requisitos para la
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aplicacién o el uso previsto se han cumplido cuando
estén conectados o interconectados.

AMID

8.7.7 la Validacién debe completarse antes del
lanzamiento del producto para su comercializacion.

ARID

8.7.8 Se deben conservar los Registros de los
resultados y la conclusién de la Validacion y las
acciones necesarias.

AMID

8.8 Transferencia de disefio y desarrollo.

AMID

8.8.1 El establecimiento deberd documentar los
procedimientos para la transferencia de productos de
disefo y desarrollo a  Fabricacidn. Estos
procedimientos deben asegurar que los productos de
disefio y desarrollo sean verificados como adecuados
para la Fabricacién antes de convertirse en
Especificaciones de Produccién final y que la
capacidad de Produccién puede cumplir los requisitos
del producto.

AMID

8.8.2 Los resuttados y conclusiones de la transferencia
deben registrarse.

AMID

8.9 Control de Cambios de disefio y desarroilo.

AMID

8.9.1 El establecimiento debe documentar los
procedimientos para controlar los cambios de disefio
y desarrollo.

AMID

8.9.2 El establecimiento debe determinar la
importancia del cambio en funcién del rendimiento,
la funcionalidad, Seguridad y los requisitos
regulatorios aplicables para el Dispositivo Médico y su
uso previsto.

AMID

8.9.3 Se deben identificar los cambios de disefio y
desarrollo antes de su implementacién. Los cambios
deben ser:

ANMID

8.9.3.1 Revisados.

AMID

8.9.3.2 Verificados.
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8.9.3.3 Validados.

AMID

8.9.3.4 Aprobados.

AMID

8.9.4 La revision de los cambios de disefio y desarrollo
debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en
los componentes, productos en procesc o ya
entregados, entradas o salidas de gestién de riesgos y
procesos de Fabricacion.

AMID

8.9.5 Se deben conservar Registros de cambios, su
revisién y cualquier accidn necesaria.

AMID

8.9 Expediente de disefio y desarrollo.

AMID

8.9.1 El establecimiento debe mantener un
expediente del disefio y desarrollo para cada tipo de
Dispositivo Médico o familia de dispositivos. Este
expediente debe incluir o hacer Referencia Cruzada a
los Registros generados para demostrar |la
conformidad con los requisitos para disefio vy
desarrollo y los cambios efectuados.

AMID

9. Personal.

AMID

9.1 Debe existir un organigrama, autorizado vy
actualizado, en el que se establezcan claramente los
niveles de autoridad y las interrelaciones de los
diferentes departamentos @ Areas. Las
responsabilidades deberan estar claramente
indicadas en la descripcién del puesto.

AMID

9.1.1 La unidad de Fabricacién y la unidad de Calidad
deben ser completamente independientes dentro de
la estructura organizacional, no dependiendo o
reportando una a la otra.

AMID

9.1.2 El responsable sanitario debe ocupar el mayor
nivel jerdrquico del Area de Calidad del
establecimiento y reportar directamente al puesto
mas alto del mismo.

AMID

9.1.2.1 El responsable sanitario debe tener como
minimo estudios de licenciatura en el Area
farmacéutica, quimica, bioldgica, medicina,
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biomédica, bioquimica u otra profesidn, siempre y
cuando sea afin al proceso; titulo y cédula profesional
expedidos y registrados por las autoridades
educativas competentes o documento equivalente
para el caso de extranjeros, reconocidos por las
autoridades educativas competentes; asi como
conocimiento y experiencia suficiente para la toma de
decisiones en aspectos de BPF o BPAD de acuerdo al
tipo de establecimiento.

AMID

9.1.2.2 El responsable sanitario es responsable de la
Calidad del producto, de manera conjunta con la
méxima autoridad de la organizacién, tiene la
responsabilidad de asegurar que se cuenta con un
Sistema de Gestién de Calidad.

AMID

9.1.2.3 El responsable sanitario designard por escrito
a la(s) persona(s) que atenderd(n) -cualquier
eventualidad cuando se encuentre ausente, el o los
cuales tendran que cumplir con los requisitos que
establecen la Ley General de Salud, el Reglamento de
Insumos para la Salud y demds disposiciones
aplicables para los responsables sanitarios. En el caso
de extranjeros deberdn contar con los documentos
equivalentes.

AMID

9.1.3 Delegacién de funciones.

AMID

9.1.3.1 El responsable sanitario puede designar por
escrito a la(s) persona(s) que atenderd(n) diversas
tareas incluyendo la firma de documentos operativos,
cuando éste se encuentre ausente o bajo
circunstancias especiales que lo ameriten, por
ejemplo proyectos concurrentes, carga de trabajo.

AMID

9.1.3.2 La(s) persona(s) designada(s) tendra(n) que
cumplir con los requisitos establecidos en las
disposiciones aplicables para responsables sanitarios.

AMID

9.1.4 El responsable sanitario debe autorizar los
documentos maestros que  garanticen el
cumplimiento de las BPF y los documentos basicos del
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Sistema de Gestion de Calidad, los documentos
generados a partir de éstos podrén ser firmados
conforme a lo declarado en su sistema de
documentacién.

AMID

9.1.5 Para las plantas establecidas en México, el
propietario del establecimiento serd responsable
conjuntamente con el responsable sanitario en el
cumplimiento de esta Norma y las demas
disposiciones aplicables.

ANID

9.1.5.1 Para plantas de Fabricacidn establecidas en el
extranjero, el Titular del Registro Sanitario y/o su
representante legal en México de manera conjunta
con el responsable sanitario (responsable de la
unidad de Calidad) serdn responsable del
cumplimiento de esta Norma.

AMID

9.2 Debe existir un sistema de seleccidn,
Capacitacién, evaluacién y Calificacion, que garantice
que el personal cuenta con la formacién académica,
conocimientos y experiencia necesarios para que
desempefien sus funciones y responsabilidades de
acuerdo a lo previsto en el perfil.

AMID

9.3 Debe existir un programa anual de Capacitacién
que incluya temas de BPF o BPAD, operaciones
especificas al puesto, higiene y Seguridad, se debe
conservar evidencia de su aplicacion. La Capacitacién
debe incluir temas especificos para el personal que
trabaja en Areas donde existen riesgos de
Contaminacién o manipulacién de materiales o
productos altamente activos, toxicos o sensibles.

AMID

9.3.1 La efectividad de la Capacitacion debe evaluarse
periédicamente, a través de pruebas de competencia
que demuestren la habilidad o pericia del personal en
las tareas asignadas.

AMID

9.4 El personal debe portar ropa de trabajo limpia y
confortable y el equipo de proteccidn, disefiado para
evitar la Contaminacién de los productos y de las
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Areas de Fabricacidn, asi como riesgos de salud
ocupacional.

AMID

9.4.1 Los requerimientos de indumentaria para cada
Area de Fabricacién dependeran de la clasificacion del
Area con base al nivel de riesgo del Dispositivo
Médico y deben estar definidos por escrito,
incluyendo la  disposicion de indumentaria
desechable.

AMID

9.5 El personal de nuevo ingreso debe someterse a un
examen médico con la finalidad de verificar que el
estado de la salud de la persona no compromete la
Calidad de los productos.

AMID

9.6 Llos requerimientos de evaluacién médica
periddica del personal de Fabricacién y Calidad
dependeran del tipo de producto y proceso de
Fabricacién que realicen.

AMID

9.6.1 Se deben documentar las causas de ausencia
por enfermedades transmisibles del personal, asf
como verificar su estado de salud al momento del
regreso al desarrollo de su actividad, asi como tomar
las acciones necesarias si el diagnéstico es positivo.

AMID

9.7 Cualquier integrante del personal que muestre
una posible enfermedad o lesion abierta, de acuerdo
con un examen médico o por supervision fisica, y que
pueda afectar de manera adversa la Calidad de los
Dispositivos Médicos, deberd ser excluido del
contacto directo con los componentes e Insumos
utilizados en la Fabricacién de éstos, de los materiales
en proceso del producto terminado hasta que su
condiciéon sea determinada por personal médico
competente. Todo el personal debe ser instruido para
reportar al personal de supervision cualquier
condicién de enfermedad que pueda tener efectos
adversos sobre los procesos de Fabricacién de los
Dispositivos Médicos.

AMID

9.8 Si el personal de las Areas de Fabricacién donde el
Dispositivo Médico o Insumos se encuentren
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expuestos, tiene que salir de las Areas, debe
cambiarse la indumentaria de trabajo, cuando
aplique.

AMID

9.9 El personal debe cumplir con los PND
correspondientes a cada Area.

AMID

9.10 El personal no debe usar joyas, ni cosméticos en
las  Areas de Fabricacién incluyendo el
Acondicionamiento donde el Dispositivo Médico o sus
materiales se encuentren expuestos.

AMID

9.11 El personal externo que preste asesoria técnica,
consultoria, asi como contratistas, para cualquiera de
los incisos incluidos en esta Norma, debe tener la
formacion académica, entrenamiento y experiencia
suficientes para hacer las recomendaciones sobre los
servicios para los que son requeridos, asi como
realizar sus funciones sin poner en riesgo la Calidad
de los Dispositivos Médicos fabricados.

AMID

9.11.1 Se deben mantener Registros indicando el
nombre, la experiencia y el tipo de servicio que presta
el personal externo o consultor.

AMID

9.11.2 El personal temporal o consuftores no deben
llevar a cabo el dictamen final del Dispositivo Médico.

AMID

9.12 El personal no debe ingerir, ni almacenar
alimentos, ni bebidas de ninglin tipo en las Areas de
Fabricacién, laboratorios, y almacén, ni fumar en
ninguna de las Areas del establecimiento excepto en
aquellas que estén designadas para ello.

AMID

9.13 El personal temporal operativo debe sujetarse a
los mismos requisitos que el personal de base, previo
curso de induccidn a la actividad que va a realizar.

AMID

9.14 El personal de nuevo ingreso, tanto temporal
como de base debe laborar bajo supervision de
personal calificado hasta gque demuestre estar
calificado para llevar a cabo su funcién.

AMID

10. Instalaciones y equipo.
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AMID

10.1 Generalidades.

AMID

10.1.1 El establecimiento debe estar disefiado,
construido y conservado de acuerdo con las
operaciones que en él se efectlien tomando como
base el nivel de riesgo del Dispositivo Médico. Su
disefio y construccion debe permitir su Limpieza,
orden, mantenimiento y prevencion de la
Contaminacién, asi mismo, los flujos del personal y
materiales deben seguir una secuencia légica.

AMID

10.1.2 Debe existir una valoracion de riesgos para
definir los requerimientos del Dispositivo Médico con
base a su clasificacién de riesgo, que incluya los
procesos empleados, los Sistemas Crfticos y el alcance
de la Instalacion.

AMID

10.1.3 E! tamafio del establecimiento y el nimero de
Areas debe estar acorde a la capacidad de
Fabricacién, equipos, diversidad de Dispositivos
Médicos y tipo de actividades que se realicen en cada
una de ellas.

AMID

10.1.4 Las Areas y equipos deben estar localizados,
disefiados, construidos, instalados y mantenidos en
condiciones que permitan su correcta operacion.

AMID

10.1.5 Las Areas, equipos de Fabricacién y Sistemas
Criticos que impacten directamente en la Calidad del
producto deben ser calificados y validados.

AMID

10.1.6 Se debe contar con sistemas alternos de
suministro de energia, para mantener las condiciones
de los Sistemas Criticos involucrados en la
Fabricacién.

AMID

10.1.7 Todas las operaciones involucradas en el
procesamiento aséptico deben contar con sistemas
de suministros alternos de energia.

AnID

10.1.8 Se debe contar con indicadores y alarmas para
detectar oportunamente fallas en los Sistemas
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Criticos, para tomar las medidas necesarias de
acuerdo al PNO correspondiente.

AMID

10.2 Instalaciones.

AMID

10.2.1 Consideraciones.

AMID

10.2.1.1 Deben existir Areas de Fabricacidn,
laboratorio y otros cuartos que estén involucrados en
la Fabricacion los cuales deben ser de materiales que
permitan su Limpieza, mantenerlos libres de polvo,
insectos, plagas y facilitar su mantenimiento, a fin de
minimizar el riesgo de Contaminacién.

AMID

10.2.1.2 Se deben efectuar actividades para la
prevencién, control y erradicacion de fauna nociva
conforme a un programa establecido.

AMID

10.2.1.3 Deben efectuarse actividades de
mantenimiento en las Instalaciones y edificios bajo un
programa a fin de asegurar que las operaciones de
Reparacién y mantenimiento no representen riesgo a
la Calidad del producto.

AMID

10.2.1.4 En caso de trabajos de construccién o
remodelacién se deben aplicar medidas para evitar
Contaminacién de Areas y/o productos.

AMID

10.2.1.5 Todas las Instalaciones y edificios deben
estar sujetos a instrucciones escritas para su Limpieza
y cuando aplique su Sanitizacién.

AMID

10.2.1.6 La iluminacién, temperatura, humedad y
ventilacién deben ser adecuadas a las actividades que
se realicen en cada una de las Areas y no deben
afectar directa o indirectamente al producto, equipo
y personal.

AMID

10.2.1.7 El ingreso de personal a las Instalaciones o
Areas debe controlarse de acuerdo a las actividades
que en ellas se realicen. Las Areas de Produccién y
Acondicionamiento no deben usarse como vias de
paso para el personal e Insumos.
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10.2.1.8 Llas Areas de Fabricacién deben estar
identificadas, separadas para cada uno de los
procesos de Fabricacion; en caso de procesos en los
que se efectien més de una operacién de manera
continua debe efectuarse la gestion de riesgos y
justificar el disefio de las Areas.

AMID

10.2.2 Areas de Produccién.

AMID

10.2.2.1 Deben contar con Areas especificas para: la
recepcién, Inspeccién y/o muestreo, pesado y/o
Surtido de Insumos; Produccién, almacén de
Producto a Granel y Acondicionamiento.

AMID

10.2.2.2 El disefio y ubicacién de las Areas debe ser
tal que el flujo de personal, Insumos, producto en
proceso, producto terminado y desechos se efecttie
en orden Iégico y secuencial de acuerdo al proceso de
Fabricacién; evitando flujos cruzados, minimizando el
riesgo de Contaminacién al producto y considerando
fos niveles de Limpieza adecuados.

AMID

10.2.2.3 Las Areas de Produccién deben clasificarse
con base en el apéndice A Normativo de esta Norma.

AMID

10.2.2.3.1 Se debe contar con monitoreo ambiental
de las Areas, cuando aplique.

AMID

10.2.2.4 E! disefio de las Areas de Produccién debe
contemplar cuartos para el acceso de personal,
cambio de ropa de acuerdo a la clasificacion del
Apéndice A Normativo de esta Norma.

AMID

10.2.2.4.1 E! acceso a las Areas de Produccién debe
ser restringido y controlado.

AMID

10.2.2.5 De acuerdo a la clasificacién del Area de
Fabricacién y nivel de riesgo del producto; las
Instalaciones de ductos de ventilacidn, lineas de
energia eléctrica y otros servicios inherentes a las
Areas de Produccién deben encontrarse ocultas o
fuera de éstas. Su ubicacién y disefio debe ser tal, que
permita su mantenimiento y en los casos en que se
utilicen liquidos volatiles en las Areas productivas,
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deberd contarse con Instalaciones antiexplosion y
campanas de extraccion.

AMID

10.2.2.6 Las tuberias fijas deben estar identificadas de
acuerdo al cédigo de la Norma Oficial Mexicana citada
en el inciso 2.6 de esta Norma, y en los casos en que
aplique la direccién del flujo.

AMID

10.2.2.7 Las tuberias por las que se transfieran
Materias Primas, Productos intermedios o a Granel,
deben ser de un material inerte no Contaminante y
éstas deben estar identificadas.

AMID

10.2.2.8 En caso que para la Fabricaciéon de
Dispositivos Médicos se requiera el uso de agua, debe
efectuarse la gestién de riesgos a fin de determinar el
tipo de agua que se requiere para el producto y
proceso que se realiza, asi como el tipo de sistema de
generacién y distribucién o equipo de generacion.

AMID

10.2.2.8.1 Cuando el tipo de agua sea de grado
farmacéutico, el sistema de generacién y distribucién
debe disefiarse, instalarse, calificarse y monitorearse
de acuerdo a la FEUM.

AMID

10.2.2.9 Se debe contar con sistemas de descarga de
Aguas Residuales. El sistema de descarga de aguas
negras debe ser independiente del drenaje pluvial.

AMID

10.2.2.10 Los drenajes deben contar con trampas o
algin dispositivo que prevenga contraflujo o
Contaminacién. En las Areas clase A/B, usadas para
Produccidn aséptica estan prohibidos los drenajes.

AMID

10.2.2.11 Deben contar con Areas para el
Almacenamiento de los accesorios de los equipos de
Fabricacion.

AMID

10.2.2.12 Deben contar con Areas o gabinetes
especificos, debidamente identificados para guardar
herramientas, sustancias o materiales requeridos
para el mantenimiento de los equipos de Fabricacion,
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los cuales deben cumplir con las mismas condiciones
sanitarias de acuerdo al Area en el que se encuentran.

AMID

10.2.2.13 Llas Areas, equipos de Fabricacion y
procesos deben contar con los Sistemas Criticos
requeridos tales como: HVAC, aire comprimido, agua
para uso farmacéutico, vapor puro, entre otros.

AMID

10.2.2.14 Se debe evitar que la Instalacién y el acceso
para mantenimiento al HVAC, agua y sistemas de
soporte sea una fuente de Contaminacién para el
producto.

AMID

10.2.2.15 Las Areas de Produccién, cuando aplique,
deben contar con tomas identificadas de los Sistemas
Criticos y servicios empleados.

AMID

10.2.2.16 El sistema HVAC debe estar disefiado y
conformado de acuerdo a las consideraciones
minimas establecidas en la FEUM de forma que le
permita cumplir con la clasificacién del Area
requerida de acuerdo al Apéndice A Normativo de
esta Norma.

AMID

10.2.2.17 Deben contar con un sistema de monitoreo
de las variables criticas de acuerdo a la FEUM a fin de
cumplir con la clasificacion del Apéndice A Normativo
de esta Norma.

AMID

10.2.2.18 Las Areas de productos formulados en las
que se generen polvos deben contar con sistemas de
extraccién y coleccién de polvos que por su disefio
eviten Contaminacién cruzada y al medio ambiente.

AMID

10.2.2.19 Para procesos asépticos, las Instalaciones
deben considerar adem3s lo siguiente:

AMID

10.2.2.19.1 En las Areas Asépticas, los techos falsos
deben ser sellados para prevenir Contaminacién
proveniente del espacio encima de ellos.

AMID

10.2.2.19.2 Se debe contar con sistemas que eviten
que dos puertas consecutivas sean abiertas
simultdneamente, por lo que se debe contar con un
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sistema de interlock y un sistema de alarma visual y/o
auditivo.

AMID

10.2.2.19.3 Se debe demostrar que el patrén de flujo
de aire no representa un riesgo de contaminacién.

AMID

10.2.2.19.4 Se debe contar con un sistema de alarma
para indicar cualquier falla en el sistema de aire. Los
indicadores de presion diferencial deben ser
apropiados entre Areas donde la diferencial es
importante, y la diferencial de presiones debe ser
registrada.

AMID

10.2.2.19.5 Los vestidores para ingreso a Areas de
procesamiento aséptico deben disefarse como
esclusas de aire y proporcionar separacion fisica de
las diferentes etapas de cambio. La etapa final de los
vestidores, en Condiciones estaticas, debe cumplir
con la misma clasificacién del Area a la que conduce.
Se deben tener vestidores separados para entrada y
salida del personal.

AMID

10.2.2.20 Debe asegurarse que los equipos e
instrumentos, asi como los métodos de muestreo que
se utilicen para realizar los Controles en Proceso no se
vean afectados directa o indirectamente por el
proceso y viceversa.

AMID

10.2.3 Areas de Almacenamiento.

AMID

10.2.3.1 Las Areas de Almacenamiento debe estar
disefiadas y construidas para asegurar las BPAD,
deben cumplir con condiciones de Limpieza,
temperatura y HR requeridos por el tipo de Insumos
y/o productos, y llevar a cabo su monitoreo y
verificacion.

10.2.3.1 Las Areas de Aimacenamiento deben
estar disefiadas y construidas para asegurar
las BPAD, deben cumplir con condiciones de
Limpieza, temperatura y HR requeridos por el
tipo de Insumos y/o productos, y llevar a cabo
su monitoreo y verificacion.

typo

AMID

10.2.3.2 Las Areas de Almacenamiento deben tener
capacidad y condiciones necesarias para preservar
y/o conservar el Insumo, Producto a Granel o
producto terminado.

AMID

10.2.3.3 £l Area de recepcidn de Insumos y productos
debe estar disefiada y construida de tal forma que los
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proteja del medio exterior, que permita su Inspeccién
y Limpieza.

AMID

10.2.3.4 Deben contar con un Area de embarque que
asegure la conservacion de las propiedades de los
Dispositivos Médicos.

AMID

10.2.3.5 Deben contar con Areas delimitadas para el
Almacenamiento de Insumos y productos
recuperados o devueltos. Los productos rechazados
deberan estar en Areas segregadas e identificadas.

AMID

10.2.3.6 Los Materiales Impresos para el
Acondicionamiento deben almacenarse en un Area
con acceso controlado y restringido.

AMID

10.2.3.7 Se debe contar con Areas especificas con
Condiciones de Almacenamiento adecuadas para las
Muestras de Retencién de las Materias Primas y/o los
Dispositivos Médicos terminados, cuando aplique, de
acuerdo a las caracteristicas del producto y del
Andlisis de Riesgo correspondiente.

aAniD

10.2.4 Areas de control de Calidad.

AMID

10.2.4.1 El laboratorio de control de Calidad debe
estar separado fisicamente de las Areas de
Produccion y almacenes y contar con Instalaciones y
espacio suficiente para las pruebas y andlisis
efectuados en ellos.

AMID

10.2.4.1.1 Si el laboratorio estd destinado a andlisis
microbiolégico, debe contar con un sistema de
inyeccién de aire, cuyas caracteristicas deberdn
determinarse en funcién de las pruebas que se
realizan.

AMID

10.2.4.1.2 Si el laboratorio estd destinado a andlisis
fisicoquimico, cuando aplique, debe contar con un
sistema de inyeccidn de aire, cuyas caracteristicas
deberan determinarse en funcién de las pruebas que
se realizan.
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10.2.4.2 Los instrumentos sensibles a vibraciones,
interferencia eléctrica, humedad o que requieran
condiciones especiales, deben instalarse en cuartos
separados © que aseguren las condiciones
recomendadas por el fabricante para su proteccién.

AMID

10.2.4.3 Debe contar con un Area especifica de
recepcion de Muestras de Insumos y productos para
su andlisis.

AMID

10.2.4.4 En el caso que el laboratorio cuente con
Instalaciones destinadas para el manejo de animales
de laboratorio deben estar aisladas de las Areas de
Fabricacién y cumplir con las Especificaciones
técnicas, en los términos de la Norma Oficial
Mexicana citada en el inciso 2.10 de esta Norma.

AMID

10.2.4.5 Las Areas destinadas a pruebas biolégicas,
microbiolégicas e instrumentales deben estar
fisicamente separadas entre ellas.

AMID

10.2.5 Areas auxiliares.

AMID

10.2.5.1 Las Areas destinadas al servicio médico y
comedores deben estar separados de Areas de
Fabricacién.

AMID

10.2.5.2 Las Areas destinadas para roperia,
vestidores, lavado y servicios sanitarios deben estar
en lugares de fécil acceso y su tamafio debe de estar
en correspondencia con el nimero de trabajadores.

ANMID

10.2.5.3 Los servicios sanitarios no deben comunicar
directamente, ni localizarse en vias de paso con las
Areas de Fabricacion.

AMID

10.2.5.4 Las Areas de mantenimiento deben estar
separadas y fuera de las Areas de Fabricacién. Si se
requiere un Area de mantenimiento dentro de las
Areas de Produccidn, ésta deberd cumplir con las
condiciones sanitarias del Area donde se encuentra.

AMID

10.2.5.5 Deben contar con Area especifica y separada
de las Areas de Fabricacion, para guardar los residuos
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que se generen durante la Fabricacidn y/o andlisis de
los productos.

AMID

10.3 Equipo.

AMID

10.3.1 Generalidades.

AMID

10.3.1.1 El equipo de Fabricacién debe estar disefiado
y localizado para cumplir con el uso propuesto y evitar
riesgo de Contaminacién, debe permitir su
desmontaje/montaje, Limpieza y mantenimiento.

AMID

10.3.1.2 La ubicacién de los equipos de Fabricacién no
debe obstaculizar los movimientos del personal, ni las
rejillas del sistema de ventilacién, estos deben
facilitar el flujo de materiales, asegurar el orden de los
procesos para controlar el riesgo de confusién o
mezcla de alguna etapa del proceso.

AMID

10.3.1.3 Los sistemas de control de los equipos deben
ser accesibles y acordes con la clase de Area en la cual
sera operado.

AMID

10.3.1.4 De acuerdo al producto y proceso que se
realice debe considerarse que los materiales de los
equipos de Fabricacidn y los accesorios que estén en
contacto directo con el producto, sean inertes y no
absorbentes o adsorbentes.

AMID

10.3.1.4.1 Los lubricantes, refrigerantes u otras
sustancias requeridas para la operacion de los
equipos de Fabricacion, no deben estar en contacto
directo con el producto o con Envases Primarios.

AMID

10.3.1.4.2 En caso de lubricantes u otras sustancias
requeridas para la operacién de los equipos de
Fabricacién que podrian estar en contacto con el
producto deben ser al menos grado alimenticio,
adquirirse bajo una Especificacién y establecer su
manejo.

AMID

10.3.1.5 Los engranajes y partes méviles deben estar
protegidos para evitar la Contaminacion del
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Dispositivo Médico en proceso y por Seguridad del
operario.

AMID

10.3.1.6 El equipo de Fabricacidn fuera de uso debe
ser removido de las Areas de Produccion.

AMID

10.3.1.7 El equipo dafiado y en espera de
mantenimiento debe ser identificado y no
representar un riesgo para el personal y la operacion.

AMID

10.3.1.8 Los equipos de Fabricacion, sus accesorios,
utensilios y todas las tuberias deben limpiarse y
mantenerse de acuerdo con los procedimientos
escritos que detallen las actividades a realizar.

AMID

10.3.1.9 Para mantener la Trazabilidad y Ila
funcionalidad se debe contar con un Registro del uso
e Inspeccidn del estado de los accesorios.

AMID

10.3.1.10 Los filtros empleados en la Produccién o
envasado primario de productos deben ser de
materiales que no liberen fibras u otros cuerpos
extrafios.

AMID

10.3.1.11 Los instrumentos utilizados en el monitoreo
y control de los pardmetros criticos del proceso deben
ser calibrados e inspeccionados, de acuerdo con un
programa escrito diseflado para asegurar su
funcionamiento.

AMID

10.4 Sistemas Criticos.

ANMID

10.4.1 Cuando el agua sea empleada como Insumo en
la Fabricacién del Dispositivo Médico y dicho
dispositivo esté en contacto directo con el paciente,
el sistema de generacidn y distribucién o, en su caso,
el equipo de generacién de agua, debe tratarse como
un Sistema Critico y su disefio, construccion,
Calificacién y monitoreo debe realizarse de acuerdo
con la FEUM.

AMID

10.4.2 El sistema HVAC debe estar disefiado,
construido y mantenido de acuerdo con la FEUM,
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para asegurar la clasificacion requerida en el
Apéndice A Normativo de esta Norma.

AMID

10.4.2.1 Los correspondientes a Clase A (1SO-Clase 5),
B y C (1SO-Clase 7) deben contar como minimo con
filtros terminales HEPA de 99.97 % de 0.3 pm. En el
caso de Clase D deben contar como minimo con filtros
de eficiencia de 95 % (1SO-Clase 8) y para 1SO-Clase 9
deben contar como minimo con filtros de eficiencia
de 85 %, de conformidad con lo dispuesto en el
Apéndice A Normativo, de esta Norma..

AMID

10.4.3 El sistema de generacién y distribucién de aire
comprimido debe estar disefiado, construido vy
mantenido de acuerdo con la FEUM.

AMID

11. Calificacién y Validacién.

AMID

11.1 Generalidades.

11.1.1 Un elemento esencial para el cumplimiento de
las BPF es la Calificacién y Validacidn, que permite
demostrar que la Fabricacién de los Dispositivos
Médicos cumple las caracteristicas fundamentales de
funcionalidad, consistencia y Robustez, para asegurar
la Calidad de los mismos.

AMID

11.1.2 La Validacién de procesos nc es un evento
puntual en el tiempo, sino que involucra la ejecucion
de actividades para el mantenimiento del estado
validado, el cual debe considerar que la variabilidad
es una caracteristica intrinseca de los procesos de
Fabricacién; conocer esta variabilidad, controlaria y
analizar el impacto en la Calidad, Seguridad y
funcionalidad de los Dispositivos Médicos debe
conducir a los procesos de mejora continua.

AMID

11.2 Alcance de fa Validacidn.

AMID

11.2.1 El alcance de la Validacién debe establecerse
utilizando la gestiéon de riesgos, de acuerdo al
Dispositivo Médico, los procesos involucrados y el
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control de los aspectos criticos que deben
demostrarse.

AMID 11.3 Un requisito esencial para la Validacién es la
Calificacién de todos los elementos involucrados en el
proceso, sistema o método a validar.

AMID 11.4 PMV.

AMID 11.4.1 Debe existir un PMV escrito para el desarrollo
de las actividades de Calificacién y Validacién, el cual
debe ser autorizado por el mayor nivel jerdrquico de
Iz organizacian y por el responsable sanitario, en el
que debe quedar establecido el alcance, las
responsabilidades y las prioridades de la Calificaciény
Validacion.

AMID 11.4.2 El PMV debe contener:

AMID 11.4.2.1 Politica de Validacion.

AMID 11.4.2.2 Estructura organizacional para las
actividades de Validacion.

AMID 11.4.2.3 Responsabilidades.

AMID 11.4.2.4 Comité de Validacién o su equivalente.

AMID 11.4.2.5 Llistado de las Instalaciones, equipos,
sistemas, métodos y procesos a calificar y/o validar.

AMID 11.4.2.6 Formatos a emplearse para los protocolos y
reportes.

AMID 11.4.2.7 Matriz de Capacitacién y Calificacién del
personal.

AMID 11.4.2.8 Control de Cambios.

AMID 11.4.2.9 Referencia a documentos aplicables.

AMID 11.4.2.10 Métodos analiticos.

AMID 11.4.2.11 Sistemas Computacionales que impactan a
la Calidad del producto.

AMID 11.4.2.12 Sistemas Criticos.
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AMID

11.4.2.13 Equipo de Produccién ¥
Acondicionamiento.

AMID

11.4.2.14 Procedimiento o métodos de Limpieza y/o
Sanitizacion.

AMID

11.4.2.15 Procesos de Produccién Y
Acondicionamiento.

ANID

11.4.2.16 Mantenimiento del estado validado.

AMID

11.4.2.17 Un programa de actividades, el cual debera
ser actualizado con la frecuencia requerida.

AMID

11.5 La Transferencia de Tecnologia deberd tener un
enfoque planificado y documentado, en el que se
considere el personal capacitado, los requisitos de
Calificacién y Validacion, los sistemas de Fabricacion
y el control de Calidad, y debe ser formalizada a través
de un protocolo y su reporte correspondiente.

AMID

11.6 Protocolos de Calificacién y Validacidn.

ANMID

Se debe contar con protocolos escritos donde se
especifique cémo se realizard la Calificacion vy
Validacién, éstos deben especificar las etapas criticas
e incluir los Criterios de Aceptacion.

ANID

11.6.1 Reportes de Calificacion y Validacién.

AMID

Se debe contar con reportes escritos de [a Calificacién
y Validacién que demuestren la Trazabilidad al
protocolo correspondiente, éstos deben incluir los
resultados obtenidos, las Desviaciones observadas y
conclusiones. Cualguier cambio al protocolo durante
la ejecucién debe documentarse y justificarse.

AMID

11.7 Calificacién.

AMID

La Calificacién se debe efectuar mediante las
siguientes cuatro etapas consecutivas:

AMID

11.7.1 Deben contar con CD basada en los requisitos
de usuario, que incluyan requisitos funcionales y
regulatorios.
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AMID

11.7.2 Deben contar con Cl de acuerdo ala CD y los
requisitos del fabricante.

AMID

11.7.3 Deben contar con CO basada en las
condiciones e intervalos de operacion establecidas
por el fabricante y usuario.

AMID

11.7.4 Deben contar con CE que demuestre que el
equipo y sistema cumple con los requisitos
previamente establecidos en condiciones de uso
rutinario y dentro de los intervalos de trabajo
permitidos para cada producto.

11.7.4 Deben contar con CE que demuestre
que el equipo y sistema cumplen con los
requisitos previamente establecidos en
condiciones de uso rutinario y dentro de los
intervalos de trabajo permitidos para cada
producto.

typo

AMID

11.7.5 Para continuar con la siguiente etapa de
Calificacién deben concluir satisfactoriamente la
precedente. Podran iniciar la siguiente etapa, solo
cuando demuestren que no existen No
Conformidades mayores abiertas y haya una
evaluacién documentada de que no hay un impacto
significativo en la siguiente etapa.

AMID

11.7.5.1 Los instrumentos de medicién involucrados
en la Calificacion, deben estar calibrados con
Trazabilidad a los patrones nacionales y/o
internacionales.

AMID

11.7.6 Cuando la Fabricacién de Dispositivos Médicos
involucre procesos manuales, se deben establecer
controles que garanticen la consistencia del proceso,
considerando el alcance de la Calificacién y/o
Calibracién a elementos como personal, equipos o
instrumentos.

AMID

11.8 Calificacidén del sistema HVAC.

AMID

11.8.1 El sistema HVAC debe calificarse de acuerdo
con la FEUM, tomando en consideracidn al menos los
siguientes parametros: temperatura y % HR de las
Areas que alimenta, volumen de inyeccidn de aire,
diferenciales de presién entre las Areas, ntimero de
cambios de aire, conteo de particulas, flujos de aire,
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niveles de Limpieza, velocidad de flujo y pruebas de
integridad de los filtros HEPA.

AMID

11.9 Calificacién de sistemas de agua.

AMID

11.9.1 La Calificacidn de los sistemas de generacién y
distribucién de agua para uso farmacéutico o equipo
de generacidn de agua empleada en la Fabricacién de
Dispositivos Médicos debe realizarse conforme a la
FEUM.

AMID

11.10 Calificacién del sistema de aire comprimido.

AMID

11.10.1 La Calificacion del sistema de generacién y
distribucién de aire comprimido debe realizarse
conforme a la FEUM.

AMID

11.11 Validacién de procesos.

AMID

11.11.1 Para efectos de esta Norma, se entenderd
como Validacién de proceso a la etapa de Calificacidn
de procesos.

ANMID

11.11.2 La Validacidn del proceso debe completarse
antes de la distribucion y venta del producto.

AMID

11.11.3 La Validacién de los procesos debe realizarse
con un enfoque de Gestidn de Riesgos de Calidad.

AMID

11.11.3.1 Debe establecerse un sistema documental
que soporte el conocimiento y mejoramiento
continuo del proceso a lo largo de todo el Ciclo de
Vida del producto, desde su desarrollo hasta su
descontinuacién en el mercado.

AMID

11.11.3.2 El enfoque que se tome debe estar basado
en conocimiento cientifico, en el nivel de
entendimiento y control demostrable de parte del
fabricante.

AMID

11.11.4 Calificacién del proceso.

AMID

Esta etapa puede efectuarse con enfoque prospectivo
o de liberacidn concurrente:
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AMID

11.11.4.1 Las Instalaciones, equipos v servicios deben
estar calificados.

ANMID

11.11.4.1.1 Cada uno de estos elementos puede
calificarse con planes individuales o todos juntos con
un plan general.

ANID

11.11.4.2 CE del proceso.

AMID

11.11.4.2.1 1la Calificacién de procesos debe
realizarse con Lotes tamafio comercial, empleando al
menos tres Lotes consecutivos en un periodo de
tiempo definido, los cuales deben aportar la cantidad
suficiente de datos para demostrar que el proceso es
capaz, estable y consistente.

AMID

11.11.4.2.2 En esta etapa deben definirse vy
confirmarse las condiciones de Fabricacion. Es la
combinacién, con el proceso de Fabricacién para la
Produccién de Lotes comerciales, de todos los
elementos previamente calificados que lo integran,
incluyendo al personal calificado, los procedimientos
de control y los Insumos.

AMID

11.11.4.2.3 Se deben establecer métodos objetivos
de medicién aplicando herramientas estadisticas.

AMID

11.11.4.2.4 Durante esta fase deberdn hacerse
muestreos, pruebas adicionales y mayor escrutinio
del desempefio del proceso de lo que seria tipico en
la Produccion comercial.

ANMID

11.11.4.2.5 El nivel de monitoreo y pruebas debe ser
suficiente para confirmar la uniformidad de la Calidad
del producto en todo el Lote.

AMID

11.11.4.2.6 Los Lotes producidos con este fin podrdn
ser comercializados si éstos cumplen con: todos los
requisitos de las BPF, los Criterios de Aceptacion
establecidos, las conclusiones son satisfactorias y las
Especificaciones de  liberacion  previamente
establecidas.
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AMID

11.11.5 Liberacion Concurrente de los Lotes de la
Catificacion del proceso.

AMID

11.11.5.1 La liberacién concurrente en la etapa de
Calificacién del proceso sdlo es aceptable en casos
tales como: demanda limitada, vidas medias cortas,
por emergencia sanitaria, entre otros; esta decision
debera ser previamente justificada y aprobada desde
el protocolo por el responsable sanitario o persona
autorizada. Los requisitos de documentacion deben
ser los mismos que para la Validacidn prospectiva.

AMID

11.11.5.2 Esta permite que aunque la Validacién con
el minimo de Lotes necesario para completarla no se
haya concluido, se puede hacer la Liberacién de éstos,
si cumplen con todos sus atributos criticos de la
Calidad.

AMID

11.11.5.3 Los Lotes fabricados bajo esta condicidn,
podran ser liberados y comercializados si éstos
cumplen con todos los requisitos de las BPF, los
Criterios de Aceptacion establecidos en el protocolo
de Validacién, las conclusiones satisfactorias del
reporte de Validacién de cada Lote y las
Especificaciones de  liberacién  previamente
establecidas.

AMID

11.11.5.4 Cualquier reporte de No conformidad o
evento proveniente de los clientes, debe
documentarse en el reporte de Validacién de cada
Lote y ser investigado de manera inmediata para
determinar la causa raiz para su correccion.

AMID

11.11.5.5 Los Lotes liberados de forma concurrente
se deben incluir en el programa de Estabilidades.

AMID

11.11.5.6 la liberacién concurrente de Lotes de
Calificacién de proceso debe ser una préctica
excepcional en la Validacién de procesos.

AMID

11.12 Validacion de procesos asépticos.

AMID

11.12.1 En productos que pretenden ser estériles y
que no son sometidos a esterilizacion terminal, cada
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una de las operaciones unitarias involucradas deben
validarse independientemente y confirmarse en
conjunto.

AMID

11.12.2 La Validacién de procesos asépticos debe
realizarse conforme a la FEUM.

AMID

11.13 Validacién de Limpieza.

AMID

11.13.1 Se debe realizar la Validacién de Limpieza con
el objetivo de demostrar fa efectividad de los
procedimientos de Limpieza.

AMID

11.13.2 Los procedimientos de Limpieza deben ser
acordes a la naturaleza de los productos.

AMID

11.13.2.1 Deben contar con un programa para et uso
de sanitizantes el cual debe incluir un agente
esporicida.

AMID

11.13.2.2 Cuando el procedimiento de Limpieza
incluya procesos de Sanitizacién, esterilizacion y/o
descontaminacion, éstos deberan ser validados.

AMID

11.13.2.3 Llas interacciones entre los diferentes
agentes sanitizantes deben ser evaluadas y ser
incluidas en la Validacion.

AMID

11.13.3 Se deben utilizar métodos analiticos
validados considerando la técnica de muestreo, para
detectar trazas de Contaminantes, detergentes y/o
sanitizantes.

AMID

11.13.4 Se deben validar los procedimientos de
Limpieza de las superficies que estén en contacto con
el producto.

AMID

11.13.5 Si varios productos son procesados en el
mismo equipo, y éste utiliza el mismo procedimiento
de Limpieza, puede usarse un producto
representativo para la Validacién o el criterio del
"peor Caso". Esta seleccién puede estar basada en la
solubilidad y dificuitad de Limpieza y los calculos de
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los limites residuales con base en una combinacién de
la concentracidn y toxicidad.

AMID

11.13.6 La Validacién de Limpieza debe realizarse en
tres aplicaciones consecutivas del procedimiento de
Limpieza con resultados satisfactorios.

AMID

11.13.7 La vigencia de la Limpieza de los equipos de
Fabricacién, accesorios, utensilios y todas las tuberias
debe establecerse con base en los resultados de la
Validacion.

AMID

11.13.8 Se debe establecer un programa periddico
para la determinacién de trazas de productos
incluidos en la Validacion de Limpieza. Esta
periodicidad debe establecerse con base en la
valoracidn de riesgo.

AMID

11.14 Validacién de métodos analiticos.

AMID

11.14.1 Los métodos analiticos no farmacopeicos
deben validarse conforme a sus protocolos
considerando lo indicado en la FEUM.

AMID

11.14.2 Cuando se utilizan métodos farmacopeicos,
se debe demostrar la aplicabilidad al producto, bajo
las condiciones de operacién del laboratorio y en
funcién del método analitico deseado.

AMID

11.15 Validacion de Sistemas Computacionales.

AMID

11.15.1 Los Sistemas Computacionales que impactan
en la Calidad del producto e integridad de datos,
deben estar validados.

AMID

11.15.2 Deben contar con un inventario de todos los
Sistemas Computacionales.

AMID

11.15.3 Los Sistemas Computacionales deben
considerar componentes de software, instrumentos,
equipos e infraestructura de tecnologia de la
informacidn, entre otros.

AMID

11.15.3.1 Deben contar con un sistema de proteccion,
integridad y respaldo de la informacidn, los cuales
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deben determinarse basados en la documentacion de
evaluacién de riesgos del Sistema Computacional. El
acceso y legibilidad de los datos debe asegurarse
durante todo el tiempo de retencidn.

AMID

11.15.3.2 Fl acceso a éstos debe ser controlado.

AMID

11.15.3.2.1 Se deben aplicar controles fisicos y/o
légicos para restringir el acceso a usuarios con
diferentes niveles de autorizacién. Los codigos de
Seguridad deben definirse de acuerdo a criterios
predeterminados y ser modificados periédicamente.

AMID

11.15.3.2.2 El Sistema debe bloquear un usuario
después de una cantidad definida de intentos de
ingreso fallido.

AMID

11.15.3.3 Cuando un Sistema Computarizado genere
Registro Electrénicos y/o emplee Firmas Electrdnicas,
éstos deben ser considerados en la Validacién:

AMID

11.15.3.3.1 Son considerados Registro Electrénicos
los documentos y Registros que son creados,
modificados, mantenidos, archivados, recuperados
y/o transmitidos a través de sistemas electronicos.

AMID

11.15.3.3.2 En caso que se determine gue un sistema
genera y mantiene datos electronicos regulados,
debe existir evidencia documental para asegurar su
Trazabilidad, fécil acceso e integridad de los mismos.

AMID

11.15.3.4 Si efectian captura de datos criticos
manualmente debe haber una revisién adicional en la
exactitud de los datos que puede ser realizada por
una segunda persona o a través de un medio
electrénico validado.

AMID

11.15.3.5 Los datos deben ser protegidos por
herramientas tales como copias de Seguridad
realizadas con las frecuencias definidas de acuerdo a
un pracedimiento.

AMID

11.15.3.6 La capacidad para restaurar los datos, asi
como la integridad y la exactitud para su respaldo,
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debera ser verificada durante la Validacién y ser
monitoreados en forma periddica.

AMID

11.15.3.7 Basado en una valoracidon de riesgos
determinar la necesidad de que el sistema incluya un
sistema de Auditoria de datos, programada para
registrar independientemente la fecha y hora de
ingreso de los usuarios, asi como las acciones de
crear, modificar o eliminar Registro Electrénicos.

AMID

11.15.3.7.1 La Auditoria de los datos (audit trail)
debera prevenir su alteracién y deberd estar
disponible y convertible en un modo entendible,
durante su periodo de retencidn, para permitir
evidencia en la cadena de eventos.

AMID

11.15.4 £l proceso de Validacion debe abarcar todas
las fases relevantes del Ciclo de Vida de acuerdo a la
categoria y arquitectura del sistema, para asegurar la
exactitud, integridad y consistencia en el desempefio
previsto de los Sistemas Computacionales.

AMID

11.15.4.1 La gestion de riesgos debe aplicarse al ciclo
de Validaciéon completo, incluyendo las fases de
planeacién, Especificaciones, pruebas, liberacién del
sistema, mantenimiento y retiro del sistema.

AMID

11.15.4.2 Los componentes de la infraestructura de
tecnologia de la informacién y cualquier instrumento
o equipo relevante deben ser calificados.

AMID

11.15.4.3 Para el proceso de Validacién, puede
emplear las pruebas ejecutadas por el proveedor, sin
embargo la aceptaciéon de los Registros de prueba
entregados por el proveedor no deben substituir las
pruebas de Validacién efectuadas en sus
Instalaciones, equipos y personal, tales como plan de
Validacién, requisitos de usuario, Andlisis de Riesgo,
CE, reporte de Validacién, entre otros.

AMID

11.15.4.4 Si se emplea un sistema centralizado en
miltiples sitios, el proceso de Validacién debe incluir
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la verificacién de los procesos ejecutados a través del
sistema en cada sitio individual.

AMID

11.15.5 Deben contar con una matriz de Trazabilidad
donde se documenten las multiples etapas de
Especificaciones (incluyendo las revisiones) y las
pruebas una vez que se han cumplido de manera
satisfactoria.

AnAID

11.15.5.1 Todo cambio a un Sistema Computacional
debe realizarse de acuerdo al sistema de Control de
Cambios, incluyendo configuraciones de sistema,
deben aplicarse de acuerdo a un proceso predefinido
y controlado que comprenda la definicién del impacto
del cambio y las actividades de verificacién
resultantes, incluyendo pruebas regresivas.

AMID

11.15.5.2 Deberan implementarse procedimientos de
control, que aseguren la revision de la Auditoria de
datos de forma regular; la frecuencia y el método
saran determinados, de acuerdo al riesgo.

AMID

11.15.5.3 Los sistemas con la funcionalidad de
Auditoria de datos deben emitir informacién que
permita verificar si algdn dato ha sido alterado desde
su ingreso original.

AMID

11.15.5.4 Si los datos son transferidos a otro formato
de datos o sistema, la Validacién debe incluir la
revisién de que los datos no sean alterados en valor
y/o definicién durante el proceso de migracion.

AMID

11.15.6 Para Firmas Electronicas:

AMID

11.15.6.1 Estas deben ser Unicas para cada persona e
intransferibles.

AMID

11.15.6.2 Cuando el uso de Firmas Electrénicas sea
adoptado, se debe establecer la fecha a partir de Ia
cual las Firmas Electronicas son vigentes vy
equivalentes a las firmas autdgrafas.
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AMID

11.15.6.3 Las Firmas Electrénicas deben contar con al
menos dos elementos distintos tales como un cédigo
de identificacion y una contrasefa.

AMID

11.15.6.4 Las Firmas Electrénicas deberan estar
enlazadas a sus respectivos Registro Electrénicos que
aseguren que las firmas no han sido alteradas,
copiadas o de alguna manera, transferidas a un
Registro Electrénico para ser falsificadas por medios
ordinarios.

AMID

11.15.6.5 En caso que la Firma Electrénica sea
realizada mediante tokens o dispositivos biométricos,
el sistema debera asegurar que no puede emplearlo
otra persona y que se han implementado medidas de
control.

AMID

11.15.7 Para el caso de almacenes que utilicen algin
software comercial para el control de inventarios
deberan contar con protocolos para los controles de
acceso y procedimientos de uso que garanticen la
integridad de los datos.

AMID

11.16 Mantenimiento del estado validado.

AMID

11.16.1 El mantenimiento de las Instalaciones,
equipos y sistemas es otro aspecto importante para
asegurar que el proceso se mantiene bajo control.
Una vez que se ha logrado el estado
calificado/validado debe mantenerse a través de
monitoreo de rutina, mantenimiente,
procedimientos y programas de Calibracién.

AMID

11.16.2 Debe efectuarse una revisién periddica de las
Instalaciones, sistemas y equipos, a fin de determinar
si es necesario efectuar una nueva Calificacion. Esta
debe quedar documentada como parte del
mantenimiento del estado validado.

AMID

11.16.2.1 Si las Instalaciones, sistemas y equipos no
han tenido cambios significativos, la evidencia
documental de que éstos cumplen los requisitos
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predefinidos es suficiente como evidencia de su
mantenimiento del estado validado.

AMID

11.16.3 Cuando un cambio afecte la Calidad o
caracteristicas del producto, o sus componentes y/o
proceso, debe llevarse a cabo una nueva Calificacién
y/o Validacién.

AMID

11.17 Guias para la Calificacion y Validacion.

AMID

11.17.1 Se podran utilizar como apoyo para realizar la
Calificacién y Validacion, las gufas nacionales e
internacionales descritas en la bibliografia de esta
Norma.

AMID

12 Sistemas de Fabricacién

AMID

12.1 Los sistemas de Fabricacién de Dispositivos
Médicos deben seguir procedimientos escritos para
asegurar el cumplimento de fas BPF. Las
caracteristicas de cada sistema estaran condicionadas
por la gestidn de riesgos, la naturaleza de los procesos
y las Especificaciones de Calidad de cada producto.

AMID

12.2 Control de Insumos.

AMID

12.2.1 Generalidades.

AMID

12.2.1.1 Deben haber procedimientos escritos para
realizar la recepcién, identificacidn, muestreo,
Almacenamiento, control y manejo de todos los
Insumos que se utilizan en la Fabricacién de los
Dispositivos Médicos.

AMID

12.2.1.2 Se debe asegurar que los Certificados de
anélisis o de conformidad de los Insumos sean los
emitidos por el fabricante, cuando aplique.

12.2.1.2 Se debe asegurar que los Certificados
de andlisis o de conformidad de los Insumos
sean los emitidos por el fabricante o
responsable legal de la fabricacién, cuando
aplique.

AMID

12.2.1.3 Debe realizarse la Calificacion y aprobacién
de proveedores antes de adquirir cualquier Insumo.

AMID

12.2.1.4 Los Insumos en cualquiera de las etapas de
Fabricacién, deben ser manejados y aimacenados de
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tal manera que prevengan su Contaminacién y
alteracion.

AMID

12.2.1.5 Los Insumos deben ser identificados con un
Ntmero de Lote que compruebe la Trazabilidad de los
Mismos.

AMID

12.2.1.5.1 Cuando en un embarque se reciban
diferentes Lotes, cada Lote debe ser considerado por
separado para muestreo, analisis o evaluacién y
liberacién.

AMID

12.2.1.5.2 los Insumos deben ser analizados o
evaluados por la unidad de Calidad del sitio de
Fabricacién del Dispositivo Médico.

AMID

12.2.1.5.3 Cuando se trate de una partida de un Lote
ya recibido se deben establecer los criterios para
evaluar o analizar los Insumos.

AMID

12.2.1.6 El Numero de Lote debe ser utilizado para
registrar el uso de cada Insumo. Cada Lote debe ser
identificado con su estatus: Cuarentena, aprobado o
rechazado.

AMID

12.2.1.7 Se debe contar con un sistema que asegure
que los Insumos son utilizados bajo el criterio de
Primeras Caducidades—Primeras Salidas o Primeras
Entradas—Primeras Salidas.

AMID

12.2.1.8 Llos Insumos, Producto a Granel,
semiprocesado y terminado, deben colocarse de tal
manera que ho se encuentren en contacto directo con
el piso.

AMID

12.2.1.8.1 Cuando en el control de los Insumos se
utilicen Sistemas Computarizados, éstos deben estar
validados.

AMID

12.2.1.9 Los Insumos cuya vigencia de aprobacion ha
terminado, deben ponerse en Cuarentena, para su
reanalisis o disposicion final.
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AMID 12.2.1.10 Llos Insumos rechazados, deben ser
identificados y segregados para prevenir su uso en la
Fabricacién.

AMID 12.2.2 Recepcion.

AMID 12.2.2.1 Se debe revisar que cada contenedor o grupo
de contenedores, estén integros, identificados con al
menos nombre, cantidad y Nimero de Lote.

AMID 12.2.2.2 Los Insumos deben ser identificados para su
Almacenamiento indicando al menos la informacién
siguiente:

AMID 12.2.2.2.1 El nombre y la denominacidn
internacional, cuando aplique.

AMID 12.2.2.2.2 El Ndmero de Lote/Serie.

AMID 12.2.2.2.3 Cantidad y ndmero de contenedores.

AMID 12.2.2.2.4 El estatus.

AMID 12.2.2.2.5 La Fecha de Caducidad o de reanalisis.

AMID 12.2.2.2.6 Cuando los Insumos por su naturaleza no | 12.2.2.2.6 Cuando los Insumos por su | typo
consideen alguna de estas caracteristicas generales, | naturaleza no consideren alguna de estas
debers justificarse con base en la gestion de riesgos. | caracteristicas generales, deberd justificarse

con base en la gestion de riesgos

AMID 12.2.3 Muestreo.

AMID 12.2.3.1 Los Insumos deben ser almacenados en
Cuarentena, hasta que hayan sido muestreados,
analizados o evaluados y liberados por la unidad de
Calidad para su uso.

AMID 12.2.3.2 Se deben utilizar criterios estadisticos para
determinar el ndmero y posicién de las Muestras a
tomar, asi como considerar las caracteristicas del
material a muestrear, de acuerdo al suplemento para
Dispositivos Médicos de la FEUM.

AMID 12.2.3.3 Llas Muestras tomadas deben ser

identificadas.
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12.2.3.4 los contenedores muestreados, deben
indicarlo en su identificacion.

AMID

12.2.4 Surtido.

ANID

12.2.4.1 Se debe asegurar la Trazabilidad de los
Insumos por Lote, de las cantidades recibidas contra
las cantidades surtidas.

AMID

12.2.4.2 Los Insumos deben ser pesados o medidos
conforme a procedimientos escritos y esta actividad
debe ser verificada por una segunda persona.

AMID

12.2.4.2.1 Cuando se utilicen sistemas
automatizados, estos deberan estar validados.

AMID

12.2.4.2.2 Se debe verificar que los Insumos Surtidos
han sido previamente aprobados por la unidad de
Calidad.

AMID

12.2.4.3 Las cantidades a surtir deben corresponder a
la Orden de Produccion o Acondicionamiento.

AMID

12.2.4.4 Cuando se requiera efectuar ajustes de la
cantidad a fabricar del Dispositivo Médico, e Insumos,
deben surtirse y verificarse por personal autorizado y
quedar documentado en la Orden de Produccion.

AMID

12.2.4.5 Si un Insumo es removido del contenedor
original a otro, el nuevo contenedor debe ser
identificado de igual manera.

AMID

12.2.4.6 Los Materiales Impresos deben ser
almacenados y transportados por separado en
gontenedores cerrados para evitar mezclas.

AMID

12.2.4.7 Los Insumos Surtidos para la Fabricacion
deben estar separados por Lote de producto en el que
serén utilizados.

AMID

12.3 Control de las operaciones de Fabricacién.

AMID

12.3.1 Las operaciones de Fabricacion se deben
realizar por personal calificado y supervisado por
personal que tenga la experiencia, conocimientos y
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formacién académica que correspondan con la
actividad que supervisa.

AMID

12.3.2 El acceso a las Areas de Fabricacién debe ser
restringido y controlado.

AMID

12.3.3 Deben existir controles que prevengan la
Contaminacién cruzada. Con base en la gestién de
riesgos se debe preparar el protocolo de Validacién
de Limpieza.

AMID

12.3.4 Las Areas de Fabricacién deben mantenerse
con el grado de Llimpieza y Sanitizacién que
corresponda, de acuerdo a la gestién de riesgos, la
naturaleza de los procesos y clasificacién de Area
indicada en el Apéndice A Normativo de esta Norma.

AMID

12.3.4.1 Debe haber un PNO que describa:

ANID

12.3.4.1.1 La forma y/o frecuencia de la Limpieza y
Sanitizacién de las Areas.

AMID

12.3.4.1.2 La preparacion de los agentes de Limpieza
y Sanitizacién.

AMID

12.3.4.1.3 La rotacién del uso de agentes de
Sanitizacién. Sélo podran ser utilizados agentes
sanitizantes cuya eficacia haya sido validada por el
Area de Calidad.

AMID

12.3.5 Antes de iniciar la Fabricacién se debe verificar
la Limpieza de Areas y equipos y, que no exista
Materia Prima, producto, residuo de producto o
documentos de la operacién anterior y que no sean
requeridos para la operacion.

AMID

12.3.6 Las Areas de Fabricacién de los Dispositivos
Médicos deben mantener las condiciones que
correspondan de acuerdo a la gestion de riesgos, la
naturaleza de los procesos y a la clasificacion
conforme al Apéndice A Normativo de esta Norma.

AMID

12.3.7 Las operaciones de diferentes productos o
Lotes no deben realizarse simultdneamente en el
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mismo cuarto, excepto cuando no exista un riesgo de
Contaminacion cruzada.

AMID

12.3.8 Ei flujo de Insumos debe realizarse en una
secuenciz lagica de tal manera gue se prevenga el
riesgo de Contaminacion cruzada.

AMID

12.3.9 Se deben identificar las Areas con las
operaciones que s realizan en ellas.

AMID

12.3.10 La Orden de Produccién o de ensamble debe
permanecer a la vista durante el proceso.

AMID

12.3.11 Ef uso de documentos dentro de las Areas de
Produccién no debe representar un riesgo a la Calidad
del producto y al personal.

AMID

12.3.12 La adicién y el orden de los Insumos durante
la Fabricacién debe realizarse y supervisarse de
acuerdo a las instrucciones de Fabricacidn. El Registro
de la Fabricacion debe llevarse a cabo en el momento
de su ejecucion.

AMID

12.3.12.1 El Procedimiento de Produccion debe
indicar las operaciones criticas que requieren ser
supervisadas.

ANID

12.3.13 La realizacién de Controles en Proceso
durante la Produccién no debe afectar al proceso ni
poner en riesgo la Calidad del producto y al personal.

12.3.14 Los resultados de las pruebas y andlisis
realizados para el control del proceso, deben
registrarse o anexarse al expediente de Produccién o
Acondicionamiento.

ANHD

12.3.15 Cualquier Desviacion en los rendimientos
indicados en la Orden de Produccién o
Acondicionamiento, deben ser investigados antes de
la Liberacién del Lote.

AMID

12.3.16 En caso de que se requiera un mantenimiento
durante la Fabricacién deben establecerse los
procedimientos que describan las medidas para
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prevenir la afectacién a las caracteristicas de Calidad
de los Insumos, productos y condiciones de las Areas.

AMID 12.3.17 Cuando el dispositivo medico sea esterilizado,
la Validacién del proceso debe efectuarse conforme a
fa FEUM.
AMID 12.3.17.1 Para poder efectuar la Liberacién de un Lote | 12.3.17.1 Para poder efectuar fa Liberacionde | La redaccién propuesta estd apoyada en la norma

de producto estéril deberdn contar con resultados
satisfactorios de la prueba de Esterilidad.

un Lote de producto estéril deberdn contar
con resultados satisfactorios de la prueba de
Esterilidad pudiendo ser con base en
parémetros o pruebas de indicadores
bioldgicos cuando aplique.

ISO 11135:2014, seccién 11.1 en lo concerniente a
Liberacion de productos de esterilizacién:

“Se deben documentar los criterios para designar
la conformidad del proceso de esterilizacién
usados para una carga particular siendo
esterilizada. Estos criterios deben incluir:

a) Confirmacién de que los datos registrados
durante el procesamiento de rutina cumplen con
su especificacion de esterilizacién

b Confirmacién de no crecimiento del
organismo de prueba de algin indicador bioldgico
{si se usa)”

No se considera apropiado acotar la liberacién de
rutina un lote esterilizado a una “prueba de
esterilidad” porque por definicién de la norma ISO
11135:2014 (numeral 3.54.), las pruebas de
esterilidad se hacen en producto.

Adicionalmente, las pruebas de esterilidad estédn
orientadas al “desarrollo, validacion, @ |
recalificacion” (numeral 3.55 de a 1SO 11135:2014)
y no a liberacién de rutina.

Efectuar pruebas de esterilidad en producto para
fines de liberacién agregaria costos por pruebas
destructivas, y no es necesario cuando el proceso
de esterilizacién se encuentra validado y se
monitorea lote por lote, o carga por cargay en base
a cumplimiento con los pardmetros y controles
soportados por la misma validacién. J
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12.3.17.2 Para Dispositivos Médicos estériles deberan
conservarse cuando menos un afio después de la
fecha de caducidad indicada en el empaque final,
almacenados en las condiciones indicadas en la
Etiqueta y en cantidad suficiente para dos analisis
completos.

AMID

12.3.18 Areas de Almacenamiento y distribucién de
producto terminado.

AMID

12.3.18.1 El producto terminado se considera en
Cuarentena hasta que sean efectuados todos sus
analisis y sea liberado por la unidad de Calidad.

AMID

12.3.18.2 Todas las actividades de distribucién deben
estar claramente definidas en los procedimientos y
ser revisados sisteméaticamente

AMID

12.3.18.3 Cuando realicen actividades de importacidn
y exportacion se deben lievar a cabo de conformidad
con las disposiciones aplicables.

AMID

12.3.18.4 Debe establecer un sistema ya sea manual
o computarizado que permita la correcta distribucién
de los Dispositivos Médicos.

AMID

12.3.18.5 Debe establecerse un PNO para el control
de la distribucién de los Dispositivos Médicos, en el
que se describan:

AMID

12.3.18.5.1 Los datos que se registran para cada
embarque tales como: nombre del Dispositivo
Médico, Nimero de Lote/Serie, cantidad, orden de
compra, nimero de expediente de liberacion.

AMID

12.3.18.5.2 La forma y condiciones de transporte.

AMID

12.3.18.6 Instrucciones de Almacenamiento a lo largo
de toda la cadena de distribucidn.

AMID

12.3.18.7 Los Dispositivos Meédicos deben ser
transportados en contenedores gue no tengan ningin
efecto adverso en la Calidad de los productos, y que
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ofrezcan una proteccidn adecuada de las influencias
externas, incluyendo Contaminacion.

AMID

12.3.18.8 El contenedor y embalaje debe
seleccionarse de acuerdo a los requisitos de
transporte de los Dispositivos Médicos; el espacio
necesario para la cantidad de Dispositivos Médicos,
las temperaturas exteriores; el tiempo maximo
estimado para el transporte, el tiempo de transito en
la aduana, entre otros.

AMID

12.3.18.9 Cuando aplique, deben efectuar Ila
Calificacién del empaque y la Validacién de la cadena
de frio.

AMID

12.3.18.10 En todos los embarques se debe adjuntar
un documento (por ejemplo, la nota de entrega/lista
de empaque, factura) indicando la fecha; nombre del
Dispositivo Médico; el Nimero de Lote/Serie;
cantidad; nombre y direccién del proveedor; el
nombre y direccién de entrega.

AMID

12.3.18.11 Debe garantizarse la identificacién e
integridad de los productos.

AMID

12.3.18.12 Se debe contar con un procedimiento para
la investigacién y el manejo de Desviaciones durante
el transporte y entrega del producto.

AMID

12.3.18.13 Deben conservarse los Registros de
distribucién de cada Lote de producto o Nimero de
Serie para facilitar su retiro del mercado en caso
necesario, de acuerdo a lo establecido en el inciso 15
de esta Norma.

AMID

12.3.18.14 Deben contar con transporte para la
distribucion que garanticen las condiciones de
conservacién, Limpieza e higiene de los Dispositivos
Médicos.

AMID

12.3.18.15 Deben existir procedimientos escritos
para la operacién, Limpieza y mantenimiento de
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todos los transportes y equipos utilizados para el
proceso de distribucion.

AMID

12.3.19 En adelante se describirdn lineas de
Produccién que pueden estar involucradas en la
Fabricacién de un Dispositivo Médico.

AMID

12.3.19.1 Cuando por la naturaleza del Dispositivo
Médico la Produccidn involucre dos o mas lineas
deberd implementarse el cumplimiento
correspondiente a cada una de ellas.

AMID

12.4 Formulados.

AMID

12.4.1 Se consideran productos formulados aquelios
que para su Fabricacion es necesario la incorporacion
de Materias Primas que requieran ser pesadas y/o
medidas y que se presenten como solucidn,
suspensidn, tabletas, capsulas, cremas, ungilientos,
jabones, etc. Esta lista es enunciativa mas no
limitativa.

AMID

12.4.2 Los procesos de Produccidn y/o envasado
primario deben cumplir como minimo con ISO-Clase
8.

AMID

12.4.2.1 El sistema HVAC debe estar disefiado e
integrado de forma tal que permita cumplir con la
clasificacién del Area requerida de acuerdo al
Apéndice A Normativo y contar como minimo con
filtros de eficiencia de 95 %.

AMID

12.4.3 Los sistemas de alimentacién y dosificacion
deben estar disefiados de tal manera que minimicen
la exposicion de los Insumos al ambiente.

AMID

12.4.4 Las tolvas, tanques 0 marmitas deben contar
con tapa y cuando se requiera, estar enchaquetados
y con sistemas de control de agitacidn.

AMID

12.4.5 El tipo de agua con la que efectien el dlitimo
enjuague de los equipos, accesorios y utensilios que
estén en contacto con el producto debe determinarse
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con base en la gestion de riesgos, el tipo de producto
y la finalidad de uso del Dispositivo Médico.

AMID

12.4.6 La Calidad del agua usada en Produccién debe
cumgplir con lo establecido en la FEUM.

AMID

12.4.7 Para mezclas, se debe mantener Ila
homogeneidad durante todo el proceso de llenado,
incluso después de paros de linea.

AMID

12.4.8 Se deben conservar Muestras de Retencion de
Materias Primas y producto terminado de acuerdo a
lo asentado en los incisos 13.11 a 13.15 de esta
Norma.

AMID

12.5 Formulados estériles.

AMID

12.5.1 La Produccién de Dispositivos Médicos
formulados estériles deben cumplir con lo establecido
en el inciso 10.4 y subincisos de la Norma Oficial
Mexicana citada en el inciso 2.9 de esta Norma y el
reporte de resultados de- gestién de riesgos del
producto.

AMID

12.5.2 Se deben conservar Muestras de Retencién de
Materias Primas y producto terminado de acuerdo a
lo asentado en los incisos 13.11 a 13.15 de esta
Norma.

AMID

12.6 Plasticos, poliméricos y elastémeros.

AMID

12.6.1 Los procesos considerados para esta linea de
Fabricacién son de forma enunciativa y no limitativa:
extrusién, inyeccién, moldeo, formado por inmersion,
compresién, trenzado o torcido, vulcanizado,
lixiviado, etc. Algunos de los Dispositivos Médicos
considerados para esta linea de Fabricacion son:
guantes, bolsas, sondas, condones, perilla para
aspiracion de secreciones, conectores, jeringas, tubos
endotraqueales, espejos vaginales desechables,
tubos para canalizacidn, cepillos, suturas sintéticas,
catéteres, canulas, mascarillas, anillos plasticos para
vélvulas, implantes plésticos, lentes de contacto, etc.
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AMID

12.6.2 Para la aprobacion de las Materias Primas Lote
a Lote, podran eximir la ejecucion de pruebas como
inyeccién  sistémica, reactividad intracutdnea,
radiopacidad e identificacion del plastico grado
médico, aunque estas estén referidas en la FEUM;
siempre y cuando no hayan cambiado el tipo de
plastico, polimero y/o elastémero respecto al
material autorizado en el registro sanitario, el
proveedor este calificado y cuenten con evidencia del
cumplimiento de estas pruebas en al menos 3 Lotes
de la Materia Prima, como parte de la Calificacion del
material.

AMID

12.6.3 En caso de que la FEUM requiera para la
liberacién de producto terminado Lote a Lote las
pruebas de inyeccion sistémica vy reactividad
intracutanea, podra eximirse la ejecucion de éstas, sin
embargo los resultados de dichas pruebas tendran
que indicarse en el Certificado de analisis haciendo
referencia al Certificado de andlisis original y la fecha
de ejecucion de las pruebas, y no como pruebas
efectuadas Lote a Lote de producto.

AMID

12.6.4 Cuando el Dispositivo Médico no entre en
contacto directo con el paciente, las Areas de
Fabricacién podran ser Areas limpias libres de
clasificacién conforme al Apéndice A normativo de
esta Norma.

AMID

12.6.5 Cuando el Dispositivo Médico entre en
contacto directo con el paciente, las Areas de
Fabricacion a partir  del proceso de
moldeado/formado deberdn contar como minimo
con clasificacidn 1SO-Clase 9 conforme al Apéndice A
Normativo de esta Norma.

AMID

12.6.6 Si la finalidad de uso del Dispositivo Médico
requiere de la caracteristica de Esterilidad:

AMID

12.6.6.1 Las Areas de Fabricacion a partir del proceso
de moldeado/formado deberdn contar con clase D
(ISO-Clase 8) como minimo, asi como establecer
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procedimientos especificos para el control de la
Biocarga.

AMID

12.6.6.2 El agua empleada para el tltimo enjuague del
equipo o como Insumo en la Fabricacion del
Dispositivo Médico, debe ser agua purificada nivel 1 o
demostrar que cuentan con procedimientos
especificos para el control de la Biocarga.

ANMID

12.6.7 Deberdn conservarse Muestras de Retencidn
de cada Lote fabricado cuando menos un afio después
de la Fecha de Caducidad indicada en el empaque
final, almacenados en las condiciones indicadas en la
Etiqueta y en cantidad suficiente para dos analisis
completos excepto la prueba de Esterilidad.

AMID

12.6.7.1 Para el caso de Dispositivos Médicos que
sean fabricados sobre medida, no serd necesario
conservar Muestras de Retencién del producto
terminado.

AMID

12.6.7.2 Los expedientes de Fabricacién deberdn
conservarse por lo menos un afio después de la Fecha
de Caducidad del producto,

AMID

12.6.7.2.1 Para los Dispositivos Médicos de esta linea,
que no cuenten con Fecha de Caducidad, los
expedientes de Fabricacion deberdn conservarse por
lo menos durante el tiempo de usa que recomienda
el fabricante.

AMID

12.6.8 Debe implementarse un programa anual de
Estabilidad considerando al menos un Lote por afio de
producto fabricado con fines comerciales.

AMID

12.7 Agentes de diagnéstico (in vivo / in vitro).

AMID

12.7.1 Son todos aquellos Insumos de diagndstico que
pueden utilizarse solos o en combinacién como
auxiliar de otros procedimientos clinicos ©
paraclinicos. Algunos de estos, de manera enunciativa
mas no limitativa son: placas de agar y medios de
cultivo deshidratados, reactivos antiglobulina
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humana, reactivos hemoclasificadores, reactivos
antibacterianos, pruebas de embarazo, pruebas
rapidas de Virus de Inmunodeficiencia Humana,
agentes de diagnéstico liquidos y liofilizados, tiras
reactivas, antigenos febriles, soluciones
amortiguadoras, etc.

AMID

12.7.2 Personal.

AMID

12.7.2.1 El personal operativo deberd estar bajo la
supervision de una persona que se encuentre
calificada en técnicas de manejo de cepas, obtencion
de alérgenos y que posea el conocimiento cientifico
especializado en inmunologia, microbiologia,
virologia, etc., de acuerdo al tipo de producto y
procesos que realicen.

AMID

12.7.2.2 Todo el personal relacionado con la
Fabricacién de estos productos debera recibir
entrenamiento especifico en el manejo de cepas,
técnicas asépticas y/o de higiene y microbiologia u
otras Areas de conocimiento que sean requeridas de
acuerdo a la naturaleza del producto y de los
procesos.

ANMID

12.7.2.2.1 Deberdn implementarse medidas
equivalentes para empleados temporales.

AMID

12.7.2.3 Debe existir un programa de Capacitacion del
personal en practicas de bioseguridad y contencion
bioldgica de acuerdo al tipo de producto y procesos
que realicen.

AMID

12.7.3 Instalaciones.

AMID

12,7.3.1 La Fabricacion de agentes de diagndéstico in
vitro no estériles, podra efectuarse en Areas limpias
libres de clasificacion conforme al Apéndice A
Normativo de esta Norma.

AMID

12.7.3.2 La Fabricacién de agentes de diagnéstico in
vitro que seran esterilizados por un método terminal

Pagina 103 de 180



€:amid’

e Memma ke
S ——

debe efectuarse como minimo en Areas clase D {ISO-
clase 8).

AMID

12.7.3.3 Para la Fabricacidn de agentes de diagndstico
in vivo estériles, deberan contar:

AMID

12.7.3.3.1 Con Areas Clase C (ISO Clase-7) para
aquellos que sean esterilizados mediante un método
terminal.

AMID

12.7.3.3.2 Con Areas Clase A (ISO Clase-5) para
aquellos que sean fabricados por procesamiento
aséptico. El entorno para Areas Clase A (iSO Clase-5)
deberd ser al menos Clase C (ISO-7).

AMID

12.7.3.3.3 Con sistema de agua para Fabricacién de
inyectables de acuerdo con la FEUM.

AMID

12.7.4 Produccion.

AMID

12.7.4.1 Para la Fabricacién aséptica de agentes de
diagndstico in vitro estériles los datos generados por
el monitoreo de Instalaciones y procesos deben ser
registrados y evaluados como parte de la liberacién
del producto.

AMID

12.7.4.1 Deben efectuar Registros de temperatura de
los congeladores y/o refrigeradores en los que se
conserven cepas, sueros y cultivos.

AMID

12.7.4.2 Cada Lote de reactivo debe probarse por
todos los métodos recomendados por el fabricante en
los marbetes y en las instrucciones de uso; para su
liberacion.

AMID

12.7.4.3 Cuando el agente de diagndstico requiera
una Condicién de Almacenamiento particular,
deberan establecerse los controles necesarios y los
Registros correspondientes.

AMID

12.7.4.4 Para el caso de agentes de diagndstico que
contengan anticuerpos, la Fecha de Caducidad de un
Lote debera ser mayor a un afio, y se debe establecer

a partir de que se realizé la ltima prueba de potencia.
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12.7.4.5 Deberan conservarse Muestras de Retencidn
de cada Lote fabricado cuando menos un afio después
de la Fecha de Caducidad indicada en el empague
final, almacenados en las condiciones indicadas en la
Etiqueta y en cantidad suficiente para dos analisis
completos, excepto la prueba de Esterilidad. En caso
de dispositivos cuya Vida Util sea menor a un afio, las
Muestras de Retencién deberan resguardarse por al
menos la mitad del tiempo de vida total del
dispositivo posterior a que éste haya llegado a su fin.

AMID

12.8 Metal-mecanicos.

AMID

12.8.1 Los procesos considerados para esta linea de
Fabricacidon, son de manera enunciativa mds no
limitativa: fundido, colado, corte, troquelado,
templado, torneado, magquinado, afilado, lavado,
lubricado, pulido, pasivado, etc. Algunos de los
Dispositivos Médicos considerados para esta linea de
Fabricacién, de manera enunciativa més no limitativa,
son: agujas, tornillos, tuercas, clavos, fijadores
externos, grapas metélicas, placas, conectores,
alambres, implantes metalicos, instrumental
quirdrgico y/o médico, aleaciones dentales, pernos de
blogueo, rondanas para reinsercion, sierras, espejos
vaginales no desechables, termdémetros clinicos,
anillos metalicos para vélvulas, dispositivos
intrauterinos, etc.

AMID

12.8.2 Para la aprobacion de las Materias Primas Lote
a Lote, podran eximir la ejecucién de pruebas como
composicion en porciento de los materiales,
resistencia a la corrosion, inyeccidn sistémica y
reactividad intracutdnea, aunque éstas estén
referidas en la FEUM; siempre y cuando no hayan
cambiado el tipo de metal respecto al material
autorizado en el registro sanitario, el proveedor este
calificado y cuenten con evidencia del cumplimiento
de estas pruebas en al menos tres Lotes de la Materia
Prima, como parte de la Calificacién del material.
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12.8.3 Para la liberacién de producto terminado Lote
a Lote, podran eximir la ejecucién de pruebas como
inyeccion sistémica y reactividad intracutanea, sin
embargo los resultados de dichas pruebas tendran
que indicarse en el Certificado de anélisis haciendo
referencia al Certificado de andlisis original y a la
fecha correspondiente al analisis original, y no como
pruebas efectuadas Lote a Lote de producto.

AMID

12.8.4 Cuando se efectie marcado del Dispositivo
Médico, debera realizarse el proceso de pasivacién y
la Validacidén de dicho proceso para garantizar la
resistencia a la corrosion.

AMID

12.8.5 La Fabricacién de estos Dispositivos Médicos
podra realizarse en Areas grises libre de clasificacién
conforme al Apéndice A Normativo de esta Norma.

AMID

12.8.6 Si la finalidad de uso del Dispositivo Médico
requiere de la caracteristica de Esterilidad:

AMID

12.8.6.1 Antes de efectuar el empaquetado primario
del producto, deben establecerse procesos
especificos para el control de la Biocarga y estos
deben efectuarse como minimo en Areas de clase D
(ISO-clase 8) conforme al Apéndice A Normativo de
esta Norma.

AMID

12.8.6.1.1 Las Areas de empaquetado primario deben
contar con clasificacién minima de 1SO- clase 8.

AMID

12.8.7 En los casos en donde la humedad sea un
factor de riesgo para el producto, se deben establecer
controles que permitan mantener esta condicion
dentro de los requerimientos establecidos con base
en la gestion de riesgos.

AMID

12.8.8 Las Areas donde se manipule mercurio deben
considerar condiciones de Seguridad para el personal.

AMID

12.8.9 Cuando el Dispositivo Médico requiera de una
condicién especifica para su traslado, a fin de
conservar la pasivacion, se debe garantizar que el
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contenedor empleado para el traslado cumple con el
disefio y las caracteristicas requeridas.

AMID

12.8.10 Para el caso de los Dispositivos Médicos que
sean implantados y que no ostenten una Fecha de
Caducidad, los Registros de Fabricacién deben
conservarse por lo menos durante el tiempo de uso
que recomienda el fabricante.

AMID

12.8.11 Deben conservarse Muestras de Retencidn
por cada lote de Materia Prima utilizada en la
Fabricacidn, en cantidad suficiente para al menos dos
andlisis completos en las Condiciones de
Almacenamiento requeridas.

AMID

12.8.11.1 Para el caso de Dispositivos Médicos que
sean fabricados sobre medida, no serd necesario
conservar Muestras de Retencidon del producto
terminado.

AMID

12.8.12 En la Fabricacidén de algunos productos de
esta linea se utilizan materiales altamente toxicos que
requieren un manejo especial, deberan establecerse
las condiciones de manejo para estos materiales de
conformidad con las disposiciones aplicables.

AMID

12.9 Textiles.

AMID

12.9.1 Los procesos considerados para esta linea de
Fabricacién son entre otros: tejido, corte, cocido,
confeccién, lavado, secado, plisado, etc. Algunos de
los Dispositivos Médicos considerados para esta linea
de Fabricacién, de manera enunciativa mas no
limitativa, son: algodén, cubrebocas, gasas,
indumentaria quirdrgica, campos para rayos X,
campos quirtrgicos, medias de compresidn, esponjas
quirdrgicas, vendas, etc.

AMID

12.9.2 La Fabricacién de estos Dispositivos Médicos
podra realizarse en Areas grises libre de clasificacién
conforme al Apéndice A Normativo de esta Norma.

Pagina 107 de 180



€ amid

S i T R
Laryren o Cogmrnm, Feban

AMID

12.9.3 Si la finalidad de uso del Dispositivo Médico
requiere de la caracteristica de Esterilidad:

AMID

12.9.3.1 Antes de efectuar el empaquetado primario
del producto, deben establecerse procesos
especificos para el control de la Biocarga, los cuales
deberdn efectuarse como minimo en Areas limpias,
libres de clasificacién conforme al Apéndice A
Normativo de esta Norma.

AMID

12.9.3.2 Cuando para el control de la Biocarga se
utilice agua, ésta debe ser agua purificada nivel 1 o
deben establecerse procedimientos especificos para
el control de la Biocarga de dicho Insumo.

AMID

12.9.3.3 Las Areas de empaquetado primario deben
ser como minimo Areas limpias, libres de clasificacion
conforme al Apéndice A Normativo de esta Norma.

AMID

12.9.4 Para el manejo de residuos y producto no
conforme que contengan compuestos radiopacos
deberdn establecerse las condiciones de manejo para
estos materiales en conformidad con fas
disposiciones aplicables.

AMID

12.9.5 Deben conservarse Muestras de Retencion de
cada Lote de Dispositive Médico que ostente la
caracteristica de Esterilidad, cuando menos un afio
después de la Fecha de Caducidad indicada en el
empaque final, almacenados en las condiciones
indicadas en la Etiqueta

AMID

12.10 Ensambles.

AMID

12.10.1 En esta linea de Produccién se encuentran
todos los establecimientos que reciban como
Insumos las partes necesarias para el armado de
cualquier Dispositivo Médico, tales como: sondas,
equipos para hemodialisis, equipos para venoclisis,
equipos para transfusién, equipos para drenaje,
equipos para alimentacion, equipos para urostomia,
catéteres, equipo para bloqueo, jeringas, suturas,
camara hiperbdrica, cunas térmicas, estimuladores

Pagina 108 de 180



¢ amid

P L L

&
e 2 T e

faciales y corporales, cdmaras de circuncisién,
autoclaves, hornos, respiradores, unidades de
electrocirugia y desfibriladores, microscopios,
circuitos de anestesia, baumandmetros,
estetoscopios, marcapasos, vélvulas, incubadoras,
equipos para uitrasonido, rayos X, litotriptores,
monitores de signos vitales, kits de Dispositivos
Meédicos, etc. Esta lista es enunciativa mas no
limitativa.

AMID

12.10.2 El ensamblado de Dispositivos Médicos no
estériles podra realizarse en Areas grises libre de
clasificacién conforme al Apéndice A Normativo de
esta Norma.

AMID

12.10.3 El ensamblado de Dispositivos Médicos que
serdn esterilizados debe realizarse en Areas clase D
(ISO- clase 8) conforme al Apéndice A Normativo de
esta Norma.

AMID

12.10.4 Cuando se emplee aire comprimido como
parte de las actividades de ensamble y esté en
contacto con el producto, éste deberd definirse y
calificarse como Sistema Critico. Asimismo, cuando el
nivel de riesgo y el uso pretendido del Dispositivo
Médico lo amerite.

AMID

12.10.5 Cuando en las actividades de ensamble se
utilicen solventes, adhesivos u otros agentes
quimicos, en partes que estén en contacto con el
paciente, deberd demostrarse que no dejan residuos
que comprometan la Seguridad del producto y que no
modifican la composicion quimica de los Insumos a
ensamblar.

AMID

12.10.6 Las Areas donde se utilicen solventes,
adhesivos u otros agentes quimicos deben considerar
condiciones de Seguridad para el personal.

AMID

12.10.7 Para valvulas cardiacas ensambladas, la
prueba de funcionamiento hidrodindmico debe
efectuarse a cada una de ellas.
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AMID

12.10.8 El ensamble de equipos fabricados en serie
debe contar con pruebas de funcionalidad a cada
dispositivo ensamblado.

AMID

12.10.9 Deben conservarse Muestras de Retencién de
cada Lote de Dispositivos Médicos que ostenten la
caracteristica de Esterilidad, cuando menos un afo
después de la Fecha de Caducidad indicada en el
empaque final, almacenados en las condiciones
indicadas en la Etiqueta.

AMID

12.10.10 En el caso de sondas y suturas deben
efectuarse las pruebas no destructivas de resistencia
al ensamble al 100 % del Lote.

AMID

12.10.10.1 Cuando el ensamble se efectie de forma
semiautomatica o automatica, deben calificar el
equipo y con base en el resultado de la Calificacidn,
implementar criterios de muestreo para la prueba de
resistencia al ensamble.

AMID

12.10.11 Para equipos médicos electronicos, los
Insumos a ensamblar podran aprobarse con el
certificado emitido por el fabricante de la pieza,
siempre y cuando no exista ningln laboratorio que
realice la prueba en territorio nacional y el certificado
de la pieza emitido por el fabricante refiera el
estandar técnico internacional utilizado y el resultado
obtenido en la prueba.

AMID

12.10.12 Cuando el Dispositivo médico cuente con
software para su operacién o funcionamiento deben
efectuar la Validacién del Dispositivo Médico en
conjunto, para lo cual podran utilizar como apoyo, las
guias nacionales e internacionales indicadas en la
bibliografia de esta Norma.

AMID

12.10.13 Se debe efectuar la Validacion del Software
considerado como Dispositivo Médico, de acuerdo a
los requerimientos establecidos en las guias
nacionales o internacionales reconocidas o indicadas
en la bibliografia de esta Norma.
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12.10.13.1 la Validacién analitica/técnica del
Software como Dispositivos Médicos debe incluir
como minimo:

AMID

12.10.13.1.1 Documentacion técnica del disefio y
desarrollo del software, es decir, la manera en que fue
construido (por lo menos, datos de entrada, sistemas
de operativos, lenguaje de programacion, bases de
datos empleadas.)

AMID

12.10.13.1.2 Evidencia documental de que el
software procesa los datos de entrada de manera
correcta y confiable y genera datos de salida exactos,
integros y precisos.

AMID

12.10.13.1.3 Ejecucidon de pruebas que demuestren
que el software cumple con las Especificaciones
establecidas para el propésito medico previsto.

AMID

12.10.14 Las aplicaciones méviles deben efectuar la
Validacién de acuerdo a los requerimientos
establecidos en las guias nacionales o internacionales
reconocidas o indicadas en la bibliografia de esta
Norma.

AMID

12.10.15 Las actividlades de Remanufactura
{remanufacturing) y  Renovacién/Rehabilitacion
{refurbished) de equipos médicos, deben realizarse en
Areas especificas para estos procesos.

AMID

12.10.15.1 Deben contar con procedimientos que
establezcan las actividades y criterios de recepcion de
equipos, asi como los formatos de Registro de dichas
actividades.

AMID

12.10.15.2 Deben contar con formatos de revision y
Registro de las actividades realizadas a los equipos a
fin mantener Trazabilidad de estas.

AMID

12.10.15.3 Para las actividades de Remanufactura
(remanufacturing) y  Renovacién/Rehabilitacién
{refurbished), deben garantizar que las piezas o
sistemas reemplazados son del mismo tipo o
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Especificacién sefialado en la condicidon previamente
autorizada.

AMID

12.10.15.4 La Remanufactura (remanufacturing) y
Renovacién/Rehabilitacién (refurbished) debe ser
efectuada por el fabricante o establecimiento
autorizado por éste.

AMID

12.11 Procesos bioldgicos.

AMID

12.11.1 En esta linea de Produccidn se encuentran
todos los establecimientos que involucren el manejo
de tejidos o células, ya sean humanos o animales. Los
procesos considerados para esta linea de Fabricacién
son: corte, Limpieza de tejidos, centrifugacion,
inmersion, molienda, moldeado, secado, liofilizacion,
desmineralizacidn, criopreservacion,
radiopreservacién, incubacidn, esterilizacion, fijacion,
cultivo, propagacién, purificacion, etc. Algunos de los
Dispositivos Médicos considerados para esta linea de
Fabricacidn son: injertos, vélvulas, suturas, implantes
etc. Esta lista es enunciativa mds no limitativa.

AMID

12.11.2 Personal.

AMID

12.11.2.1 El personal relacionado con la Fabricacién
de estos productos debe recibir entrenamiento
especifico en los procesos en los que intervieneny en
técnicas de bioseguridad, incluyendo aquel personal
que no participa directamente en la Produccion del
dispositivo, por ejemplo: personal de Limpieza,
mantenimiento y control de Calidad.

AMID

12.11.2.2 El personal estard bajo la supervisién de
una persona que se encuentre calificada en técnicas
utilizadas en la Fabricacion de estos productos y que
posee el conocimiento cientifico en su Fabricacién y
manejo. El personal debe incluir especialistas en
histologia, inmunologia, bacteriologia, genética u
otras Areas de conocimiento que sean requeridas de
acuerdo a la naturaleza del producto y de los
procesos.
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AMID

12.11.2.3 Debe existir un programa de Capacitacion
del personal en practicas de bioseguridad y
contencidn biolégica de acuerdo a la naturaleza del
producto.

AMID

12.11.3 Instalaciones.

AMID

12.11.3.1 Para la Fabricacién de Dispositivos Médicos
biolégicos, deben contar por lo menos con Areas
clasificacion ISO- clase 7 para aquellos que sean
esterilizados mediante un método terminal.

AMID

12.11.3.1.1 £ agua empleada para la Fabricacién de
los Dispositivos Médicos debe ser como minimo agua
purificada nivel 1 o establecer procedimientos
especificos para el control de la Biocarga.

AMID

12.11.3.2 Los Dispositivos Médicos bioldgicos
estériles que no lleven un método de esterilizacidn
terminal, deberan ser fabricados en Areas clase A
{1SO-Clase 5). E! entorno para dichas Areas deberd
cumplir como minimo clase B.

AMID

12.11.4 Produccion.

AMID

12.11.4.1 Los Insumos de origen animal o los que se
utilicen para su Fabricaciéon derivados de origen
animal, deben presentar el certificado en el que
indique que estén libres de riesgo de TSE, BSE, fiebre
aftosa, leucosis bovina y otros que representen un
riesgo a la salud.

AMID

12.11.4.2 Para el caso de injertos de origen humano
podra considerarse como un Lote a todos los
productos obtenidos de un mismo donador y podra
sub-lotificar siempre y cuando se conserve la
Trazabilidad con el Lote de origen.

AMID

12.11.4.3 La Materia Prima de origen humano para la
Produccion y el desarrollo de implantes, debe
proceder de bancos de tejidos con licencia sanitaria
conforme a las disposiciones aplicables y deben ser
evaluados con criterios que permitan reducir los
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riesgos de transmisién de enfermedades al receptor,
el cual sera plenamente identificado y trazable al
donador.

AMID

12.11.4.4 Los procesos de preparacion y obtencidn de
implantes derivados de tejido humano, deben
asegurar la inactivacidon y esterilizacién, dichos
procesos deben estar validados.

AMID

12.11.4.5 Dependiendo del origen de la Materia
Prima para la Fabricacion de Dispositivos Médicos
biologicos, se debe garantizar que esta libre de écidos
nucleicos (mediante NAT) de los virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) 1 y 2, virus de
hepatitis A (VHA), virus de hepatitis B (VHB), virus de
hepatitis C (VHC), parvovirus B19 o cualquier otro
microorganismo patégeno.

AMID

12.11.4.6 Los tejidos y bancos celulares deben ser
mantenidos de forma separada de otros materiales,
bajo Condiciones de Almacenamiento disefiadas con
el objetivo de mantener su viabilidad y evitar su
Contaminacion.

AMID

12.11.4.7 Deben efectuar Registros continuos de
temperatura de los congeladores, refrigeradores y/o
incubadoras en los que se conserven tejidos y/o
células, o cualquier otro producto bioldgico.

AMID

12.11.4.8 Los tejidos podran conservarse por un
maximo de 5 afios, siempre y cuando se evalie la
conservacién de las caracteristicas de viabilidad,
pureza'y Biocarga.

AMID

12.11.4.9 Para el caso de los bancos celulares debe
documentarse su origen, la caracterizacién genotipica
y fenotipica.

AMID

12.11.4.10 Los expedientes de Fabricacion deberan
conservarse por lo menos un afio después de la Fecha
de Caducidad del producto.

AMID

12.11.4.11 Las Muestras de Retencién de cada Lote
fabricado deberdn conservarse cuando menos un afio
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después de la Fecha de Caducidad indicada en el
empaque final, almacenados en las condiciones
indicadas en la Etiqueta y en cantidad suficiente de
acuerdo a la naturaleza de los tejidos.

AMID

12.11.4.12 Cuando el agente de diagndstico requiera
una Condicién de Almacenamiento particular, deben
establecerse los controles necesarios y los Registros
correspondientes.

AMID

12.11.4.13 Para el caso de injertos, se deben
desarrollar protocolos especificos basados en
conocimiento cientifico a fin de determinar el tipo de
Muestra de Retencidn de acuerdo a cada Materia
Prima (tejido/células), la cantidad y las pruebas
criticas a realizar en caso de ser requerido.

AMID

12.11.4.14 Cuando el Dispositivo Médica sea
clasificado de origen bioldgico conforme al articulo
229 de la Ley General de Salud y se administre al
paciente, su liberacion se llevara a cabo de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 230y 231
de la Ley General de Salud.

AMID

12.11.4.15 Los productos y materiales biologicos
antes de su desecho deberdn ser inactivados y
manejados conforme al inciso 6 de la Norma Oficial
Mexicana citada en el inciso 2.12 de esta Norma.

AMID

12.12 Ceramicos/vidrio.

AMID

12.12.1 Los procesos considerados para esta linea de
Fabricacién son: fundido, curado, soplado, moldeo,
compresion, cocido, pulido, etc. Algunos de los
Dispasitivos Médicos considerados para esta linea de
Fabricacion son: prétesis, implantes cerdmicos, lentes
intraoculares, etc. Esta lista es enunciativa més no
limitativa.

AMID

12.12.2 La Fabricacidn de estos Dispositivos Médicos
podra realizarse en Areas grises libre de clasificacion
conforme al Apéndice A Normativo de esta Norma.
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AMID

12.12.3 Para el caso de prétesis, si realizan marcado
debe efectuarse el proceso de pulido y validar dicho
proceso a fin de evitar rugosidades en el mismo.

AMID

12.12.4 Si la finalidad de uso del Dispositivo Médico
requiere de la caracteristica de Esterilidad:

AMID

12.12.4.1 Antes de efectuar el empaquetado
primario del producto deben implementar procesos
especificos para el control de la Biocarga y este
proceso debe realizarse en Areas clase D (ISO-clase
8) conforme al Apéndice A Normativo de esta
Norma.

AMID

12.12.4.2 Las Areas de empaquetado primario deben
contar con clasificacion minima clase D (ISO-clase 8)
conforme al Apéndice A Normativo de esta Norma.

AMID

12.12.5 Cuando el dispositivo requiera de una
condicién especifica para su trasiado a fin de
conservar su integridad, deberdn garantizar que el
contenedor empleado para el traslado cumple con el
disefio y las caracteristicas requeridas.

AMID

12.12.6 Los Registros de Fabricacion de estos
dispositivos ceramicos y de vidrio deben conservarse
por lo menos durante el tiempo de uso que
recomienda el fabricante.

AMID

12.12.7 Deben conservarse Muestras de Retencién
por cada Lote de Materia Prima utilizada en la
Fabricacién en cantidad suficiente para al menos dos
andlisis completos en las Condiciones de
Almacenamiento requeridas.

12.12.7 Deben conservarse Muestras de
Retencion por cada Lote de Materia Prima
utilizada en la Fabricacién en cantidad
suficiente para al menos dos andlisis
completos en las Condiciones de
Almacenamiento requeridas,

Para la industria sujeta al “DECRETO para
el  fomento de la industria
manufacturera, magquiladora y de
servicios de exportacién” cuyas materias
primas y dispositivos terminados estan
regidas bajo el esquema de importacion

*Las materias primas y los dispositivos
médicos terminados o semiterminados del
proceso de maquila, se encuentran en
territorio nacional bajo consignacion. Entran
al territorio nacional de manera temporal,
aclarando que la empresa maquiladora no es
propietaria ni de las materias primas ni de los
dispositivos médicos terminados o
semiterminados.

“DECRETO para el fomento de la industria
manufacturera, maquiladora y de servicios de
exportacion”
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temporal, podrd justificarse el no
mantener muestras de retencién con
base en controles alternos considerando
el Andlisis de Riesgo correspondiente

ARTICULO 4.- Las empresas con Programa
podran efectuar la importacién temporal de
las siguientes mercancias para llevar a cabo
los procesos de operacion de manufactura y
podrédn permanecer en el territorio nacional
por los siguientes plazos:

I~ Hasta por dieciocho meses, en los
siguientes casos:

a) Combustibles, lubricantes y otros
materiales que se vayan a consumir durante
el proceso productivo de la mercancia de
exportacion.

b) Materias primas, partes y
componentes que se vayan a destinar
totalmente a integrar mercancias de
exportacién.

c) Envases y empaques.

d) Etiquetas y folletos

AMID

12.12.7.1 Para el caso de Dispositivos Médicos que
sean fabricados sobre medida no serd necesario
conservar Muestras de Retencién del producto
terminado.

AMID

12.13 Dispositivos Médicos medicamentados.

AMID

Son aquellos dispositivos que incluyen como parte
integral un medicamento que ejerce sobre el cuerpo
humano una accién secundaria o adicional a la del
Dispositivo Médico, en consecuencia, ademads de la
esta Norma se les aplicard las generalidades de
medicamentos y las monografias correspondientes
de la FEUM.

AMID

12.14 Radiofarmacos.

AMID

12.14.1 Generalidades.
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AMID

12.14.1.1 La Fabricacién y la manipulation de los
radiofarmacos son potencialmente peligrosas. El nivel
de riesgo depende, en particular, de los tipos de
radiacion, la energia de la radiacion, la vida media y la
radiotoxicidad de los radionucleidos. Se debe prestar
particular atencibn a la prevencion de la
Contaminacién Cruzada, a la retencion de
contaminantes de radionucleidos y la eliminacién de
residuos.

AMID

12.14.1.2 Debido al corto tiempo de vida media de
sus radionucleidos, algunos radiofdrmacos pueden
ser liberados antes de la finalizacidn de todas las
pruehas de control de Calidad. En este caso, la exacta
y detaltada descripcién de todo el procedimiento de
liberacion que incluye las responsabilidades del
personal involucrado y la evaluacion continua de la
eficacia del sistema de Aseguramiento de Calidad es
esencial.

AMID

12.14.1.3 Procedimientos de Fabricacién empleados
por los fabricantes industriales, Centros / [nstitutos
Nucleares y Centros de tomografia por emisores de
positrones, para la Produccion y control de Calidad de
los siguientes tipos de productos:

AMID

{A} Radiofarmacos

AMID

(B} Radiofdrmacos emisores de positrones

AMID

(C) Precursores radiactivos y no radioactivos para la
Produccién de radiofarmacos

AMID

(D) Generadores de radiotitclidos
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AMID

* El blanco y el sistema de trasferencia del ciclotrén a
la preparacion de la sintesis pueden ser consideradas
como las primeras etapas de la Fabricacién de la
sustancia activa.

AMID

** L os principios de BPF a seguir en la parte de sintesis
quimica, remitir a la Norma Oficial Mexicana NOM-
164-SSA1-2015,

AMID

*** para procesamiento, formulado y dispensacién
remitir al inciso 12.5.1 y lo sefialado en este inciso.

AMID

12.14.1.4 El fabricante final del Radiofdrmaco debe
describir y justificar en una gestién de riesgos los
pasos para la Fabricacion de la sustancia activa vy del
producto final en los cuales aplican las BPF en las
etapas especificas de proceso / Fabricacién.

AMID

12.14.1.5 La preparacion de radiofarmacos implica el
cumplimiento de la normativa aplicable a la
proteccidn radiolégica y def Reglamento General de
Seguridad Radioldgica.

AMID

12.14.1.6 Los radiofarmacos que se administren por
via parenteral deben cumplir los requisitos de
Esterilidad para las vias parentales y, en su caso, las
condiciones asépticas de trabajo para la Fabricacion
de formulados estériles, en el inciso 12.5 de esta
Norma y a o establecido en la FEUM.

AMID

12.14.1.7 Especificaciones y métodos de prueba de
control de Calidad para los radiofarmacos mds
comunmente usados se especifican en el Suplemento
de Dispositivos Médicos de la FEUM o en la
autorizacion de comercializacion.

AMID

12.14.1.8 Ensayos clinicos.

AMID

12.14.1.8.1 Los radioférmacos destinados a ser
utilizados en los ensayos clinicos en la investigacién
de medicamentos deben ademds ser producidos
conforme a los principios de BPF de esta Norma.
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12.14.2 Aseguramiento de Calidad.

AMID

12.14.2.1 la garantia de Calidad es aln mas
importante en la Fabricacién de radiofarmacos,
debido a sus caracteristicas particulares, volimenes
bajos y, en algunas circunstancias, la necesidad de
distribuir o administrar el producto antes de que se
completen las pruebas de control de Calidad para su
liberacion y uso.

AMID

12.14.2.2 Al igual que con todos los productos
farmacéuticos, los productos deben estar bien
protegidos contra la Contaminacion y la
Contaminacion Cruzada. Sin embargo, el medio
ambiente y los operadores también deben estar
protegidos contra la radiacién. Esto significa que el
papel de un sistema eficaz de garantia de Calidad es
de suma importancia.

AMID

12.14.2.3 Es importante que los datos generados por
el monitoreo de Instalaciones y procesos sean
registrados y evaluados como parte de la liberacion
del proceso.

AMID

12.14.2.4 Para establecer el alcance de Calificacién /
Validacién en la Fabricacidn de radiofarmacos debe
efectuarse la gestién de riesgos, centrdndose en una
combinacién de BPF y proteccion radioldgica.

AMID

12.14.3 Personal.

AMID

12.14.3.1 Todas las operaciones de Fabricacién deben
llevarse a cabo bajo la responsabilidad de personal
con competencia adicional en proteccion radioldgica.
El personal involucrade en la Produccién, control
analitico y liberacion de radiofarmacos debe estar
debidamente capacitado en aspectos especificos de
radiofdrmacos del Sistema de Gestién de Calidad. La
persona autorizada debe tener la completa
responsabilidad para la liberacién de los productos.

AMID

12.14.3.2 Todo el personal (incluidos los relacionados
con la Limpieza y mantenimiento) empleado en Areas
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donde los productos radiactivos se fabrican deben
recibir formacién adicional relacionada a |la
manipulacidn de esta clase de productos.

AMID

12.14.3.3 Cuando las Instalaciones de Produccion se
comparten con instituciones de investigacion, el
personal de investigacién debe estar entrenado en
normas de BPF y control de Calidad debe revisar y
aprobar las actividades de investigacion para
asegurarse de que no presentan ningun peligro para
la Fabricacion de radioférmacos.

AMID

12.14.4 Instalaciones y equipo.

AMID

12.14.4.1 Productos radiactivos deben ser fabricados
en Areas controladas (ambientales y radiactivas).
Todas las etapas de Fabricacién deben llevarse a cabo
en instalaciones dedicadas a radiofarmacos y auto
contenidas.

AMID

12.14.4.2 Deben establecerse y aplicarse medidas
para evitar la Contaminacion Cruzada por parte del
personal, los materiales, los radionucleidos, etc. El
equipo contenido o cerrade debe ser utilizado cuando
sea apropiado. Cuando se utilice equipo abierto o se
abra el equipo, se deben tomar precauciones para
minimizar el riesgo de Contaminacion. La evaluacion
del riesgo debe demostrar que el nivel propuesto de
Limpieza ambiental, es adecuado para el tipo de
producto que se fabrica.

AMID

12.14.4.3 El acceso a las Areas de Fabricacién debe
ser a través de una esclusa y cumplir con los
requerimientos de vestimento de acuerdo a la clase
de Limpieza y proteccion radiolégica. El acceso a estas
Areas debe ser restringido al personal no autorizado.

AMID

12.14.4.4 las estaciones de trabajo y su entorno
deben ser controlados con respecto a radiactividad,
particulas y Calidad microbioldgica segun lo
establecido en la CE.
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12.14.4.5 Los programas de mantenimiento
preventivo, Calibracién y Calificacion deben ser
realizados para asegurar que todas las instalaciones y
equipos utilizados en la Fabricacion de radiofarmacos
sean adecuados y calificados. Estas actividades deben
ser flevadas a cabo por personal competente y se
deben mantener las bitdcoras de Registros
debidamente resguardadas.

AMID

12.14.4.6 Se deben tomar precauciones para evitar la
Contaminacién radiactiva dentro de la instalacidn.
Deben establecerse controles adecuados para
detectar cualquier Contaminacién radiactiva, ya sea
directamente a través del uso de detectores de
radiacién o indirectamente a través de una rutina de
pruebas de frotis.

AMID

12.14.4.7 £l equipo debe estar construido de manera
que las superficies que entran en contacto con el
producto no sean reactivas, aditivas o de absorcidn, a
fin de no alterar la Calidad del radiofarmaco.

AMID

12.14.4.8 La re-circulacién de aire extraido de la zona
donde los productos radioactivos se manejan debe
evitarse a menos que sea justificada. Las salidas de
aire deben estar disefiadas para minimizar la
Contaminacién ambiental por particulas radiactivas y
gases y se deben tomar las medidas adecuadas para
proteger a las zonas controladas de Contaminacién
microbiana y de particulas.

AMID

12,1449 Con el fin de contener particulas
radiactivas, puede ser necesario que la presién de aire
donde los productos estdn expuestos sea mas baja en
comparacién con las zonas circundantes. Sin
embargo, todavia es necesario proteger el producto
de la Contaminacién ambiental. Esto se puede
conseguir, por ejemplo, utilizando tecnologia de
barrera o esclusas de aire, actuando como pozos de
presion.

AMID

12.14.4.10 Produccién estéril.
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12.14.4.10.1 Los radiofdrmacos estériles se pueden
dividir en aquellos que son fabricados asépticamente,
y los que se esterilizan terminalmente. La Instalacion
debe mantener el nivel adecuado de Limpieza del
medio ambiente para el tipo de la operacidén que se
realiza. Para la Fabricacion de productos estériles la
zona de trabajo donde los productos o contenedores
pueden estar expuestos al medio ambiente, los
requisitos de Limpieza deben cumplir con los
descritos en el inciso 12.5 de esta Norma.

AMID

12.14.4.10.2 Para la Fabricacién de radiofarmacos
una valoracidn del riesgo se puede aplicar para
determinar las diferenciales de presién adecuadas,
direccion de! flujo de aire y ta Calidad del aire.

AMID

12.14.4.10.3 En el caso de uso de sistemas cerrados y
automatizados (sintesis quimica, purificacién, enlinea
filtracion estéril) un entorno de grado C serd
adecuado (por lo general "cdmaras de contencidn de
radiacién”). Las cdmaras de contencidn de radiacién
deben cumplir con un alto grado de Limpieza de aire,
con aire de alimentacién filtrado. Las actividades
asépticas deben realizarse en un Area de grado A.

AMID

12.14.4.10.4 Antes del comienzo de la Fabricacién, el
montaje de equipo esterilizado y consumible (tubos,
filtros esterilizados y viales estériles sellados y
cerrados en trayectoria contra flujo) debe realizarse
en condiciones asépticas.

AMID

12.14.5 Documentacién.

AMID

12.14.5.1 Todos los documentos relacionados con la
Fabricacion de radiofarmacos deben ser preparados,
revisados, aprobados y distribuidos de acuerdo a
procedimientaos escritos.

AMID

12.14.5.2 Se deben establecer y documentar las
Especificaciones de las Materias Primas, los
materiales de etiquetado y embalaje, los productos
intermedios criticos y el radiofdrmaco terminado. Las
Especificaciones también deben estar en el sitio para
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cualquier otro elemento critico utilizado en el proceso
de Fabricacidn, tales como auxiliares de proceso,
juntas, kits de filtrado estéril, que podrian tener un
impacto critico en la Calidad.

AMID

12.14.5.3 Se deben establecer Criterios de Aceptacion
para el radiofdrmaco incluyendo criterios para la
liberacidn, asi como las Especificaciones de la vida
media  {ejemplos:  identidad quimica del
radionucleido, concentracién radiactiva, pureza y
actividad especifica).

AMID

12.14.5.4 Los Registros del equipo principal utilizado,
la Limpieza, desinfeccidén, esterilizacion vy
mantenimiento deben mostrar el nombre del
producto y Nimero de Lote, cuando corresponda,
ademas de la fecha, hora y la firma de las personas
involucradas en estas actividades.

AMID

12.14.5.5 Los Registros deben conservarse durante al
menos 3 afos.

AMID

12.14.6 Produccion.

AMID

12.14.6.1 La Produccién de diferentes productos
radiactivos al mismo tiempo, y/o en la misma zona de
trabajo, debe evitarse para minimizar el riesgo de
Contaminacién Cruzada o confusién.

AMID

AMID

12.14.6.2 Debe prestarse especial atencién a la
Validacion, incluida la Validacion de Sistemas
Computacionales que deben llevarse a cabo de
conformidad al inciso 10.14 de esta Norma. Nuevos
procesos de Fabricacién deben ser validados
prospectivamente.

AMID

12.14.6.3 los pardmetros criticos deben ser
identificados antes o durante la Validacién y deben
definirse los intervalos necesarios para asegurar que
la operacidn sea reproducible.

Pagina 124 de 180



C amld

e erzapmm e

AMID

12.14.6.4 Las pruebas de integridad del filtro de
membrana se deben realizar para productos llenados
asépticamente, teniendo en cuenta la necesidad de
proteccion contra las radiaciones y mantenimiento de
la Esterilidad del filtro.

AMID

12.14.6.5 Debido a la exposicidn a la radiacién se
acepta que la mayor parte del etiquetado del Envase
Primario, se realice antes de la Fabricacion. Los viales
estériles cerrados vacios pueden marcarse con
informacién parcial antes del llenado, siempre y
cuando este procedimiento no comprometa la
Esterilidad o evite el contral visual del vial lleno.

AMID

12.14.7 Control de Calidad.

AMID

12.14.7.1 Algunos radiofdrmacos podrén ser
distribuides y utilizados con base a una evaluacién de
la documentacion del Lote, aunque no se hayan
concluido todas las pruebas quimicas vy
microbiolégicas. La liberacién del radioférmaco
puede llevarse a cabo en dos o mas etapas, antes y
después de la prueba analitica completa.

AMID

12.14.7.1.1 La evaluacién de los Registros de
Produccién y pruebas analiticas del Lote deben ser
revisados por una persona designada, antes de
permitir el transporte del radiofarmaco en estatus de
Cuarentena al departamento clinico.

AMID

12.14.7.1.2 la evaluacidn de los datos analiticos
finales, asegurando que todas fas Desviaciones de los
procedimientos regulares estdn documentados,
justificados y debidamente liberados antes de la
certificacién documentada por la persona autorizada.
Donde ciertos resultados de las pruebas no estdn
disponibles antes del uso del producto, la persona
autorizada debe condicionalmente certificar el
producto antes de su uso y, finalmente, debe
certificar el producto después de que se obtienen
todos los resultados de la pruebas.
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AMID

12.14.7.2 La mayoria de los radiofdrmacos son para
uso dentro de un corto tiempo y el periodo de validez
con respecto a la Vida Util radiactiva, deberd indicarse
claramente.

AMID

12.14.7.3 Los radiofdrmacos con radionucleidos con
vidas medias largas deben ser probados para mostrar,
que cumplen todos los Criterios de Aceptacion
pertinentes antes de la liberacién y certificacion por
la persona autorizada.

AMID

12.14.7.4 Antes de que las pruebas se realicen, las
Muestras se pueden almacenar para permitir que la
radiactividad decaiga lo suficiente. Todas las pruebas,
incluyendo la prueba de Esterilidad deben realizarse
lo antes posible.

AMID

12.14.7.5 Debe establecerse un procedimiento por
escrito en el que se detalle la evaluacién de los datos
de Produccidn y analiticos, que deben tenerse en
cuenta antes de la Liberacién del Lote.

AMID

12.14.7.6 Los productos que no cumplan con los
Criterios de Aceptacién deben ser rechazados. Si el
material es reprocesado, se deben seguir
procedimientos preestablecidos y el producto
terminado debe cumplir con los Criterios de
Aceptacidn antes de la liberacion. Los productos
devueltos no deben ser reprocesados y deben ser
confinados y tratados como desechos radiactivos,
tomando en cuenta lo indicado en la normativa en
materia nuclear aplicable.

AMID

12.14.7.7 Un procedimiento debe describir también
las medidas que debe tomar la persona autorizada
(responsable sanitario) si se obtienen resultados
insatisfactorios (fuera de la Especificacion) después
de haber Surtido el producto y antes de la expiracién.
Tales eventos deben ser investigados para incluir las
Acciones Correctivas y Preventivas pertinentes
adoptadas para prevenir eventos futuros. Este
proceso debe ser documentado.
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AMID

12.14.7.8 Se debe dar informacién a las personas
clinicamente responsables, si es necesario. Para
facilitar esto, se debe implementar un sistema de
Trazabilidad para los radiofarmacos.

AMID

12.14.7.9 Se debera contar en el sitio con un sistema
para verificar la Calidad de los materiales de partida.
La aprobacion de proveedores debe incluir una
evaluacion que dé garantias de que el material
cumple consistentemente con las Especificaciones.
Los materiales de partida, materiales de embalaje y
ayudas criticas del proceso deben ser adquiridos de
proveedores previamente aprobados.

AMID

12.14.8 Muestras de referencia y de Retencion.

AMID

12.14.8.1 Para cierto tipo de radiofarmacos deberan
conservarse Muestras suficientes del precursor del
radiofarmaco  (formulacién  farmacéutica no
radiactiva, conteniendo los reactivos quimicos
necesarios para la preparacion de radiofdrmacos),
estas deben mantenerse durante al menos seis meses
después de la expiracién del producto terminado a
menos que se justifique lo contrario a través de la
gestion de riesgos.

AMID

Para los radiofirmacos las Muestras de Retencidn
deben conservarse hasta su Fecha de Caducidad,
debido a que una vez que los radiofdrmacos son
liberados se usan de manera inmediata, por lo tanto
es suficiente que el tiempo de Almacenamiento de
radiofarmacos sea hasta su Fecha de Caducidad.

AMID

12.14.8.2 Otras condiciones pueden ser definidas de
comun acuerdo con la autoridad competente, para el
muestreo y retencién de los materiales de partida y
productos fabricados individualmente o en pequefias
cantidades, o cuando su Almacenamiento pudiere
plantear problemas especiales.

AMID

12.14.9 Distribucion.
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AMID

12.14.9.1 La distribucion del producto terminado
debe realizarse en condiciones controladas para
asegurar la Calidad del producto, asi como para evitar
cualquier tipo de Contaminacion.

AMID

12.14.9.2 Antes de que todos los resultados de las
pruebas correspondientes estén disponibles, es
aceptable la recepcion de los radiofarmacos por parte
del instituto receptor siempre y cuando el producto
no sea administrado hasta que dichos resultados sean
satisfactorios y hayan sido recibidos y evaluados por
una persona calificada.

AMID

La distribucion del producto terminado en
condiciones controladas, antes de que todos los
resuftados de las pruebas correspondientes estén
disponibles, es aceptable para los radiofarmacos,
antes de poner el producto en circulacién, bastan las
pruebas aprobadas de endotoxinas bacterianas,
apariencia, pH y pureza radioquimica para que €l
instituto receptor los aplique.

AT

12.15 Compatibilidad de giros.

AMID

12.15.1 Se debe solicitar la autorizacion a la Secretaria
de Salud del uso compartido de las Instalaciones y
equipos para la Fabricacion de Dispositivos Médicos,
siguiendo los requisitos establecidos en esta Norma;
y presentando la gestion de riesgo correspondiente.

AMID

12.15.2 El uso compartido de las Instalaciones y
equipos para la Fabricacién de productos clasificados
con otros giros, la Secretaria de Salud evaluara caso
por caso, a solicitud del interesado.

AMID

13. Laboratorio de control de Calidad.

AMID

13.1 Generalidades

AMID

La funcién de control de Calidad comprende la
organizacion, documentacion y procedimientos que
garanticen que se lleven a cabo las pruebas
cumpliendo las BPL, de acuerdo a los métodos y
Especificaciones vigentes, para que los Insumos y
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productos no sean liberados para su uso o venta hasta
que su Calidad haya sido evaluada.

AMID

13.2 Cada fabricante debe tener un laboratorio de
control de Calidad independiente al Area de
Produccién y bajo la autoridad de una persona
calificada, con la formacidén académica y experiencia
requerida.

AMID

13.3 Las Areas de laboratorio de control deben reunir
los requisitos establecidos en el inciso 10.2.4 de esta
Norma.

AMID

13.4 El personal, las Areas y equipos empleados en el
laboratoric de control de Calidad deben estar
calificados.

AMID

13.5 Deben existir procedimientos normalizados para
la Limpieza, mantenimiento y operacién de Areas,
instrumentos de medicion y equipos del laboratorio
con los Registros correspondientes.

AMID

13.6 Deben contar con un programa de Calibracién de
instrumentos de medicion empleados en el
laboratorio.

AMID

13.7 Para el caso de métodos farmacopeicos se deben
realizar los estudios de aptitud del sistema.

AMID

13.8 Deben contar con Especificaciones,
procedimientos de muesireo, procedimientos de
prueba y Registros, Certificados Analiticos o de
Conformidad y cuando aplique Registros de los
monitoreos ambientales.

AMID

13.9 La documentacién del laboratorio debe cumplir
con lo establecido en el inciso 6.2 de esta Norma.

AMID

13.10 Los contenedores de las Muestras deben tener
una identificacion que indique por lo menos: el
nombre y/o descripcién del Insumo, el Nimero de
Lote, la fecha de muestreo, las Condiciones de
Almacenamiento y los contenedores de los cuales han
sido tomadas las Muestras.
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13.11 Las Muestras de Retencién de cada Lote de
producto terminado deben conservarse cuando
menos un afio después de la Fecha de Caducidad del
Dispositivo Meédico, en su empaque final y
almacenados en las condiciones indicadas en la
Etiqueta.

AMID

13.12 Las Muestras-de Retencién de las Materias
Primas deben conservarse cuando menos un afio
después de la caducidad del ditimo Lote de producto
en el gue se utilizé y almacenarse conforme a las
condiciones indicadas en la Etiqueta.

AMID

13.13 Las Muestras de Retencion de los materiales de
Empaque Primario y aquellos que contribuyan a la
integridad del producto deben conservarse el mismo
tiempo que la caducidad del ditimo Lote de producto
en el que se utilizaron.

AMID

13.14 No se deben conservar Muestras de Retencién
de solventes, gases y agua, utilizados en la Fabricacién
de los Dispositivos Médicos.

AMID

13.15 Cuando el sitio de Acondicionamiento primario
o secundario declarado en el registro sanitario sea
diferente del sitio de Fabricacion del Dispositivo
Meédico, los sitios de Acondicionamiento deben
conservar Muestra de Retencidn de los materiales
utilizados conforme a lo indicado en esta Norma.

AMID

13.16 Los Registros de los resultados de las pruebas
deberan incluir al menos los datos siguientes:

AMID

13.16.1 Nombre y/o descripcidn del producto,
presentacion y cuando aplique la concentracién.

AMID

13.16.2 Nimero de Lote/Serie.

AMID

13.16.3 Nombre del fabricante o proveedor.

AMID

13.16.4 Referencias de las Especificaciones y métodos
analiticos.
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13.16.5 Resultados de las pruebas, incluyendo
observaciones, calculos, impresos de salidas de
equipos.

AMID

13.16.6 Cuando la prueba se realice por un
laboratorio externo autorizado, se debe hacer
referencia del Certificado de analisis original.

AMID

13.16.7 La fecha de realizacién de las pruebas.

AMID

13.16.8 Las iniciales o nombre de las personas que
realizaron las pruebas.

AMID

13.16.9 Las iniciales o nombre de las personas que
revisan los datos y/o calculos.

AMID

13.17 Cuando aplique, deben existir procedimientos
que describan el manejo y Almacenamiento de los
reactivos, soluciones, cepas y medios de cultivo
empleados en el laboratorio.

AMID

13.18 Las soluciones reactivo y medios de cultivo
deben ser preparados de acuerdo con la FEUM y
suplementos aplicables.

AMID

13.18.1 En caso de que no exista referencia
farmacopeica, se podré utilizar un método validado
por el fabricante.

AMID

13.19 La Fecha de Caducidad de los reactivos y
medios de cultivo deberd ser indicada en la Etiqueta
junto con las Condiciones de Almacenamiento. Para
las soluciones volumétricas se deberd indicar la fecha
de valoracidn, concentracién real y las iniciales de la
persona que lo preparo.

AMID

13.20 Las sustancias de referencia primaria y
secundaria deben fecharse, almacenarse, manejarse
y utilizarse de manera que no se afecte su Calidad. Se
debe registrar al menos: origen, Lote e identificacién
y Fecha de Caducidad.

AMID

13.21 Cuando se utilicen animales para pruebas de
laboratorio en el andlisis de Materias Primas o
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productos, deberan ser adquiridos de proveedores
calificados y ser puestos en Cuarentena antes de su
Uso:

AMID

13.21.1 Estos deberdn mantenerse y controlarse de
manera que se garantice su idoneidad para el uso
previsto.

AMID

13.21.2 Estos deben ser identificados desde su
ingreso, y conservar los Registros desde su recepcion,
historial de uso y disposicién final.

AMID

13.22 Todas las pruebas de Control en Proceso deben
ser realizadas de acuerdo a los métodos aprobados
por la unidad de Calidad.

AMID

13.22.1 Todas las pruebas de Control en Proceso
deben ser realizadas en el sitio de Fabricacién.

AMID

13.23 Debe existir un procedimiento que indique las
acciones a seguir en el caso de resultados analiticos
fuera de Especificaciones.

AMID

13.23.1 No se debe repetir el analisis de la misma
Muestra cuando alguno de los resultados esta fuera
de Especificacion sin antes haber efectuado la
investigacion correspondiente, y tampoco se pueden
promediar cuando uno de ellos estd fuera de
Especificacion,

AMID

13.23.2 El procedimiento para resultados analiticos
fuera de Especificacion debe contemplar al menos lo
siguiente:

AMID

13.23.2.1 La verificacién de los resultados para
descartar errores analiticos claramente identificados,
esta investigacion debe documentarse y reportarse.

AMID

13.23.2.2 Si un error analitico es descartado debe
justificarse como parte de la investigacion.

AMID

13.23.2.2.1 Se debe iniciar una investigacién que
involucre a todas las Areas relacionadas a Ia
Fabricacién del producto, y establecer un plan de

Pagina 132 de 180



€ amid

e s P e
i o g [y Tt

pruebas considerando repeticiones de muestreo o re-
analisis de las Muestras para confirmar el resultado.

AMID 13.23.2.3 Se debe establecer la evaluacién e
interpretacidn de los resultados obtenidos
considerando todos los hallazgos de la investigacion,
re andlisis 0 re-muestreos para determinar la
aceptacion o rechazo del Lote investigado.

AMID 13.23.3 Las investigaciones y conclusiones de los
resultados analiticos fuera de Especificacion deben
ser aprobados por el responsable sanitario.

AMID 13.24 La utilizacién de laboratorios de control de
Calidad externas, debe cumplir con lo previsto en el
inciso 16 de esta Norma y puede aceptarse por causas
especiales, pero debe quedar reflejado en los
Registros de contro} de Calidad.

AMID 13.25 La toma de Muestras debe realizarse y
registrarse de acuerdo con procedimientos escritos y
aprobados que describan:

AMID 13.25.1 Ef método de muestreo.

AMID 13.25.2 ilos equipos y/o utensilios gue deben
utilizarse.

AMID 13.25.3 La cantidad de Muestra que debe tomarse.

AMID 13.25.4 Instrucciones para la posible subdivision de la
Muestra.

AMID 13.25.5 Tipo y condiciones del envase que debe
utilizarse para la Muestra.

AMID 13.25.6 identificacién de los envases muestreados.

AMID 13.25.7 Cualquier precaucién especial a tener en
cuenta, sobre todo en relacién con el muestreo de
materiales estériles o nocivos.

AMID 13.25.8 Las Condiciones de Almacenamiento.
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AMID

13.25.9 instrucciones de Limpieza y Almacenamiento
de ios equipos de muestreo.

AMID

13.26 Previa autorizacion de la Secretaria de Salud, el
titular de un Registro Sanitario podra lievar a cabo
una reduccién en la frecuencia y/o en fas pruebas
analiticas para Insumos para la Fabricacion de
Dispositivos Médicos.

AMID

13.26.1 Para la reduccion analitica de Insumos el
Titular del Registro Sanitario del Dispositivo Médico
fabricado deberd someter a la Secretaria de Salud la
informacién siguiente.

AMID

13.26.1.1 Copia del oficio de Registro Sanitario
vigente del Dispositivo Médico en el que se utilice el
Insumo.

AMID

13.26.1.2 Certificado de BPF vigente del sitio de
Fabricacion del solicitante.

AMID

13.26.1.3 Reporte de Calificacion del fabricante y del
proveedor o proveedores involucrados en la cadena
de suministro.

AMID

13.26.1.4 Valoracién de riesgo el cual contenga la
justificacion técnica y cientifica que sustente la
solicitud de frecuencia y pruebas analiticas a reducir.

AMID

13.26.1.5 Estudio estadistico realizado entre los
resultados obtenidos por el fabricante del Insumo y
los obtenidos en et sitio de Fabricacion del Dispositivo
Médico, con un minimo de 20 Lotes del Insumo
utilizados en {a Fabricacién del Dispositivo Médico,
para demostrar que no existe diferencia
estadisticamente significativa. Se deben incluir los
certificados analiticos que sustenten los Lotes del
estudio.

AMID

13.27 Transferencia de métodos analiticos.

AMID

13.27.1 Antes de transferir un método analitico, el
laboratorio que transfiere debe verificar que los
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métodos analiticos cumplen con lo reportado en el
dossier técnico correspondiente.

AMID Sélo se pueden transferir métodos previamente
validados.

AMID 13.27.2 Debe documentarse y evaluarse cualguier
modificacién a 1a Validacion original que se haya
realizado antes de iniciar con el proceso de
transferencia.

AMID 13.27.3 Tipos de transferencia de métodos analiticos,
entre los que se encuentran:

AMID 13.27.3.1 De la unidad de desarrollo analitico al
laboratorio de control de Calidad.

AMID 13.27.3.2 De la unidad de desarrollo o del laboratorio
de control de Calidad de una planta del extranjero a
una filial en México o a un tercero autorizado.

AMID 13.27.3.3 Del fabricante a un maquilador.

AMID 13.27.4 Para una transferencia analitica se deben
tener en cuenta los factores siguientes:

AMID 13.27.4.1 la unidad receptora debe tener
Instalaciones, equipos, instrumentos y personal
calificados para los métodos a transferir.

AMID 13.27.4.2 Debe contarse con protocolos y
metodologias analiticas de los métodos a transferir.

AMID 13.27.4.3 El protocolo de transferencia debe incluir,
al menos:

AMID 13.27.4.3.1 Descripcion del ensayo a realizar y los
métodos analiticos relevantes que se transfieren.

AMID 13.27.4.3.2 Identificacién de cualquier requisito
adicional.

AMID 13.27.4.3.3 Identificacion de los estindares de

referencia y las Muestras a analizarse;
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AMID

13.27.4.3.4 Descripcidn e identificacién de cualquier
condicion especial de transporte y conservacion de
los productos, estandares y reactivos a ser utilizados;

AMID

13.27.4.3.5 Los Criterios de Aceptacién que deben
basarse en el estudio de Validacién aplicable a la
metodologia y de fos requisitos normativos.

AMID

14. Liberacién de producto terminado.

AMID

14.1 Liberacién de Dispositivos Médicos importados.

AMID

14.1.1 El responsable sanitario debe determinar la
liberacién de los Dispositivos Médicos.

14.2.1 El responsable sanitario o la persona
autorizada por el responsable sanitario que
determine la liberacién de los Dispositivos
Médicos, debe poseer la formacién
académica, conocimientos y experiencia
acorde al perfil de responsable sanitario.

Independientemente del origen del producto, el
responsable sanitario podré autorizar a un auxiliar
para determinar la liberacién, dicho auxiliar debera
poseer la formacion académica, conocimientos y
experiencia acorde al perfil de responsable
sanitario.

AMID

14.1.2 Debe existir un procedimiento para la
Inspeccién de los Dispositivos Médicos importados y
efectuar Registro de dicha actividad.

AMID

14.1.3 La Inspeccién del Dispositivo Médico debe
incluir al menos: revisién del certificado analitico y/o
de conformidad, revisidn fisica de la condicién del
producto, la cantidad de Muestras a evaluar debe
determinarse con base en criterios estadisticos.

AMID

14.1.4 Se debe contar con un expediente, fisico o
electrénico, para cada Lote o Dispositivo Médico
liberado, el cual debe incluir al menos: certificado
analftico y/o de conformidad, documentos legales
que amparen su importacion, copia de la Etiqueta y/o
contraetiqueta del producto y los Registros de la
Inspeccién del producto.

14.1.4 Se debe contar ser—wr—expediente;
frlem o= alacericiee. con los documentos de
forma fisica o electrénica para cada Lote o
Dispositivo Médico liberado, el cual debe
incluir al menos: certificado analitico y/o de
conformidad, documentos legales que
amparen su importacion, copia del disefio de
la Etiqueta y/o contraetiqueta del producto y
los Registros de la Inspeccidn del producto.

Dichos documentos pueden estar distribuidos
en sus diferentes instalaciones conforme a lo
establecido por cada compafiia en su sistema
de gestion de calidad.

Los documentos fiscales que amparan la
importacién del producto son materia de comercio
no sanitaria.

El requerimiento de llevar un expediente fisico o
electrénico para cada lote o dispositivo médico
liberado, implicaria que las empresas asignen
recursos para llevar la administracion de este
requerimiento.

Ejemplol: en el caso de los pedimentos de
importacién, este documento es emitido por
embarque, se tendria que replicar este documento
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con todos los productas involucrados en dicho
embarque.

Ejemplo 2: copia de la Etiqueta y/o contraetiqueta
del producto para cada Lote o Dispositivo Médico
liberado, implicaria tomar una foto o crear el
documento de cada producto importado

Cabe aclarar que la documentacién requerida se
encuentra disponible en las diversas areas vy sitios
involucrados en la importacién de los dispositivos
médicos. El contar con un expediente por lote na
abona a la seguridad vy eficacia de los productos
pero representa una carga administrativa
adicional.

AMID

14.1.5 Para la liberacion de condones, ademas de los
incisos anteriores se debe cumplir con lo siguiente:

AMID

14.1.5.1 Realizar el analisis en el pais por cada Lote
importado de acuerdo a lo establecido en la FEUM,
estos analisis podran ser realizados en el laboratorio
de control de Calidad del importador o con un
laboratorio tercero autorizado.

AMID

14,1.5.2 Remitir un reporte semestral a la Secretaria
de Salud que contenga los certificados analiticos de
origen, copia de los resultados del andlisis realizado
en el pais, estudio estadistico comparativo y de
tendencias, copia del Registro sanitario vigente, copia
simple del certificado de BPF vigente o su equivalente
del fabricante del Dispositivo Médico.

AMID

14.1.6 Las Muestras de Retencidn se conservaran en
las Instalaciones del fabricante, cuando aplique.

AMID

14.2 Lliberacién de Dispositivos Médicos de
Fabricacién nacional.

AMID

14.2.1 El responsable sanitario o la persona
autorizada por el responsable sanitarioc que
determine la liberacién de los Dispositivos Médicos,
debe poseer la formacidn académica, conocimientos
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y experiencia acorde al perfil de responsable
sanitario.

AMID

14.2.2 Debe existir un procedimiento que describa el
proceso de revision del expediente de Lote y
liberacion de producto.

AMID

14.2.3 Deben revisarse los procedimientos de
Produccién, de Acondicionamiento, los Registros, los
resultados analiticos, las Etiquetas y demas
documentacidn inherente al proceso, comprobando
que cumplan con la Especificacion de procesa
establecida. Solo la unidad de Calidad puede aprobar
o rechazar el producto.

AMID

14.2.4 Ademis del expediente de Lote deben tomarse
en consideracién como minimo:

AMID

14.2.4.1 El sistema de Control de Cambios para
revisar que no haya cambios abiertos que impacten al
Lote que va a ser liberado.

AMID

14.2.4.2 Cuando aplique los resultados del Programa
de Monitoreo Ambiental para revisar que no
impactan al Lote que va a ser liberado.

AMID

14.2.4.3 Que se hayan tomado las Muestras de
Retencidn correspondientes, cuando aplique.

AMID

14.2.4.4 Cualquier otro documento u oficio
relacionado con la Calidad de! producto, incluyendo
reportes de Desviacién o No Conformidad.

AMID

14.3 Para productos que requieran mantener la
cadena fria, deben contar con evidencia de monitoreo
de temperatura durante el traslado desde el sitio de
Fabricacién hasta el sitio de distribucién. Las
excursiones deben ser investigadas y evaluadas.

AMID

14.3.1 La liberacién del Lote debe considerar la
revisién de cumplimiento de la cadena fria, si aplica.

AMID

15. Estudios de Estabilidad.

AMID

15.1 Consideraciones generales.

Pagina 138 de 180



¢ amid

i e P s e
ey T T

AMID

Los Estudios de Estabilidad se deben efectuar para
aquellos Dispositivos Médicos que por sus
caracteristicas y finalidad de uso requieren ostentar
una Fecha de Caducidad y deben demostrarse por el
fabricante mediante evidencia cientifica que avale la
Fecha de Caducidad o Vida Util asignada a éstos.
Dichos estudios, permiten asignar/confirmar los
periodos, nimero de ciclos de esterilizacién {cuando
aplique), tiempos de permanencia a granel
almacenados durante el proceso {cuando aplique),
establecer las Condiciones de Almacenamiento y
transporte asi como garantizar el sistema
contenedor-cierre,

Los Estudios de Estabilidad se deben efectuar
para aquellos Dispositivos Médicos que por
sus caracteristicas y finalidad de uso
requieren ostentar una Fecha de Caducidad y
deben demostrarse por el fabricante nacional
mediante evidencia cientifica que avale la
Fecha de Caducidad o Vida Util asignada a
éstos. Dichos estudios, permiten
asignar/confirmar los periodos, numero de
ciclos de esterilizacién (cuando aplique),
tiempos de permanencia a granel
almacenados durante el proceso {cuando
aplique), establecer las Condiciones de
Aimacenamiento y transporte asf como
garantizar el sistema contenedor-cierre.

Cabe aclarar que a los productos importados la
norma NOM 073 Estabilidad de Farmacos,
Medicamentos ¥ Remedios Herbolarios
referenciada en su  numeral 2.11 no
necesariamente le aplica toda vez que los
productos  importados cumplen con la
normatividad aplicable del pais de origen.

AMID

15.1.2 Los Estudios de Estabilidad para Dispositivos
Médicos formulados deberdn realizarse conforme a
la Norma Oficial Mexicana citada en el inciso 2.11 de
esta Norma.

AMID

15.1.3 Cuando se lHeven a cabo Estudios de
Estabilidad Acelerada, para demostrar la Fecha de
Caducidad o Vida Util tentativa, estos deben
realizarse con Muestras representativas del proceso
de Produccién de un minimo de tres Lotes, en el
Envase Primario propuesto para su Almacenamiento
y distribucién y bajo Condiciones extremas de
Almacenamiento.

AMID

15.1.4 Estudios de Estabilidad en Tiempo Real (a largo
plazo), se deben llevar a cabo con Muestras
representativas del proceso de Produccion de un
minimo de tres lLotes y en el Envase Primario
propuesto para su Almacenamiento y distribucion.
Bajo las condiciones establecidas por el fabricante
considerando el plazo de caducidad solicitado.

AMID

15.1.5 Para Dispositivos Médicos que cuenten con un
periodo de caducidad autorizado por una agencia
reconocida y asociada a la International Medical
Device Regulators Forum, se podra asignar un periodo
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de caducidad equivalente, siempre y cuando
presenten evidencia documental que sustente dicho
plazo, incluyendo los Estudios de Estabilidad
Acelerada.

AMID

15.1.5.1 El periodo de caducidad asignado se debe
confirmar a través del Estudio de Estabilidad en
Tiempo Real (a largo plazo) al solicitar la prérroga del
registro sanitario del Dispositivo Médico.

15.1.5.1 El periodo de caducidad asignado se
debe confirmar a través del Estudio de
Estabilidad en Tiempo Real (a largo plazo),
gue se presentara con resultados actualizados
al solicitar la prérroga del registro sanitario
del Dispositivo Médico.

“Con base al estdndar internacional 1SO 11607
“Packaging for terminally sterilized medical
devices”, declara al estudio de estabilidad en
condiciones de envejecimiento acelerado (numeral
6.4.3), como evidencia suficiente para ostentar
fechas de expiracién hasta que la informacién de
los estudios de estabilidad en condiciones de
envejecimiento real esté disponible.”

AMID

15.1.6 El fabricante debera considerar todos los
parédmetros de evaluaciéon que correspondan al tipo
de producto, que permita garantizar que el
Dispositivo Médico es estable/funcional durante su
Vida Util.

AMID

15.1.7 Los protocotos escritos donde se especifique
como se realizard el estudio deben contener por lo
menos la informacion siguiente:

AMID

15.1.7.1 Nombre y/o descripcion del Dispositiva
Médico, asi como presentacién y concentracion, si
procede.

AMID

15.1.7.2 Numero de Llotes y cuando aplique su
tamafio.

AMID

15.1.7.3 Descripcién y composicion del Envase o
Empaque Primario.

AMID

15.1.7.4 Condiciones de Almacenamiento
{temperatura, % HR, luz, etc.) del estudio.

AMID

15.1.7.5 Tiempos de muestreo y analisis.

AMID

15.1.7.6 Parametros de prueba.

AMID

15.1.7.7 Criterios de Aceptacién o Especificaciones.
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AMID 15.1.7.8 Referencia de los métodas analiticos o de
prueba por pardmetro y su Validacion, si procede.

AMID 15.1.7.9 Disefio reducido de analisis, cuando se
justifique.

AMID 15.1.8 Se deben contar con reportes escritos que
demuestren la Trazabilidad con el protocolo
correspondiente y deben incluir:

AMID 15.1.8.1 Resultados obtenidos por Condicion de
Almacenamiento y fecha de analisis.

AMID 15.1.8.2 Métodos estadisticos y férmulas utilizadas, si
procede.

AMID 15.1.8.3 Desviaciones observadas.

AMID 15.1.8.4 Evaluacién estadistica de los datos; incluir
graficas, si procede.

AMID 15.1.8.5 Resultado del analisis estadistico ¥
conclusiones.

AMID 15.2 Cuando aplique, los Estudios de Estabilidad en
Tiempo Real (a largo plazo) de los Lotes sometidos en
el expediente de Registro deben continuar hasta
cubrir el tiempo de Vida Util solicitado.

AMID 15.2.1 ta Vida Util o Fecha de Caducidad tentativa
debe ser confirmada con Estudios de Estabilidad en
Tiempo Real (a largo plazo).

AMID 15.3 Debe implementarse un programa anual de | 15.3 Debe implementarse un programa anual | Cabe aclarar que a los productos importados la

Estabilidades con base en criterios estadisticos que
considere el Ndimero de Llotes fabricados para
garantizar el periodo de caducidad de! Dispositivo
Médico, este debe ser avalado o autorizado por el
responsable sanitario.

de Estabilidades con base en criterios
estadisticos que considere el Numero de
Lotes fabricados nacionalmente para
garantizar el periodo de caducidad del
Dispositivo Médico, este debe ser avalado o
autorizado por el responsable sanitario.

norma NOM 073 Estabilidad de Farmacos,
Medicamentos y  Remedios Herbolarios
referenciada no necesariamente le aplica toda vez
que los productos importados cumplen con la
normatividad aplicable del pais de origen.
Adicionalmente, cabe aclarar que para el caso de
los dispositivos médicos importados no se lleva a
cabo ninguna prueba analitica en territorio
nacional, toda vez que las mismas se llevan a cabo
en el pais de origen
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AMID

15.4 Se puede solicitar a las autoridades sanitarias
una ampliacién de la Vida Util o Fecha de Caducidad
presentando evidencia documentada de los Estudios
de Estabilidad en Tiempo Real (a largo plazo).

AMID

15.5 Los Lotes fabricados para la realizacion de los
Estudios de Estabilidad deben estar sujetos a
procedimientos estandar de Produccion.

AMID

15.6 Cuando un Lote de productos sea reprocesado o
retrabajado debe ser sometido a Estudios de
Estabilidad.

AMID

15.7 Se debe de confirmar la Estabilidad del
Dispositivo Médico, cuando exista:

AMID

15.7.1 Un cambio de aditivos o excipientes y que no
impacte a la condicidn de Registro.

15.7.2 Un cambio en el método analitico o de prueba
durante el Estudio de Estabilidad, demostrando
previamente la equivalencia de los métodos.

AMID

15.7.3 Un cambio en el Envase o Empaque Primario,
de acuerdo a las caracteristicas y riesgo del producto.

AMID

15.8 Los Estudios de Estabilidad pueden hacerse
extensivos a aquellos productos que pertenezcan a la
misma familia, siempre y cuando la composicion,
formulacién o caracteristicas sea la misma en todos
los casos.

ANID

16. Retiro de producto del mercado.

AMID

16.1 Debe existir un sistema para retirar productos
del mercado de manera oportuna y efectiva y para
productos que se sabe o se sospeche que estdn fuera
de Especificaciones o donde se vea comprometida su
Seguridad, Calidad y eficacia, las cuales deben ser
notificadas a la Secretaria de Salud a través de la
COFEPRIS.

AMID

16.2 Debe existir un PNO que describa:

Pagina 142 de 180



€ amid’

P s et ]
[y

AMID

16.2.1 Que la coordinacién del retiro de producto y de
la ejecucién del mismo estéd a cargo del responsable
sanitario.

AMID

16.2.2 las actividades de retiro de producto, que
permita que sean iniciadas rapidamente a todos los
niveles.

AMID

16.2.3 Las instrucciones de almacenaje del producto
retirado.

AMID

16.2.4 La notificaciéon a las autoridades sanitarias
conforme a la normativa aplicable.

AMID

16.2.5 La revisién de los Registros de distribucién de
producto que permitan un retiro efectivo del
producto.

AMID

16.2.6 La verificacién continta del proceso de retiro.

AMID

16.2.7 El reporte final debe incluir una conciliacién
entre la cantidad distribuida y la cantidad recuperada,
las acciones que deben tomarse para evitar
recurrencia, el destino final del producto y la
conclusién correspondiente.

AMID

17. Actividades subcontratadas.

AMID

Fundamentos.

AMID

Cualguier actividad incluida en esta Norma que sea
subcontratada debe estar definida, acordada y
controlada para evitar imprecisiones que puedan dar
como resultado un producto u operacién de Calidad
insatisfactoria.

AMID

Se debe formalizar en un contrato por escrito entre el
agente contratante y el agente contratado que
establezca claramente las responsabilidades de cada
parte.

AMID

El Sistema de Gestion de Calidad del agente
contratante debe reflejar claramente el modo en el
que el responsable sanitario, o persona que autoriza
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la Liberacién de cada Lote de producto, contempla las
actividades subcontratadas en su responsabilidad.

AMID

17.1 Generalidades.

AMID

17.1.1 Se formalizara un contrato por escrito que
contemple las actividades subcontratadas, los
productos u operaciones relacionadas y cualquier
Acuerdo Técnico relacionado con éstas.

AMID

17.1.2 Todos los acuerdos para las actividades
subcontratadas incluyendo cualquier modificacién de
tipo técnico u otros acuerdos que se propongan
deben estar en concordancia con las disposiciones
aplicables y con las condiciones autorizadas en el
registro sanitario del producto en cuestion, cuando
sea aplicable.

AMID

17.1.3 Cuando el Titular del Registro Sanitario y el
fabricante no sean el mismo, se debe disponer de
acuerdos que tengan en cuenta los principios
descritos en este capitulo.

AMID

17.2 Agente contratante.

AMID

17.2.1 El Sistema de Gestién de Calidad del
contratante debe incluir el control y la revision de
cualquier actividad subcontratada y debe considerar
los principios de la gestion de riesgos.

AMID

17.2.2 Es responsabilidad del contratante o
siguiente:

AMID

17.2.2.1 Evaluar la legalidad, idoneidad y la
competencia del contratado para llevar a cabo con
éxito las actividades subcontratadas; asi como
asegurar por medio del contrato que se siguen los
principios y directrices de esta Norma.

AMID

17.2.3 El contratante debe proporcionar al
contratado toda la informacién y conocimientos
necesarios para realizar las operaciones contratadas
correctamente conforme a las disposiciones
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aplicables y con fas condiciones autorizadas en el
registro sanitario del producto en cuestion.

AMID

17.2.4 El contratante debe controlar y revisar el
desempefio del contratado y la identificacion,
implementacién y control de cualquier mejora
realizada.

AMID

17.2.5 El contratante debe ser responsable de la
revisién y evaluacién de los Registros y de los
resultados relacionados con las actividades
subcontratadas.

AMID

17.3 Agente contratado.

AMID

17.3.1 El contratado debe ser capaz de realizar
satisfactoriamente el trabajo encargado por el
contratante, teniendo para ello Instalaciones
adecuadas, equipos, conocimiento, experiencia y
perscnal competente.

AMID

17.3.2 Ei contratado debe asegurar que todos los
productos, materiales y conocimiento que le sean
entregados son adecuados para su fin previsto.

AMID

17.3.3 El contratado no subcontratard a un tercero
ninguna parte del trabajo que le haya sido confiado
con respecto al contrato sin que el contratante lo
haya evaluadc y aprobado previamente. Los acuerdos
celebrados entre el contratado y cualquier tercero
deben garantizar que la informacién y conocimiento,
incluida la de la evaluacién de la idoneidad del
tercero, estén disponibles de la misma manera que lo
estdn entre el contratante original y el contratado.

AMID

17.3.4 El contratado no deberd hacer cambios sin
autorizacion, fuera de los términos del contrato, que
puedan afectar negativamente a la Calidad de las
actividades subcontratadas por el contratante.

AMID

17.3.5 Las actividades subcontratadas, incluyendo la
revision del contrato, pueden estar sujetas a
Inspeccién por parte de las autoridades competentes.
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17.4 Contrato.

AMID

17.4.1 Deberd redactarse un contrato entre el
contratante y el contratado que especifique sus
responsabilidades respectivas y formas de
comunicacion en relacién con las actividades
subcontratadas. Los aspectos técnicos del contrato
deberan ser elaborados por personas competentes
con un conocimiento adecuado en relacién con las
actividades subcontratadas y las BPF. Todos los
acuerdos para las actividades subcontratadas deben
ser conformes con la normativa vigente y las
condiciones autorizadas en el registro sanitario del
producto en cuestién y recibir la aprobacién de ambas
partes, tanto por el representante legal como por el
responsable sanitario.

AMID

17.4.2 £l contrato debe describir claramente guién
asume la responsabilidad de cada etapa de la
actividad subcontratada, tal como: gestidn de
conocimiento, transferencia tecnoldgica, cadena de
suministro, subcontratacién, Calidad y adquisicién de
materiales, andlisis y liberacién de materiales,
responsabilidad de la Produccién y controles de
Calidad {incluyendo Controles en Proceso, muestreo
y analisis).

AMID

17.4.3 El contratante debera conservar o tener a su
disposicidn, todos los Registros relacionados con las
actividades subcontratadas, tal como: Registros de
Produccidn, analisis y distribucidn, asi como las
Muestras de referencia. Cualquier dato importante
para evaluar la Calidad de un producto en caso de
reclamaciones o sospecha de algin defecto, o para
investigar en el caso de sospecha de producto
falsificado debe estar accesible y especificado en los
procedimientos del contratante.

AMID

17.4.4 Ei contrato debe permitir al contratante
auditar las actividades subcontratadas, por medio del
contratado o por subcontratados de mutuo acuerdo.
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AMID

17.5 Servicios subcontratados.

ARAID:

17.5.1 Todos los contratistas para servicios de
procesos de Fabricacién de Dispositivos Médicos
como servicios de laboratorio de analisis, servicios a
Sistemas Criticos y equipos que impactan la Calidad
del producto, deben ser evaluados y calificados como
proveedores.

AMID

17.5.2 Debe haber un procedimiento que describa los
criterios para evaluar a los contratistas antes de ser
aprobados.

AMID

17.5.3 El contratista no debe subcontratar servicios
de Maquila de procesos de Fabricacion de
Dispositivos Médicos, ni servicios de laboratorio de
analisis.

AMID

17.6 Maquilas.

AMID

17.6.1 Cuando se requiera maquilar un proceso
deben presentar a la COFEPRIS el aviso de Maquila
correspondiente, anexando como minimo o
siguiente:

AMID

17.6.1.1 Aviso de funcionamiento del establecimiento
magquilador.

AMID

17.6.1.2 Transferencia de Tecnologia, si aplica.

AMID

17.6.1.3 Validacién del proceso a realizar.

AMID

17.6.2 Los maquiladores de procesos de Fabricacién
de Dispositivos Médicos estdn obligados a cumplir
con esta Norma y con las demds disposiciones
aplicables.

AMID

17.6.3 El fabricante debe asegurar la Transferencia de
Tecnologia al contratista, misma que debe ser
anexada al aviso de Maquila para ser presentada ante
la COFEPRIS.

AMID

17.6.4 Las etapas a maquilar deben ser validadas en
las Instalaciones del maquilador.

Pagina 147 de 180



€ amid

e e
i e g s P e

AMID

17.6.5 La Calidad del producto sera responsabilidad
del Titular del Registro Sanitario.

AMID

17.6.6 £l Titular del Registro Sanitario o fabricante del
dispositivo debe supervisar la Fabricacién del mismo
y auditar las operaciones del maquilador conforme a
{o descrito en la normativa aplicable.

AMID

17.6.7 El maquilador debe entregar el producto
maquilado al Titular del Registro Sanitario, junto con
{a documentacion original de las etapas maquiladas
incluyendo los Registros de los Controles en Proceso.
El maquilador debe conservar una copia de esta
documentacidn por el tiempo especificado en esta
Norma.

AMID

17.6.8 Es responsabilidad del Titular del Registro
Sanitario efectuar el anélisis completo para la
liberacidn del producto maquilado.

AMID

17.6.9 El Titular del Registro Sanitario debe garantizar
que el producto a ser maquilado serd fabricado en las
mismas condiciones en que fue otorgado el registro
sanitario.

AMID

17.7 Servicios de laboratorios de andlisis.

AMID

17.7.1 El Titular del Registro Sanitario debe asegurar
la transferencia analitica al laboratorio contratado.

AMID

17.7.2 Se debe establecer un sistema para el traslado
de Muestras que asegure la integridad de las mismas.

AMID

17.8 Servicios a Sistemas Criticos y equipos.

AMID

17.8.1 Se debe evaluar la formacion académica,
entrenamiento técnico y experiencia del personal que
preste este tipo de servicios.

AMID

18. Destino final de residuos.

AMID

18.1 Se debe contar con un sistema documentado en
un PNO que garantice el cumplimiento de las
disposiciones  aplicables en materia ecoldgica vy
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sanitaria para el destino final de residuos
Contaminantes y/o peligrosos, notificando a las
autoridades correspondientes cuando aplique.

AMID

19. BPAD.

ANID

Este capftulo aplica a los almacenes de depdsito y
distribucién de Dispositivos Médicos.

AMID

19.1 Generalidades.

AMID

19.1.1 La distribucién de los Dispositivos Médicos es
el conjunto de actividades de adquisicion,
Almacenamiento, transporte y, en su caso,
comercializacién de Dispositivos Médicos y es
importante en el manejo integral de la cadena de
suministro. La red de distribucidén actual de los
Dispositivos Médicos es cada vez mas compleja. El
contar con BPAD asiste a los distribuidores en la
realizacion de sus actividades, previene que
Dispositivos Médicos falsificados ingresen en la
cadena de suministro, asegura el control de la cadena
de distribucién y mantiene la Calidad e integridad de
los Dispositivos Médicos.

AMID

19.2 Sistema de Gestién de Calidad.

AMID

19.2.1 Los distribuidores deben mantener un Sistema
de Gestion de Calidad que establezca la estructura
organizacional, las responsabilidades y los procesos
en relacion con sus actividades, para lo cual deben
considerar {o siguiente:

AMID

19.2.1.1 Manual de Calidad.

AMID

19.2.1.2 Sistemna de Auditorias.

AMID

19.2.1.3 Gestidn de Quejas.

AMID

19.2.1.4 Manejo de producto fuera de Especificacion
o no conforme,

AMID

19.2.1.5 Manejo de Desviaciones y sistema CAPA.
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AMID 19.2.1.6 Retiro de producto.

AMID 19.2.1.7 Control de Cambios.

AMID 19.2.1.8 PMV.

AMID 19.2.1.9 Gestién de riesgos.

AMID 19.2.1.10 Control de documentos.

AMID 19.2.1.11 Devoluciones.

AMID 19.2.2 Al disefiar o modificar el Sistema de Gestion de
Calidad deben de tomarse en cuenta el tamafio, la
estructura y la complejidad de las actividades del
distribuidor.

AMID 19.2.3 Todas las actividades de distribucién deben
estar claramente definidas en los procedimientos y
ser revisados sistematicamente.

AMID 19.2.3.1 Las actividades de importacién y exportacién
deben llevarse a cabo de conformidad con las
disposiciones aplicables.

AMID 19.2.4 Deben de justificarse todas las etapas criticas
de los procesos de Aimacenamiento y distribucion, los
cambios significativos, y cuando aplique deben
validarse.

AMID 19.2.5 El Sistema de Gestién de Calidad debe estar
documentado y se debe monitorear su eficacia.

AMID 19.2.5.1 La direccién debe tener un proceso formal
para revisar de forma periddica el Sistema de Gestién
de Calidad. La revisién debe incluir:

AMID 19.2.5.1.1 La medicién del cumplimiento de los
objetivos del Sistema de Gestidn de Calidad;

AMID 19.2.5.1.2 La evaluacién de los indicadores de

desemperio que se pueden utilizar para monitorear la
eficacia de los procesos dentro del Sistema de Gestion
de Calidad, tales como Quejas, retiro de producto,
devoluciones, Desviaciones, CAPA, cambios en los
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procesos; retroalimentacion de las actividades
contratadas; auditorias incluyendo internas y gestién
de riesgos, externas; tales como Inspecciones,
resuitados, reportes y seguimientos.

AMID

19.2.5.1.3 Normas, directrices y las cuestiones de
Calidad que surjan y pueden impactar en el Sistema
de Gestion de Calidad.

AMID

19.2.5.1.4 Las innovaciones que puedan mejorar el
Sisterna de Gestidn de Calidad.

AMID

19.2.5.1.5 Los cambios en objetivo y el entorno
empresarial.

AMID

19.2.6 Ei Sistema de Gestién de Calidad debe asegurar
que:

AMID

19.2.6.1 tos Dispositivos Médicos se adquieran,
conserven, suministren, se exporten o importen de
conformidad con los requisitos de las BPAD descritas
en este capitulo.

AMID

19.2.6. 2 los productos se entregan a sus
destinatarios asegurando su Calidad y condiciones de
conservacion.

AMID

19.2.6. 3 Los Registros se realicen cuando se lleve a
cabo la actividad.

AMID

19.2.6. 4 Se documenten e investiguen las
Desviaciones a los procedimientos documentados.

AMID

19.2.6.5 Se tomen las Acciones Correctivas y
Preventivas adecuadas (CAPA) para corregir las
Desviaciones y prevenirlas conforme a los principios
de la gestidn de riesgos.

AMID

19.2.7 Quejas.

AMID

19.2.7.1 Debe existir un procedimiento para el
manejo de Quejas, el cual debe incluir:

AMID

19.2.7.1.1 Un responsable de la gestion de Quejas.
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AMID 19.2.7.1.2 La obligatoriedad de la atencion y
documentacion de todas las Quejas.

AMID 19.2.7.1.3 El proceso de investigacién incluyendo el
impacto a la Calidad, Seguridad y
eficacia/funcionalidad del producto.

AMID 19.2.7.1.4 Definicién de las CAPA a realizar respecta
al problema.

AMID 19.2.7.1.5 La forma y el tiempo de respuesta al
cliente, en su caso.

AMID 19.2.7.2 Realizar clasificaciéon de las Quejas;
seflalando las relacionadas con la Calidad del
Dispositivo Médico y las relacionadas con las de
distribucion.

AMID 19.2.7.3 Las Quejas relacionadas a la Calidad del
Dispositivo Médico y/o un posible defecto del
producto, se debe informar al fabricante y/o Titular
del Registro Sanitario.

AMID 19.2.7.4 Los casos que se requieran notificar a la
autoridad sanitaria y la forma de hacerlo, de acuerdo
con la normativa aplicable.

ANID 19.2.7.5 Los Registros de las Quejas deben como
minimo contar con lo siguiente:

AMID 19.2.7.5.1 Nombre del Dispositivo Médico,
presentacion, Numero de Lote/Serie y fecha de
recepcion.

AMID 19.2.7.5.2 Cantidad involucrada.

AMID 19.2.7.5.3 Motivo.

AMID 19.2.7.5.4 Nombre y direccién de quien la genera.

AMID 19.2.7.5.5 Resultado de la investigacién.

AMID 19.2.7.5.6 Acciones tomadas.

AMID 19.2.7.6 Se debe efectuar una revisién periddica de

las Quejas, para identificar el aumento de tendencias
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en problemas especificos o recurrentes y tomar las
medidas necesarias.

AMID 19.2.8 Devoluciones.

AMID 19.2.8.1 Debe existir un procedimiento para el control
de los productos devueltos, que indique:

AMID 19.2.8.1.1 Que deben ponerse en retencion
temporal/Cuarentena y ser evaluados por la unidad
de Calidad para determinar si deben liberarse o
destruirse.

AMID 19.2.8.1.2 Requisitos especificos de Almacenamiento.

ANMID 19.2.8.1.3 Registros de recepcién, identificacién,
evaluacién y destino.

AMID 19.2.8.2 Deben contar con reporte del producto
devuelto el cual debe indicar como minimo lo
siguiente:

AMID 19.2.8.2.1 Nombre del producto, presentacion,
Numero de Lote/Serie y Fecha de Caducidad.

AMID 19.2.8.2.2 Fecha de devolucidn, cantidad devuelta.

AMID 19.2.8.2.3 Tiempo transcurrido desde que el
Dispositivo Médico en cuestion fue enviado
originalmente.

AMID 19.2.8.2.4 Fecha y motivo de la devolucidn.

AMID 19.2.8.2.5 Nombre y direccidn de quien devuelve.

AMID 19.2.8.2.6 La Inspeccidn del producto devuelte a fin
de sefalar las condiciones de integridad, Seguridad,
cuando aplique Calidad, debe incluir: descripcion de
la ruta de distribucidn, condiciones de traslado del
producto devuelto, decisién y destino final del
producto.

AMID 19.2.8.3 No estd permitida la recuperacién de

producto devuelto si durante la Inspeccién de las
condiciones del contenedor, los estuches o cajas, o los
textos del etiquetado comprometen la integridad,
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Seguridad, identidad, concentracién, Calidad o pureza
del producto.

AMID 19.2.8.3.1 los productos robados que han sido
recuperados no pueden ser devueltos a las
existencias vendibles. |

|

AMID 19.2.9 Retiro de producto.

AMID 19.2.9.1 El retiro de producto se debe realizar
conforme a lo indicado en el inciso 16 de esta Norma.

AMID 19.2.10 Auditorias.

ANID 19.2.10.1 Deben llevarse a cabo auditorias de
acuerdo a un programa, las cuales se clasifican en:
Auditorias Internas (autoinspecciones), Auditorias a
proveedores.

AMID 19.2.10.2 Deben existir procedimientos que
establezcan el proceso de ejecucién de una Auditoria
que contenga al menos:

AMID 19.2.10.2.1 El alcance de cada tipo de Auditoria

AMID 19.2.10.2.2 la Calificacién del grupo auditor
incluyendo:

AMID 19.2.10.2.2.1 Experiencia, entrenamiento,
habilidades, disponibilidad e independencia del Area
auditada.

AMID 19.2.10.2.3 Proceso de ejecucién: planeacion,
responsabilidades, requisitos, Registros, reporte.

AMID 19.2.10.2.4 la frecuencia para cada tipo de
Auditorias.

AMID 19.2.10.3 Auditorias internas (autoinspecciones).

AMID 19.2.10.3.1 Debe existir un sistema de autoinspeccién

para la evaluacién de la implementacién y aplicacion
de las BPAD y proponer las Acciones Correctivas
necesarias.
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AMID

19.2.10.3.2 Las Auditorias de autoinspeccién deben
ser conducidas por personal independiente al Area
auditada. Estas también pueden ser realizadas por
personal externo.

AMID

19.2.10.3.3 Todas las autoinspecciones deberdn
quedar registradas. Los informes incluirdn todas las
observaciones realizadas durante las Inspecciones vy,
en su caso, las propuestas de Acciones Correctivas y/o
Preventivas deben registrarse en el sistema CAPA del
establecimiento.

AMID

19.2.10.3.4 Los resultados de las autoinspecciones
deben ser comunicados al personal involucrado.

AMID

19.2.10.4 Auditorias a proveedores.

AMID

19.2.10.4.1 Los establecimientos deben determinar
con base en una valoracién de riesgos aquellos
proveedores de Insumos/servicios que tengan un
impacto en la Calidad, Seguridad y
eficacia/funcionalidad de los Dispositivos Médicos.

AMID

19.2.10.4.2 Debe existir un procedimiento para la
ejecucién de Auditorias para proveedores de
Insumos, y actividades subcontratadas.

AMID

19.2.10.4.3 Debe existir un programa de Auditorias
peridédicas, asi como, contar con evidencia
documental para demostrar el cumplimiento del
Hisma:

AMID

19.2.10.4.4 la periodicidad de las Auditorias a
proveedores debe establecerse con base al nivel de
riesgo en el Insumo o servicio prestado, el impacto y
en los reportes de Calificacién previos.

AMID

19.2.10.4.5 Los reportes de Auditorias a proveedores
deben formar parte del expediente de Calificacion del
proveedor.

AMID

19.2.11 ta direccién debe tener un proceso formal
para revisar, de forma periddica, el Sistema de
Gestidn de Calidad. La revision debe incluir:
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AMID

19.2.11.1 la medicion del cumplimiento de los
objetivos del Sistema de Gestion de Calidad.

AMID

19.2.11.2 la evaluacién de los indicadores de
desempefio que se pueden utilizar para monitorear la
eficacia de los procesos dentro del Sistema de Gestidn
de Calidad, tales como Quejas, retiro de producto,
devoluciones, Desviaciones, CAPA, cambios en los
procesos; retroalimentacion de las actividades
contratadas; auditorias y gestién de riesgos, asi como
Inspecciones, resultados, reportes y seguimientos.

AMID

19.2.11.3 Normas, directrices y las cuestiones de
Calidad que surjan y pueden impactar en el Sistema
de Gestioén de Calidad.

AMID

19.2.11.4 Las innovaciones que puedan mejorar el
Sistema de Gestion de Calidad.

AMID

19.2.11.5 Los cambios en objetivo y el entorno
empresarial.

AMID

19.2.12 El resultado de cada revisién del Sistema de
Gestion de Calidad debe documentarse de manera
oportuna y comunicada internamente de manera
eficaz.

AMID

19.3 Gestién de riesgos.

AMID

19.3.1 La gestién de riesgos es un proceso sistemético
y se debe realizar conforme a lo indicado en el
Capitulo 7 de esta Norma.

AMID

19.4 Personal.

AMID

19.4.1 Se debe contar con personal calificado y
suficiente para llevar a cabo todas sus actividades.

AMID

19.4.2 Deben contar con perfil y descripcidon de
puesto para el personal, en el que se defina los
requerimientos que debe cumplir el personal y cuales
son sus responsabilidades.

AMID

19.4.3 El propietario del establecimiento deberd
designar a un responsable sanitario de acuerdo con
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los incisos 9.1.3 y 9.1.3.1, los recursos adecuados y la
responsabilidad necesaria para el cumplimiento de
sus funciones.

AMID

19.4.4 El responsable sanitario podrd delegar las
funciones de acuerdo con el inciso 9.1.3 en su
ausencia para asegurar las actividades bajo las BPAD.

AMID

19.4.5 El responsable sanitario debe, entre otras
COSas:

AMID

19.4.5.1 Garantizar gue se aplica y se mantiene el
Sistema de Gestidon de Calidad;

AMID

19.4.5.2 Asegurar que se aplican y se mantienen los
programas de Capacitacion inicial y continua;

AMID

19.4.5.3 Coordinar las operaciones de retiro de
producto, en apego al procedimiento;

AMID

19.4.5.4 Asegurar que se atiendan las reclamaciones
o Quejas de los clientes;

AMID

19.4.5.5 Asegurar que los proveedores estén
aprobados y que los clientes cuenten con aviso de
funcionamiento y aviso de responsable sanitario;

AMID

19.4.5.6 Aprobar todas las  actividades
subcontratadas que pueden tener impacto en las
BPAD;

AMID

19.4.5.7 Asegurar que se realicen Auditorias internas
seglin un programa preestablecido y que se adopten
las Acciones Correctivas necesarias;

AMID

19.4.5.8 Mantener los Registros de cualquier
actividad delegada conforme a inciso 9.1.3 de la
presente Norma.

AMID

19.4.5.9 Decidir en conjunto con el Titular del
Registro Sanitaric sobre el destino final de los
productos devueltos, rechazados, retirados o
falsificados de acuerdo con lo establecido en el
Manual de Calidad y procedimientos o en el caso de
servicios subcontratados, de acuerdo con o
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establecido en el marco juridico aplicable, con los
contratos de Calidad y distribucion que apliquen.

AMID

19.4.5.10 Asegurar el cumplimiento de cualquier otro
requisito adicional de acuerdo a caracteristicas o
clasificacién de los Dispositivos Médicos.

AMID

19.4.6 El personal que impacta a la Calidad del
producto debe recibir una Capacitacion inicial y
continua de acuerdo a su rol, basado en
procedimientos escritos y de acuerdo con un
programa de Capacitacion documentado. Todo el
personal debe asegurar fa competencia en las BPAD a
través de una Capacitacién continua.

AMID

19.4.7 La Capacitacién deber3d incluir aspectos como
fa identificacion del producto para detectar que
Dispositivos Médicos falsificados no entren en la
cadena de suministro.

AMID

19.4.8 El personal que maneje productos que
requieren condiciones mds estrictas deben recibir
formacién especifica, tales como productos sensibles
a la temperatura, productos estériles, entre otros.

AMID

19.4.9 Se deben resguardar los Registros de
Capacitacion.

AMID

19.4.10 Se deben establecer procedimientos
adecuados de higiene y Seguridad personal
correspondiente a las actividades que se llevan a
cabo, que cubran la salud, higiene y la indumentaria.

AMID

19.5 Instalaciones y equipos.

AMID

19.5.1 Los distribuidores deben contar con edificios,
Instalaciones y equipos adecuados y suficientes para
asegurar el Almacenamiento y distribucién de los
Dispositivos Médicos. Las Instalaciones deben estar
limpias, secas y mantenidas dentro de los limites
aceptables de temperatura y humedad conforme a las
condiciones autorizadas en los registros sanitarios de
los Dispositivos Médicos.
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AMID

19.5.2 Instalaciones.

AMID

19.5.2.1 Las Instalaciones deben estar disefiadas para
asegurar que se mantengan las Condiciones de
Almacenamiento requeridas.

AMID

19.5.2.2 Deben ser seguras, estructuralmente firmes
y de capacidad suficiente para permitir el
Almacenamiento y manejo seguro de los Dispositivos
Médicos.

AMID

19.5.2.3 Deben contar con Areas para la recepcién,
Almacenamiento y embarque de los Dispositivos
Médicos.

AMID

19.5.2.4 Cuando efectien actividades de
contraetiquetado deben contar con Area especifica,
identificada y delimitada para dicha actividad.

AMID

19.5.2.5 Deben ser disefiadas y equipadas de manera
que no permitan la entrada de insectos, roedores u
otros animales.

AMID

19.5.2.5.1 Debe contar con un programa preventivo
de control de plagas.

AMID

19.5.2.5.1.1 El proveedor autorizado de servicios para
control de plagas deberd contar con licencia sanitaria
vigente.

AMID

19.5.2.5.2 Los Registros de control de plagas deben
ser resguardados.

AMID

19.5.2.6 Los edificios y Areas de Almacenamiento
deben estar limpios y libres de basura y polvo.

AMID

19.5.2.6.1 Debe existir un procedimiento para la
Limpieza que incluya contar con un programa,
instrucciones y Registros de Limpieza.

AMID

19.5.2.6.2 Deben elegirse y utilizarse equipos y
agentes de Limpieza adecuados para gue no sean una
fuente de Contaminacion.

—————————————— = —
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19.5.2.7 Deben contar con suministro de agua
potable suficiente para las necesidades del personal.

AMID

19.5.2.8 La Instalacidn eléctrica debe estar protegida
para evitar riesgos de accidentes.

AMID

19.5.2.9 Las salas de descanso o comedor y los
sanitarios de los trabajadores deben estar
independientes de las zonas de Almacenamiento.

AMID

19.5.2.10 Deben efectuarse actividades de
mantenimiento en las Instalaciones bajo un programa
a fin de mantener las condiciones adecuadas.

AMID

19.5.2.11 En las Areas de Almacenamiento deben
estar prohibidos los alimentos, las bebidas y tabaco.

AMID

19.5.2.12 Las Areas de Almacenamiento deben estar
equipadas con iluminacién y ventilacidon para permitir
que todas las operaciones puedan Hevarse a cabo con
precisién y Seguridad.

AMID

19.5.2.12.1 Las estibas empleadas para el
Almacenamiento deben ser de material resistente a
los agentes limpiadores y deben colocarse de tal
manera que faciliten su Limpieza.

AMID

19.5.2.13 El acceso debe restringirse a personal
autorizado, mediante un control adecuado. Los
visitantes deberdn estar acompafiados en todo
momento por personal autorizado.

AMID

19.5.2.14 Los Dispositivos Médicos deben
almacenarse en Areas que estén claramente
identificadas. Cualquier sistema de control
electrénico de inventarios debe estar validado.

AMID

19.5.2.15 Las Areas de recepcién y embarque deben
proteger a los productos de la intemperie, estar
equipadas con la maquinaria requerida para los
procesos de revisién {Inspeccién).

AMID

19.5.2.15.1 Deben contar con tarimas, faciles de
moverse, limpiarse y que eviten fauna nociva.
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19.5.2.16 Debe haber una separacién adecuada entre
las Areas de recepcién, embarque y Almacenamiento.

AMID

19.5.2.17 Los productos en espera de una decisién en
cuanto a su disposicién o productos que han sido
devueltos deberdn estar separados ya sea fisicamente
o a través de un sistema electrénico equivalente.

AMID

19.5.2.18 Llos Dispositivos Médicos falsificados,
caducados, retirados, rechazados deben estar
fisicamente separados y en Areas segregadas.

AMID

19.5.2.19 Los productos que presenten riesgo de
Seguridad especial de incendio o explosién deben
almacenarse en una 0 mads zonas especiales sujetas a
las medidas de Seguridad y proteccién adecuada.

AMID

19.5.2.20 Deben contar con un disefio que permita el
control de la temperatura, HR ya sea a través de
ventilacidn natural o sistemas de aire acondicionado.

AMID

19.5.2.21 Deben contar con instrumentos adecuados
para monitorear y registrar las condiciones de
temperatura y HR, conforme a las condiciones
requeridas por el dispositivo.

AMID

19.5.2.21.1 Deben contar con un programa de
Calibracidn de los instrumentos empleados.

AMID

19.5.2.22 Cuando aplique, debe llevarse a cabo un
mapeo inicial de temperatura y HR en el Area de
Almacenamiento antes de su uso, en condiciones
representativas, para determinar los puntos de mayor
fluctuacidn y colocar en estos los monitores de
temperatura y HR.

AMID

19.5.2.22.1 Si los resultados del mapeo de
temperatura y HR Muestran que las condiciones de fa
zona de Almacenamiento no cumplen los requisitos
de Almacenamiento autorizados de los Dispositivos
Médicos, se deben implementar medidas para el
control de la temperatura que pueden incluir la
colocacion de aire acondicionado.
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AMID 19.5.2.22.2 E| ejercicio de mapeo debe repetirse
cuando existan modificaciones importantes en las
Instalaciones o en los equipos de control de
condiciones ambientales.

AMID 19.5.2.23 Cuando las Instalaciones no estan
directamente operadas por el distribuidor se debe de
establecer un contrato por escrito, conforme a lo
establecido en el inciso 16.5 de esta Norma.

AMID 19.5.3 Equipo.

AMID 19.5.3.1 Los equipos empleados para el
Almacenamiento y distribucién de Dispositivos
Médicos deben estar disefiados, colocados vy
mantenidos a un nivel adecuado para los fines
previstos.

AMID 19.5.3.2 Deben contar con planta o servicio
alternativo de energia eléctrica para mantener el
funcionamiento de cédmaras de refrigeracion,
congeladores o sistemas de aire acondicionado,
durante  contingencias para  garantizar la
canservacién de los Dispositivos Médicos.

AMID 19.5.3.3 Deben contar con equipos para el
Almacenamiento de Dispositivos Médicos que
requieran una condicién especifica de temperatura,
tales como refrigeracién, congelacion.

AMID 19.5.3.3.1 Cuando aplique deben contar con sistema
de alarma para indicar cualquier excursién de las
Condiciones de Almacenamiento definidas.

AMID 19.5.3.4 Deben efectuarse actividades de
mantenimiento de los equipos bajo un programa a fin
de mantener las condiciones adecuadas.

AMID 19.5.3.5 La Reparacién y/o mantenimiento de
equipos deben realizarse de acuerdo con lo
establecido en un PNO de manera que la Calidad y la
integridad de los productos no se vea comprometida.
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AMID

19.5.3.6 Se deben de resguardar los Registros de
Reparacién y/o mantenimiento de equipos e
instrumentos.

AMID

19.6 Calificacién y Validacién.

AMID

19.6.1 Los equipos involucrados en Almacenamiento
de Dispositivos Médicos deben estar calificados en las
4 etapas consecutivas, sefialadas en el inciso 11.7 de
esta Norma.

AMID

19.6.2 Los Sistemas Computarizados empleados en
los procesos de Almacenamiento, recepcion,
embalaje y transporte deberan validarse conforme al
inciso 11.15 de esta Norma.

AMID

19.6.3 Debe efectuarse una revisién periédica de los
equipos, a fin de determinar si es necesario efectuar
una nueva Calificacién o establecer la periodicidad
con la que se evaluaran los sistemas de alarma con los
que cuenten las camaras de refrigeracion.

AMID

19.7 Documentacién legal y técnica.

AMID

19.7.1 La elaboracién y manejo de la documentacion
debera realizarse conforme al inciso 6.2 de esta
Norma, el alcance del sistema estard basado en el
tamafio y complejidad de la organizacion, y debe
considerar como minimo:

AMID

19.7.1.1 Avisos de funcionamiento y de responsable
sanitario actualizado, sefialando las categorias de los
Dispositivos Médicos que manejen.

AMID

19.7.1.2 Plano o diagrama de distribucion del
almacén en donde se sefiale el flujo de material y
personal, actualizados vy autorizado por el
responsable sanitario.

AMID

19.7.1.3 Relacidn actualizada de equipos =&
instrumentos utilizados en el almacén, asi como PNQ
y bitacoras de uso.
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AMID 19.7.1.4 Registros de todas las visitas de verificacién
sanitaria recibidas, tramites, oficios o seguimiento
ante la Secretarfa de Salud.
AMID 19.7.1.5 Facturas que amparen la recepcidn y entrega
de los Dispositivos Médicos expedidas por el
proveedor o documentacién que ampare la posesion
legal de los Dispositivos Médicos, incluyendo
donaciones y traspaso entre almacenes del mismo
corporativo, indicando al menos:
AMID 19.7.1.5.1 Fecha.
AMID 19.7.1.5.2 Denominacién distintiva 19.7.1.5.2 Denominacién distintiva, genérica | Las facturas emitidas en el extranjero pueden
o descripcién nombrar al producto en cualquiera de las formas
solicitadas en la propuesta. No debiera haber una
obligatoriedad de nombrar distintiva vy
genéricamente al producto en este documento,
toda vez de que no se trata de un registro sanitario
AMID 19.7.1.5.3 Denominacion genérica. 297152 Denominacion-gendrica- Ajustar numerales
AMID 19.7.1.5.4 Cantidad.
AMID 19.7.1.5.5 Presentacion.
AMID 19.7.1.5.6 Numero de Lote/Serie.
AMID 19.7.1.5.7 Nombre y direccion del proveedor, cuando
aplique.
AMID 19.7.1.5.8 Cliente o destinatario, cuando aplique.
AMID 19.7.1.6 Deben contar con procedimientos para fa
adquisicién, recepcidn y Registro de tnsumos para la
salud, que establezca claramente que uUnicamente
podré recibir producto aprobado.
AMID 19.7.1.7 Debe contar con procedimientos para

mantener el control de los Dispositivos Médicos
entrantes y salientes, cumpliendo el criterio de
primeras caducidades-primeras salidas o primeras
entradas-primeras salidas.
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19.7.1.8 Cuando efectien contraetiquetado de
Dispositivos Médicos importados deben contar con
procedimientos que detallen las actividades a
realizar, las responsabilidades y los Registros que se
deben efectuar.

AMID

19.7.1.9 Debe definirse claramente el fugar de
resguardo de todos los documentos relacionados al
contraetiquetado, liberacién y/o distribucidn de los
Dispositivos Médicos.

AMID

19.7.1.9.1 Deben implementarse medidas de control
que aseguren la integridad de los documentos
durante todo el periodo de resguardo, el periodo de
resguardo debe destinarse en funcién de la Vida Util
del producto mas un periodo adicional de al menos un
afo.

AMID

19.7.1.10 Cuando el almacén sea independiente del
fabricante deben contar con edicién vigente del
suplemento para establecimientos dedicados a la
venta y suministro de medicamentos y demds
Insumos para la salud.

AMID

19.8. Operaciones.

AMID

Todas las operaciones que se realicen deben
garantizar la Trazabilidad, el distribuidor debe utilizar
todos los medios disponibles para reducir al minimo
el riesgo de que Dispositivos Médicos falsificados
entren en la cadena de suministro.

AMID

19.8.1 Adquisicidn.

AMID

19.8.1.1 los distribuidores deben obtener los
Dispositivos Médicos de Fabricas de Dispositivos
Médicos o de almacenes de depdsito y distribucién de
Dispositivos Médicos; que cuenten con aviso de
funcionamiento actualizado o documento
equivalente.
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19.8.1.1.1 Cuando los Dispositivos Médicos sean
adquiridos en el extranjero deben contar con la
documentacion legal que ampare su Fabricacién e
importacién.

19.8.1.1.1 Cuando los Dispositivos Médicos
sean adquiridos en el extranjero deben contar
con la documentacién legal que ampare su
Fabricacidn e importacion.

La documentacién legal relativa a la fabricacién fue
sometida en su oportunidad en el momento de la
obtencién del registro sanitario correspondiente.

AMID

19.8.2 Recepcion.

AMID

Las actividades de recepcién deben asegurar que el
Dispositivo Médico recibido es el correcto, que
proviene de proveedor aprobado y que no ha sufrido
dafios visibles durante el trastado.

AMID

19.8.2.1 Se debe revisar que cada Dispositivo Médico,
lote o grupo de contenedores, estén integros,
identificados con al menos nombre, cantidad,
Nimero de Lote/Serie y con los datos del
establecimiento de origen.

AMID

19.8.2.1.1 Se debe dar prioridad a los Dispositivos
Médicos que requieren medidas especiales de
manejo, Almacenamiento o de Seguridad, una vez
que se haya concluido la revision deben ser
trastadados a las Areas de Almacenamiento
adecuadas.

AMID

19.8.2.2 El operador o responsable del transporte
debe presentar la documentacion que avale la
posesidn y transportacion, tales como facturas,
traspasos o remisiones.

AMID

19.8.2.3 Deben limpiarse los contenedores de
Dispositivos Médicos a la recepcién antes de su
Almacenamiento, si es necesario.

AMID

19.8.2.4 Los Dispositivos Médicos no deben ponerse
disponibles para su distribucién hasta efectuar ia
revisién del expediente y liberacién de producto de
conformidad con el Capitulo 14 de esta Norma.

AMID

19.8.2.5 Si se sospecha de un producto falsificado, el
Lote debe ser segregado y reportado a ia Secretaria
de Salud.
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AMID 19.8.3 Contraetiquetado.

AMID 19.8.3.1 Debe existir un expediente de
contraetiquetado para cada Numero de Lote/Serie
del Dispositivo Médico, el cual debe corresponder a
las condiciones autorizadas en el registro sanitario.

AMID 19.8.3.2 Deben emitir una orden para el
contraetiquetado por Numero de Lote/Serie del
Dispositivo Médico, que indique lo siguiente:

AMID 19.8.3.2.1 Denominacidn distintiva.

AMID 19.8.3.2.2 Denominacién genérica.

AMID 19.8.3.2.3 Niimero de Lote/Serie.

AMID 19.8.3.2.4 Numero de Lote y cantidades de los
materiales de empaque.

AMID 19.8.3.2.5 Conciliacién de materiales de empaque y
Etiquetas para garantizar la cantidad utilizada,
enviada a destruccién y/o los materiales devueltos.

AMID 19.8.3.2.6 Copia de la Etiqueta colocada.

AMID 19.8.3.2.7 Registros de los controles establecidos.

AMID 19.8.3.2.8 Fecha y hora de inicio y término del
contraetiquetado.

AMID 19.8.3.2.9 Rendimiento obtenido durante dicha
actividad.

AMID 19.8.3.2.10 Nombre y firma de quien ejecutd las
actividades.

AMID 19.8.3.2.11 Nombre y firma de gquien supervisé las
actividades.

AMID 19.8.3.3 Antes de iniciar las actividades de

contraetiquetado debe efectuarse el despeje del Area
de trabajo e incluirse como parte de la orden de
contraetiquetado.
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19.8.3.4 Cualquier Desviacién a las instrucciones de
contraetiquetado debe ser registrada, investigada y
evaluada. La investigacidon debe ser concluida para la
Liberacion del Lote.

AMID

19.8.3.5 Cada expediente de contraetiquetado debe
estar firmado por el responsable sanitario o persona
calificada para certificar que la actividad fue llevada a
cabo cumplimiento los procedimientos
correspondientes.

19.8.3.5 Cada expediente de
contraetiquetado debe estar firmado por el
responsable sanitario o persona calificada
para certificar que la actividad fue llevada a

cabo  cumplissiente——cumpliendo  los

procedimientos correspondientes.

typo

AMID

19.8.4 Almacenamiento.

AMID

19.8.4.1 Los Dispositivos Médicos deben almacenarse
por separado de otros productos que puedan
alterarlos y deben ser almacenados a las condiciones
de luz, temperatura, HR correspondientes. Se debe
prestar atencién a los productos que requieren
Condiciones especificas de Almacenamiento.

AMID

19.8.4.2 Se debe establecer un sistema que permita
el control de la ubicacidon de cada uno de los
Dispositivos Médicos durante el Aimacenamiento ya
sea manual o computarizado.

AMID

19.8.4.3 La rotacién de las existencias deben
efectuarse de manera que se siga el procedimiento de
control conforme al inciso 19.7.1.7 de esta Norma.

AMID

19.8.4.4 Los Dispositivos Médicos deben manipularse
y almacenarse de manera que se impidan derrames,
roturas, Contaminacién y mezclas.

AMID

19.8.4.5 Se debe contar con instrucciones precisas
para el control de los inventarios y deben realizarse
periddicamente.

AMID

19.8.4.5.1 las irregularidades detectadas en las
existencias deben investigarse y documentarse.

AMID

19.8.5 Distribucion.
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AMID

19.8.5.1 Debe establecer un sistema ya sea manual o
computarizado que permita la correcta distribucién
de los Dispositivos Médicos.

AMID

19.8.5.1.1 Si se distribuye un Dispositivo Médico que
cuente con UDI deben contar con los sistemas
necesarios para proporcionar el seguimiento de cada
dispositivo al usuario final. £l sistema de seguimiento
debe ser revisado y auditado periédicamente para
confirmar que sea efectivo y debe contener al menos:
Numero de Lote, nimero de modelo o Ndmero de
Serie del dispositivo u otro identificador necesario
para proporcionar un seguimiento efectivo de los
dispositivos.

AMID

19.8.5.2 Debe establecerse un PNO para el control de
la distribucién de los Dispositivos Médicos, en el que
se describa:

AMID

19.8.5.2.1 Los datos que se registran para cada
embarque tales como: nombre del Dispositivo
Médico, Nimero de Lote/Serie, cantidad, cuando
aplique, orden de compra.

AMID

19.8.5.2.2 La forma y condiciones de transporte.

AMID

19.8.5.2.3 Instrucciones de Almacenamiento a lo
largo de toda la cadena de distribucion.

AMID

19.8.5.3 Debe garantizarse que el producto en el
momento de ser distribuido tenga una Vida Otil
remanente que asegure que podrd ser utilizado sin
que corra el riesgo de caducar en el proceso de
distribucion.

AMID

19.8.5.4 Los Dispositivos Médicos deben ser
transportados en contenedores que no tengan ningin
efecto en la Calidad de los productos, y que ofrezcan
una proteccién adecuada de las influencias externas,
incluyendo Contaminacion.

AMID

19.8.5.5 El contenedor y embalaje debe seleccionarse
de acuerdo a los requisitos de transporte de los
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Dispositivos Médicos; el espacio necesario para la
cantidad de Dispositivos Médicos, las temperaturas
exteriores; el tiempo maéximo estimado para el
transporte, el tiempo de trénsito en la aduana, entre
otros.

AMID

19.8.5.5.1 Cuando aplique, deben efectuar la
Calificacién del empaque y la Validacion de la cadena
de frio.

AMID

19.8.5.6 Los contenedores deben llevar Etiquetas que
proporcionen informacién suficiente sobre los
requisitos y precauciones de manipulacion vy
Almacenamiento para garantizar que los productos se
manipulan y estan protegidos en todo momento.

AMID

19.8.5.7 En todos los embarques se debe adjuntar un
documento (por ejemplo, la nota de entrega/lista de
empaque, factura) indicando la fecha; nombre del
Dispositivo Médico; el Nimero de Lote/Serie;
cantidad; nombre y direccién del proveedor; el
nombre y direccién de entrega.

AMID

19.8.5.8 Debe garantizarse la identificacion =
integridad de los productos.

AMID

19.8.5.8.1 Se debe contar con un procedimiento para
la investigacién y el manejo de Desviaciones durante
el transporte y entrega del producto.

AMID

19.8.5.9 Deben conservarse los Registros de
distribucién de cada Lote de producto o Ndmero de
Serie para facilitar su retiro del mercado en caso
necesario, de acuerdo a lo establecido en el inciso 16
de esta Norma.

AMID

19.8.5.10 Deben contar con transporte para la
distribucién que garanticen las condiciones de
conservacién, Limpieza e higiene de los Dispositivos
Médicos.

Pégina 170 de 180



CGmtd

e e L

AMID

19.8.5.10.1 Cuando aplique deben mantenerse las
condiciones requeridas de temperatura y HR durante
el transporte de los Dispositivos Médicos.

AMID

19.8.5.10.2 Cuando aplique deben contar con
instrumentos para la medicion y Registro de
temperatura y humedad durante el transporte y la
entrega de los productos, los cuales deben ser
calibrados.

AMID

19.8.5.10.3 Deben existir procedimientos escritos
para la operacién, Limpieza y mantenimiento de
todos los transportes y equipos utilizados para el
proceso de distribucion.

AMID

19.8.5.10.4 Cuando el transporte se lleva a cabo por
un tercero, el contrato debe abarcar los requisitos
previstos en el inciso 17.5 de esta Norma.

AMID

19.8.5.10.4.1 Los proveedores de transporte deben
recibir instrucciones y Capacitacién de las condiciones
aplicables a los Dispositivos Médicos de temperatura,
HR, Limpieza y Seguridad, incluyendo las actividades
de carga y descarga.

AMID

19.8.6 Llos Dispositivos Médicos destinados a
destruccién deben ser identificados, segregados y
manejados de acuerdo con un procedimiento escrito.
Cuando aplique debe realizarse por una empresa
autorizada por la Secretarfa de Medio Ambiente y
recursos Naturales.

AMID

19.8.6.1 Los Registros de todos los Dispositivos
Médicos destruidos deben conservarse durante un
periodo de 5 afios.

AMID

19.9 Dispositivos médicos falsificados.

AMID

19.9.1 Se debe de contar con un procedimiento
donde los distribuidores informen inmediatamente a
la autoridad y al Titular del Registro Sanitario de
cualquier Dispositivo Médico falsificado o que se
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sospeche de ser falsificado y actuar sobre las
instrucciones segun lo especificado por la autoridad.

AMID

19.9.2 Se debe de separar fisicamente cualquier
Dispositivo Médico falsificado que se encuentre en la
cadena de suministro y almacenarse en un Area
especifica separada de los demas Dispositivos
Médicos. Todas las actividades relevantes en relacién
con tales productos deben ser documentados y los
Registros resguardados.

AMID

19.9.3 Tras la confirmacidn que un Dispositivo Médico
fue falsificado, el Titular del Registro Sanitario debe
notificar a la COFEPRIS para que esta ordene el retiro
de dicho producto del mercado.

AMID

20. Concordancia con normas internacionales y
mexicanas.

AMID

Esta Norma concuerda parcialmente con las
siguientes normas:

AMID

20.1 1S013485:2016 Medical devices- Quality
management systems-Requirements for regulatory
purposes.

AMID

20.2 iSO 14969:2004 Medical devices-Quality
Management systems- Guidance on the application of
13485:2015.

AMID

20.3 iSO 9000:2015 Quality management systems-
Fundamentals and vocabulary.

AMID

20.4 iSO 9001:2015 Quality management systems-
Requirements.

AMID

20.5 NMX-CC-9000-IMNC-2000 Sistemas de Gestién
de la Calidad- Fundamentos y Vocabulario.

AMID

20.6 NMX-CC-3001-IMNC-2000Q Sistemas Gestién de
la Calidad- Requisitos.

AMID

20.7 Guide to good manufacturing practice for
medicinal products. Annex 3 Manufacture of
radiopharmaceuticals, PIC/S.
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AMID 21, Bibliografia.

AMID 21.1 Ley General de Salud.

AMID 21.2 Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccién
al Ambiente.

AMID 21.3 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.

AMID 21.4 Reglamento de Insumos para la Salud.

AMID 21.5 Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion.

AMID 21.6 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
11a. Ed. México (2014).

AMID 21.7 1SO 11135-1:2014. Sterilization of health care
products-Ethylene oxide-Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of
sterilization process for medical devices.

AMID 21.8 ISO/TS 11135-2:2014 Sterilization of health care
products-Ethylene oxide-Part 2: Guidance on the
application of 1SO 11135-1.

AMID 21.9 ISO 11137-1:2013. Sterilization of health care
products -- Radiation—Part 1: Requirements for
validation and routine control of a sterilization
process for medical.

AMID 21.10 ISQ 11137-2:2006 Sterilization of health care
products — Radiation—Part 2: Establishing the
sterilization dose.

AMID 21.11 1SO 11137-3:2006 Sterilization of health care
products — Radiation—Part 3: Guidance on dosimetric
aspects.

AMID 21.12 1SO 19011:2011. Guidelines for quality and for

environmental management systems auditing.
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AMID

21.13 SO 14644-1:2015. Cleanrooms and assoctated
controlled environments -- Part 1: Classification of air
cleanliness.

AMID

21.14 1SO 14644-2:2015. Cleanrooms and associated
controlled environments -- Part 2: Specifications for
testing and monitoring to prove continued
compliance with ISO 14644-1.

AMID

21.15 ISO 14644-3:2005. Cleanrooms and associated
controlled environments -- Part 3: Test methods

AMID

21.16 150 14644-4:2001. Cleanrooms and associated
controlled environments - Part 4: Design,
construction and start-up.

AMID

21.17 ISO 14644-5:2004. Cleanrooms and associated
controlled environments -- Part 5: Operations.

AMID

21.18 1SO 14971:2009. Medical devices -- Application
of risk management to medical devices.

AMID

21.19 ANSI/ASQC 01-1988. Generic guidelines for
auditing of quality systems.

AMID

21.20 Code of Federal Regulations Title 21; Part 820,
Medical Device Good Manufacturing Practices
Manual.- Washington, Food and Drug Administration,
2001.

AMID

21.21 Guidance for Industry: Sterile Drug Products
Produced by Aseptic Processing -- Current Good
Manufacturing Practice.- Washington, Food and Drug
Administration, september 2004.

AMID

21.22 Final Version of Annex 15 to the EU Guide to
Good Manufacturing Practice; European Commission,
Brussels, 2015.

AMID

21.23 European Commission, Guide to Good
Manufacturing Practice Annex |.

AMID

21.24 European Commission, Guide fo Good
Manufacturing Practice Annex 1, Manufacture of
Sterile Medicinal Products, June 2008.
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AMID

21.25 European Commission, Guide to Good
Manufacturing Practice Annex 15, Qualification and
validation, July 2001.

AMID

21.26 Manufacture of Sterile Medicinal Products,
January 1997.

AMID

21.27 Points to Consider for Aseptic Processing, PDA
Journal of Pharmaceutical Science and Technology,
2003, Volume 57, Number 2, Supplement.

AMID

21.28 Evaluacién y validacion de sistemas criticos en
sreas asépticas, Asociacién Farmacéutica Politécnica,
A.C. 1992.

ARHD

21.29 U.S. Foods and Drug Administration. Guidance
for Industry Process Validation: General Principles
and Practices. Washington, January 2011.

AMID

21.30 European Medicines Agency, Guideline on
process validation for finished products -information
and data to be provided in regulatory submissions,

United Kingdom, 27 February 2014.

AMID

21.31 ISPE. GAMP 5, A Risk-Based Approach to
Compliant GxP Computerized Systems. 2008.

AMID

21.32 IMDRF/SaMD WG/N10FINAL:2013. Software as
a Medical Device (SaMD): Key Definitions. December
2013.

AMID

21.33 IMDRF/SaMD WG/N12FINAL:2014. Software as
a Medical Device (SaMD): Possible Framework for Risk
Categorization and Corresponding Considerations.
September 2014.

AMID

21.34 IMDRF/SaMD WG/N41FINAL:2017. Software as
a Medical Device (SaMD}: Clinical Evaluation. June
2017.

AMID

21.35 Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff. Mobile Medical Applications:
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Guidance for Food and Drug Administration Staff.
February 2015.

AMID

21.36 iSO 11607: 2006 Packaging for
terminally sterilized medical devices

Se sugiere como sustento a los comentarios hechos
en el apartado de estabilidad

AMID

22. Observancia de la norma.

AMID

La vigilancia del cumplimiento de esta Norma
corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos
de las Entidades Federativas, en el é&mbito de sus
respectivas competencias, cuyo personal realizard la
verificacién y la vigilancia que sean necesarias.

AMID

23. Evaluacién de fa conformidad.

AMID

La Evaluacion de la conformidad podra ser solicitada
a instancia de parte por el responsable sanitario, el
representante legal o la persona que tenga las
facultades para ello, ante la autoridad competente o
las personas acreditadas o autorizadas para tales
efectos.

AMID

23.1 Los establecimientos que fabriquen los
productos que no son considerados Insumos para la
salud bajo los acuerdos que enseguida se enlistan no
requieren cumplir la evaluacién de la conformidad de
esta Norma.

AMID

23.1.1 Acuerdo por el que se da a conocer el listado
de insumos para la salud considerados como de bajo
riesgo para efectos de obtencidn del registro
sanitario, y de aquellos productos que por su
naturaleza, caracteristicas propias y uso no se
consideran como insumos para fa salud y por ende no
requieren registro sanitario. ANEXO DOS Productos
que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no
se consideran como insumaos para la salud y por ende
no requieren registro sanitario, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 31 de diciembre de 2011.

AMID

23.1.2 Acuerdo por el que se da a conocer el listado
de insumos para la salud considerados como de bajo
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riesgo para efectos de obtenciéon del registro
sanitario, y de aquellos productos que por su
naturaleza, caracteristicas propias y uso no se
consideran como insumos para la salud y por ende no
requieren registro sanitario, publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 22 de diciembre de 2014.

AMID 24. Vigencia

AMID La presente norma entrard en vigor a os 180 dias
naturales posteriores al de su publicacion en el Diario
QOficial de la Federacidn.

AMID TRANSITORIO

AMID UNICO.- La entrada en vigor de esta Norma dejara sin

efectos la Norma Oficial Mexicana NOM-241-S5A1-
2012, Buenas préacticas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricacion de
dispositivos médicos, publicada en el Diario Oficial de
la Federacidn el 11 de octubre de 2012.

Ciudad de México a,
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HOJA DE FIRMA DEL PROYECTO DE
NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-
241-$SA1-2018, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS.

EL COMISIONADO FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS Y PRESIDENTE DEL COMITE CONSULTIVO NACIONAL DE
NORMALIZACION DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO

JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ
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25. Apéndice A Normativo.
Areas de Fabricacién.
Numero médximo permitido de partfculas“
’ Particulas Viables?
totates/m>:
. . a Presién diferencialy Cambios deaire | temperaturay
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Procekai de plésticos, palimeros y Presion positiva con -
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Fabricacién de agentes de diagnéstico no Dubito.
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MNOTE:
a Los ejemplos aquf sefialados son enunciativos mds no limitativos.
b El monitoreo microbiolégico debe efectuarse empleando los siguientes métodos:

b.1 Placa de sedimentacién de 90 mm de didmetro, con exposicién no menor a 30 minutos y no mayor a 4 horas.
b2 Muestreo de aire.

b.3  Placa de coniscin 55 mm de didmetro,

b.4  Muestren di Guantes en 5 dedos.

[ L& zoma g2 flujo unidireccionsl debe cumplir con pardmetro de velocidad de flujo 0.45 m/s £ 20%.
d Puede realizarse con menos frecuencia de acuerdo al mantenimiento del estado validado.
Podrd ser realizado al menos en Clase D siempre y cuando se soporten con estudios de Validacion.
I Los cusrtos clasificacidn Clase A deben cumplir con estos pardmetros, no aplica para mddulos de flujo unidireccional.

-] Levs Birniites de particulas dadas en i tabla para Condicién Estatica pueden alcanzarse después de un corto periado de Limpieza de 15 a 20 minutos después de concluir la operacién y sin operarios. La Condicién Dindmica
debe calficarss en funcidn de criterios de disefio establecidos especificamente para el tipo de proceso.

k Los tamafios de Muestra tomados con propésitos de monitoreo estdn dados en funcién det sistema de muestreo usado y no necesariamente el volumen de la Muestra de monitoreo serd la misma que la cantidad de
aire tomada durante la clasificacion formal dei cuarto.

I Area lirrpis con Acabados Sanitarios, y en donde hayan implementado procedimientos de Limpieza y Sanitizacién como minimo.

F| Este pasdmatro puede ser un indicador del adecuado disefio del sistema, por tanta si no existe cumplimiento al rango establecido en ia tabla, debe investigarse y efectuarse la justificacién técnica que evidencie que no

existen fallas inherentes al disefio de las Areas.

Pagina 180 de 180




